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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 the device. Carefully read all instructions prior to use.
Not Made with Natural Rubber Latex.
Adhere to universal precautions when using the device.

STERILE (EO) - FOR SINGLE USE ONLY
The HeRO® Graft Accessory Component Kit is is provided double pouched with an outer sterile barrier and is
EO sterilized.

STORAGE

To provide maximum protection, store the HeRO® Graft Accessory Component Kit components in their original,
unopened packages at room temperature. Keep dry and out of direct sunlight. The Accessory Component Kit
must be used before the use by date printed on the label.

Do Not Use if Package is
Damaged and Consult
Instructions for Use

Batch Code

A Caution M Non-Pyrogenic
E Use-By Date Do Not Resterilize
® Single Use M Manufacturer
E Sterilized Using Ethylene Oxide T Keep Dry
[REF]  Catologueumb T Keep Away from suniigh
atalogue Number | eep Away from Sunlight
D)

Consult Instructions

for Use For electronic

copy scan QR Code, or go to
www.merit.com/ifu and enter
IFU ID Number. For printed
copy available within 7 calendar
days, call U.S.A or E.U. Customer
Service

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

H @

Single sterile barrier system with

protective packaging inside Medical Device

g

Unique Device Identifier

g0 [

DEVICE DESCRIPTION

The HeRO® Graft Accessory Component Kit contains components that aid in the implantation of the HeRO®
Graft (sold separately, refer to the HeRO® Graft IFU for a description of the device and its use). The components
contained in the Accessory Component Kit are as follows: 20 French Peelable Sheath Introducer (long), 20
French Peelable Sheath Introducer (short), 12 French Dilator, 16 French Dilator, Hemostasis Y Valve with
Stopcock, Disposable Clamp, and Hemostasis Plug.
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Kit Component Sheath | Sheath | Dilator | Dilator Guidewire

ID Length | Length oD Compatibility
(ZLOOI;rgI;eelable Sheath Introducer (2607F;nm) 148cm | 20cm 6.7 mm <:—7 0.035" (0.98 mm)
(ZSOthr'I:)eelable Sheath Introducer (2607'::nm) scm 121em | 6.7mm <:—7 0.035" (0.98 mm)
12 Fr Dilator NA NA 20cm 4.0mm <:—)0035.. (0.98 mm)
16 Fr Dilator NA NA 20cm 5.3 mm \:_)0039 (0.98 mm)

Abbreviations: Fr = French (0.33 mm), ID = inner diameter, OD = outer diameter, mm = millimeter
NA = Not Applicable

INTENDED USE/INTENDED PURPOSE

The HeRO® Graft Accessory Component Kit is intended to aid in the implantation of the HeRO® Graft Venous
Outflow Component.

INDICATIONS FOR USE

The HeRO Graft Accessory Component Kit is indicated for use in the placement of the HeRO Graft Venous
Outflow Component in patients requiring hemodialysis who are catheter dependent or approaching catheter
dependency.

CONTRAINDICATIONS
No known contraindications.

CLINICAL BENEFITS

The HeRO® Graft Accessory Component Kit provides indirect clinical benefits to the patient as it facilitates
placement of the HeRO Graft Venous Outflow Component in patients receiving hemodialysis who have
exhausted all other access options and are considered catheter dependent.

KEY PERFORMANCE CHARACTERISTICS
« Accessories are compatible with standard imaging modalities

WARNINGS

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

+DO NOT attempt to use the HeRO® Accessory Component Kit in a target vessel that cannot be
adequately dilated.

+DO NOT use the HeRO® Accessory Component Kit to place the HeRO® Graft in the same vessel as a
catheter, defibrillator or pacemaker lead.

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

GENERAL CAUTIONS
«The HeRO® Graft Accessory Component Kit is intended for use by physicians trained and
experienced in endovascular and surgical interventions and techniques.
«Adhere to universal precautions when using the device.
< Monitor the patient for signs of arrhythmia throughout the procedure. To minimize the risk of
arrhythmia, DO NOT place the tip of the guidewire into the right ventricle.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential perioperative complications for the HeRO® Graft Accessory Component Kit include the following:

« Allergic reaction

« Aneurysm

« Bleeding

« Cardiac arrhythmia

« Embolism

- Hematoma

«Hemorrhage

« Infection

« Site pain

- Trauma to major vasculature or nerves

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

« Various 0.035" guidewires at least 145cm in length

« Heavy duty scissors

« Heparinized saline

- Radiographic contrast fluid

« Sterile surgical lubricant

« Access needles

« Syringes

HeRO GRAFT IMPLANT PROCEDURE

GAINING VENOUS ACCESS

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

2.1f choosing to use an existing tunneled catheter tract, use standard over-the-wire exchange techniques to
remove catheter.

3.0pen the Accessory Component Kit using aseptic technique and prep the contents for use.

4. Using ultrasound guidance, gain percutaneous access to the venous system using a 5F micropuncture set and
standard Seldinger technique.

5. Using fluoroscopic guidance, advance a 0.035” guidewire, at least 145cm in length, to the inferior vena cava
(IVQ).
Caution: Maintain wire placement throughout the impl. ion of the V Outflow Comp t

P

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

IMPLANTING THE VENOUS OUTFLOW COMPONENT

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

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

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

NOTE: Do not bend introducer sheath or dilator or use them to bypass stenosis.

3.Insert the short 20F introducer 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 with 10 French Delivery Stylet (sold
separately).

6. Flush the V Outflow Comp t with heparinized saline.

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

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

=3 e ———

9. Ensure the valve on the stopcockis in the open position and flush with heparinized saline, then close the valve.

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

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

12.Insert the Venous Outflow Component and delivery stylet assembly over the guidewire and advance up
to the 20F sheath.

13. Quickly exchange the hemostasis plug for the Venous Outflow Component.

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

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

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

15. Confirm proper Ve Outflow Comp t tip placement in the mid to upper right atrium.
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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 Comp tis 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 site using the disposable clamp from the Accessory Component Kit.

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

Caution: To avoid potential d to the Vi Outflow Comp 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 C

20. Attach a syringe to the stopcock and unclamp the V Outflow Comp t. Aspirate and close the
stopcock. Reclamp the V. Outflow Comp 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 Comp tat the incision site and close the stopcock.

22. Return the patient to standard supine position.

23. Refer to the instructions for use for the Venous Outflow Component for the remainder of the HeRO® Graft
implant procedure.

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

All trademarks are the property of their respective owners.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. All rights reserved.
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MODE D’EMPLOI
R(ONLY En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Seuls les professionnels de santé qualifiés peuvent mettre en place la dispositif. Lire attentivement les
instructions avant toute utilisation.

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Respecter les précautions universelles lors de I'utilisation du dispositif.

STERILE (OE) - DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Le kit de composants accessoires pour HeRO® Graft est livré dans un double emballage avec une barriére stérile
extérieure et est stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

STOCKAGE

Pour assurer une protection maximale, conserver le kit de composants accessoires de HeRO® Graft dans leur
conditionnement d’origine non ouvert a température ambiante. Conserver au sec et a l'abri des rayons directs
du soleil. Chaque kit de composants accessoires doit étre utilisé avant la date de péremption figurant sur
I'étiquette.

A Mises en garde M
Date limite d'utilisation Ne pas restériliser

Apyrogene

A usage unique Fabricant

Numéro de catalogue Conserver a l'abri du soleil

Ne pas utiliser si le
Code de lot cond|t|onne’mentes,t,
endommagé et se référer au

mode d’emploi

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne T‘ Conserver au sec

Consulter le mode d’emploi
Pour une version électronique
du mode d’emploi, scanner le
code QR, ou se rendre a I'adresse

www.merit.com/ifu et saisir

@ Date de fabrication : AAAA-MM-JJ [E:l le numéro d'identification du
mode d’emploi. Pour obtenir un
exemplaire papier dans un délai
de sept jours calendaires, appeler
le service clientéle américain ou
européen

Systéme de barriére stérile simple avec . PR
el Dispositif médical
emballage de protection a l'intérieur
Identifiant unique des dispositifs

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit de composants accessoires pour HeRO® Graft contient des composants qui facilitent I'implantation de
la HeRO® Graft (vendue séparément, voir I'lFU du HeRO® Graft pour une description du dispositif et de son
utilisation). Les éléments contenus dans le kit de composants accessoires sont les suivants : introducteur a
gaine pelable 20 French (long), introducteur a gaine pelable 20 French (court), dilatateur 12 French, dilatateur
16 French, valve en Y d’hémostase avec robinet d'arrét, clamp jetable, et bouchon d’hémostase.

_—

_———
Ei

<



FRENCH |

Longueur | Longueur
Composant du kit Dl d'e 2 dela du .DE &y Fils-guides compatibles
gaine B A dilatateur
gaine dil

Introducteur a gaine 20 Fr [
pelable 20 Fr (long) (6,7 mm) 14,8cm 20cm 6,7 mm <' 0,035 po (0,98 mm)

Introducteur a gaine 20 Fr [
pelable 20 Fr (court) (6,7 mm) 8cm 121 cm 6,7 mm Xt 0,035p0(0,98mm)

R >
Dilatateur 12 Fr S.0. S.0. 20cm 4,0 mm <' 0,035 po (0,98 mm)

. >
Dilatateur 16 Fr S.0. S.0. 20cm 5,3mm <, 0,035 po (0,98 mm)

Abréviations : Fr = French (0,33 mm), DI = diamétre intérieur, DE = diamétre extérieur, mm = millimétre
S.0.=Sans objet

UTILISATION PREVUE/DESTINATION
Le kit de composants accessoires pour HeRO® Graft est destiné a faciliter I'implantation du composant de flux
sortant veineux du HeRO® Graft.

INDICATIONS

Le kit de composants accessoires pour HeRO Graft est indiqué pour la mise en place du composant de flux
sortant veineux du HeRO Graft chez les patients nécessitant une hémodialyse qui sont dépendants d’un
cathéter ou qui sont sur le point de I'étre.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

BENEFICE CLINIQUE

Le kit de composants accessoires pour HeRO® Graft apporte des bénéfices cliniques indirects au patient en
facilitant la mise en place du composant de flux sortant veineux du HeRO Graft chez les patients hémodialysés
quiont épuisé toutes les autres options d'acces et sont considérés comme dépendants d’un cathéter.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES CLES
+ Les accessoires sont compatibles avec les modalités d'imagerie standard

AVERTISSEMENTS

«DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION
Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés
du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer unrisque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient,
y compris, mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut pr q une bl e, une maladie, voire
le décés du patient.

«NE PAS essayer d'utiliser le kit de composants accessoires HeRO® dans un vaisseau cible qui ne peut
pas étre dilaté de maniére adéquate.

«NE PAS utiliser le kit de composants accessoires HeRO® pour placer HeRO® Graft dans le méme
vaisseau qu’un cathéter, un défibrillateur ou une électrode de stimulateur cardiaque.

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

MISES EN GARDE GENERALES
«Le kit de composants accessoires HeRO® Graft est congue pour étre utilisée par des médecins
expérimentés et formés aux interventions et techniq laires et chirurgicales.
«Respecter les précautions universelles lors de I'utilisation du disposi
«Controler les signes d’arythmie pendant toute la durée de I'intervention. Pour réduire le risque
d’arythmie, NE PAS insérer I'extrémité du fil-guide dans le ventricule droit.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications périopératoires potentielles du kit de composants accessoires pour HeRO® Graft sont les
suivantes :

« Réaction allergique

« Anévrisme

« Saignement

« Arythmie cardiaque

- Embolie

«Hématome

«Hémorragie

« Infection

« Douleurs au niveau du site

« Trauma au niveau des vaisseaux ou nerfs majeurs

ACCESSOIRES POUVANT ETRE UTILISES PENDANT L'INTERVENTION
Outre le kit de composants accessoires, certains instruments chirurgicaux d’abord vasculaire peuvent étre
nécessaires.
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Lesinstruments chirurgicaux nécessaires pour I'abord vasculaire comprennent, entre autres, les accessoires ci-dessous :
« Kit de microponctionde 5 F

« Plusieurs fils-guides de 0,035 po et d’au moins 145 cm de longueur

- Ciseaux résistants

« Sérum physiologique hépariné

« Produit de contraste radiographique

« Lubrifiant chirurgical stérile

« Aiguilles d'abord

- Seringues

IMPLANTATION DE HeRO GRAFT

MISE EN PLACE DE L'ABORD VEINEUX

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

2. Si vous avez prévu d'utiliser une voie de cathéter tunnélisé existante, retirer le cathéter en question a l'aide
d’une technique standard d’échange sur fil-guide.

3. Ouvrir le kit de composants accessoires en utilisant une technique aseptique et préparer le contenu pour
|'utilisation.

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

5.Sous guidage fluoroscopique, insérer un fil-guide de 0,035 po et d’au moins 145 cm en longueur, jusqu’a la
veine cave inférieure (VCI).
Mises en garde : maintenir le placement du fil tout au long de I'implantation du composant de flux

sortant veineux.

6. Pratiquer une légeére incision au niveau du point de sortie du fil-guide pour faciliter I'insertion de la gaine

d’introduction.

IMPLANTATION DU COMPOSANT DE FLUX SORTANT VEINEUX
1. Les patients sous anesthésie générale peuvent étre placés en décubitus dorsal déclive. Par ailleurs, il est
recommandé a l'anesthésiste de pratiquer une ventilation en pression positive pour réduire le risque
d’embolie gazeuse pendant I'implantation.
REMARQUE : en cas de sédation consciente, utiliser la manceuvre de Valsalva pour réduire le risque d’embolie
gazeuse.
2. En fonction de I'anatomie veineuse, déterminer si une dilatation séquentielle est nécessaire. Si c’est le cas, utiliser
les dilatateurs 12 F et 16 F si nécessaire pour pré-dilater la voie veineuse avant d'insérer l'introducteur 20 F.
REMARQUE : ne pas tordre la gaine d’introduction ni le dilatateur et ne pas les utiliser pour contourner la
sténose.
3. Insérer I'introducteur court 20 F sur le fil-guide. Pour les anatomies atypiques, il est possible d'utiliser la gaine
d’introduction de 20 F longue.
REMARQUE : la gaine d'introduction courte peut permettre de prévenir les torsions et entortillements car elle
estinsérée moins loin dans le vaisseau.
4. Insérer le dilatateur et la gaine d'introduction ensemble sur le fil-guide, a I'intérieur du vaisseau, en les faisant
pivoter dans un sens et dans l'autre.
REMARQUE : ne pas insérer I'ensemble gaine/dilatateur trop loin. Les languettes doivent se trouver bien en
dehors du corps.
5. En utilisant une technique aseptique, ouvrir le composant de flux sortant veineux a l'aide d'un stylet de
pose 10 F (vendu séparément).
6. Rincer le composant de flux sortant veineux avec du sérum physiologique hépariné.
7. Appliquer du lubrifiant chirurgical stérile sur le stylet d'implantation de 10 F et le faire progresser dans
I'extrémité Luer en silicone du composant de flux sortant veineux.
8. Fixer I'adaptateur en Y sur I'embout Luer du stylet d'implantation de 10 F et serrer le robinet d'arrét si besoin.

B

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

hépariné puis fermer la valve.

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

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

1
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12.Insérer 'ensemble composant de flux sortant veineux/stylet d'implantation sur le fil-guide, jusqu’a la
gainede 20 F.

13. Remplacer rapidement le bouchon d’hémostase par le composant de flux sortant veineux.

Mises en garde : nE PAS avancer I'extrémité du stylet d'implantation dans I'atrium droit.

14. Sous guidage fluoroscopique, faire progresser le composant de flux sortant veineux jusqu‘a la veine cave
supérieure (VCS) en effectuant un mouvement de torsion. Tout en maintenant le stylet d'implantation en
place, continuer d’insérer le composant de flux sortant veineux jusqu’a la partie médiane a supérieure
de I'atrium droit.

REMARQUE : en cas de résistance, déterminer sa cause avant de continuer a faire progresser le composant de

flux sortant veineux. Pour prévenir les torsions, tenir la gaine bien droite. Si la gaine est tordue,
il convient de la retirer et de la remplacer par une nouvelle gaine de 20 F.

15. Vérifier le bon positionnement de la pointe du composant de flux sortant veineux dans la partie médiane
a supérieure de l'atrium droit.

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

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

18.Commencer a retirer le stylet d'implantation de 10 F tout en maintenant le composant de flux sortant
veineuxen place. Avant de retirer complétement le stylet d'implantation du Luer, clamper le composant de
flux sortant veineux au niveau du site d’incision a I'aide du clamp jetable inclus dans le kit de composants
accessoires.

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

Mises en garde : afin d’éviter d’end ger le comp de flux sortant vei utiliser

le clamp atraumatique fourni dans le kit de composants accessoires.

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

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

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

22.Replacer le patient en position dorsale standard.

23.Se reporter au mode d’emploi du composant de flux sortant veineux pour la suite de la procédure de
I'implant HeRO® Graft.

REMARQUE : le kit de composants accessoires pour HeRO® Graft a été en contact avec des fluides
corporels et constitue un risque biologique potentiel. Il convient de manipuler le
dispositif conformément aux pratiques médicales rec etal’ ble des lois et
réglementations locales, d’Etat et fédérales en vigueur.

Toutes les marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Tous droits réservés.
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ISTRUZIONIPERL'USO
B(ONLY Ai sensi della legge federale degli Stati Uniti questo dispositivo pud essere venduto solo da medici o dietro prescrizione
medica.

Il dispositivo pud essere impiantato esclusivamente da operatori sanitari qualificati. Leggere attentamente
tutte le istruzioni prima dell'uso.

Non realizzato in lattice di gomma naturale.
Attenersi alle precauzioni universali durante I'uso del dispositivo.

STERILE (EO) - SOLO MONOUSO
Il kit di componenti accessori HeRO® Graft & fornito in confezione doppia con una barriera sterile esterna ed &
sterilizzato con EO.

CONSERVAZIONE

Per proteggere al meglio i componenti del kit di componenti accessori HeRO® Graft, conservarli nelle rispettive
confezioni originali, chiuse, atemperaturaambiente. Conservare in un luogo asciutto e lontano dalla luce diretta
del sole. Il kit di componenti accessori deve essere usato prima della data di scadenza stampata sull’etichetta.

A Attenzione

Apirogeno
Non risterilizzare

Data di scadenza

Monouso Fabbricante

E®X

Conservare al riparo dall'umidita

J.

Z
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Tenere lontano dalla luce del sole

\/
2

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata e consultare le
Istruzioni per l'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Codice del lotto

Consultare le Istruzioni per

I'uso Per una copia elettronica,
eseguire la scansione del

codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere
I'ID indicato nelle istruzioni per
I'uso. Per una copia cartacea,
disponibile entro sette giorni di
calendario, contattare il Servizio
clienti degli U.S.A. o dell'UE.

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

B @

Sistema di barriera sterile singola con
confezione protettiva all'interno

g

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

g0 &

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il kit di componenti accessori HeRO® Graft contiene componenti pensati per agevolare I'impianto dell’HeRO®
Graft (venduto a parte, vedere le istruzioni per I'uso di HeRO® Graft per una descrizione del dispositivo e
indicazioni su come usarlo). | componenti contenuti nel kit di componenti accessori sono: introduttore a guaina
pelabile da 20 French (lungo), introduttore a guaina pelabile da 20 French (corto), dilatatore da 12 French,
dilatatore da 16 French, valvola emostatica a Y con rubinetto, pinza monouso e tappo emostatico.

_—

_———
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Lunghezza | Lunghezza
Gomponentedellti Il ey del D E eI ompatibilitadelflo/guida
guaina B dilatatore dilatatore
Introduttore a guaina | 20 Fr [
pelabile da 20 Fr (lungo) | (6,7 mm) 14,8cm 20cm 6,7 mm <' 0,035 pollici (0,98 mm)
Introduttore a guaina | 20 Fr [
pelabile da 20 Fr (corto) | (6,7 mm) 8cm 121 em 6,7 mm Xt 0,035 pollici (0,98 mm)
R [
Dilatatore da 12 Fr NA NA 20cm 4,0 mm <. 0,035 pollici (0,98 mm)
. [
Dilatatore da 16 Fr NA NA 20cm 5,3mm <. 0,035 pollici (0,98 mm)

Abbreviazioni: Fr = French (0,33 mm), D.I. = diametro interno, D.E. = diametro esterno, mm = millimetro
NA = non applicabile

USO PREVISTO/DESTINAZIONE D'USO
Il kit di componenti accessori HeRO® Graft & destinato all'uso per agevolare I'operazione di impianto del
componente di uscita venosa HeRO® Graft.

INDICAZIONIPERL'USO
Il kit di componenti accessori HeRO Graft é indicato per il posizionamento del componente di uscita venosa
HeRO Graft in pazienti da trattare con emodialisi catetere-dipendenti o prossimi a catetere-dipendenza.

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni note.

BENEFICI CLINICI

Il kit di componenti accessori HeRO® Graft reca benefici clinici indiretti al paziente, perché agevola l'operazione
di posizionamento del componente di uscita venosa HeRO Graft in pazienti in cura con emodialisi che abbiano
esaurito tutte le altre opzioni di accesso e che siano considerati catetere-dipendenti.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI PRINCIPALI
« Gliaccessori sono compatibili con le modalita standard diimaging

AVVERTENZE
. DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERIL RIUTILIZZO
Esclusi pazi Nonrriutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizi to o laristerilizzazione p compromettere l'integrita strutturale del dispositivo

e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o lamorte del
paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o laristerilizzazione possono anche determinare il rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare inf i o inf i crociate al pazi inclusa, invia
esempllﬁcatlva ma non esaustiva, la trasmissione di malattie infettive daun pa2|ente all’altro.La
c i del di itivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

«EVITARE ogni tentativo dl utilizzare il kit di componenti accessori HeRO® se il vaso da trattare non
puo essere dilatato in modo adeguato.

+NON usare il kit di componenti accessori HeRO® per posizionare HeRO® Graft in vasi dove é gia
presente un catetere, defibrillatore o elettrodo di pacemaker.

+«NON usare il prodotto se la conf estatad iata, aperta o se é stata superata la data di
scadenza, in quanto la sterilita potrebbe essere compromessa.

PRECAUZIONI DI CARATTERE GENERALE
« Il kit di componenti accessori HeRO® Graft e destinato all’'uso da parte di medici addestrati ed
esperti nell’esecuzione di interventi e tecniche di tipo endovascolare e chirurgico.
« Attenersi alle precauzioni universali durante I'uso del dispositivo.
«Monitorare il paziente per rilevare eventuali segni di aritmia nel corso della procedura. Per ridurre al
minimo il rischio di aritmia, NON posizionare la punta del filo guida nel ventricolo destro.

POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze perioperatorie associate al kit di componenti accessori HeRO® Graft includono le
seguenti:

- reazione allergica

- aneurisma

«sanguinamento

- aritmia cardiaca

- embolia

«ematoma

«emorragia

«infezione

- dolore nel sito

« traumi al sistema vascolare principale o ai nervi

ACCESSORIDELLA PROCEDURA
In aggiunta al kit di componenti accessori, potrebbe rendersi necessario I'uso di alcuni strumenti chirurgici per
accesso vascolare.
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Gli strumenti chirurgici per accesso vascolare includono, a titolo non esaustivo, i sequenti:
« set per micropuntureda 5 F

« vari fili guida da 0,035 pollici con lunghezza minima di 145 cm

« forbici non di precisione

« soluzione fisiologica eparinata

- liquido di contrasto radiografico

« lubrificante chirurgico sterile

«aghidiaccesso

«siringhe

PROCEDURA DIIMPIANTO DI HeRO GRAFT

OTTENIMENTO DELL'ACCESSO VENOSO

1. Allestire una sala operatoria standard con guida fluoroscopica ed ecografica e preparare il paziente secondo
le linee guida chirurgiche standard per una procedura di accesso vascolare.

2. Se si sceglie di usare un tratto di catetere tunnellizzato esistente, usare le tecniche di scambio over-the-wire
standard per rimuovere il catetere.

3. Aprire il kit di componenti accessori con tecnica asettica e preparare il contenuto per I'uso.

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

5. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare un filo guida da 0,035 pollici lungo almeno 145 cm fino alla vena cava
inferiore (VCI).
Attenzione: mantenere la posizione del filo per tutta la durata dell’operazione di impianto del

comp te di uscita .

6. Creare una piccola incisione nel sito di uscita del filo guida per facilitare il posizionamento della guaina

dell'introduttore.

IMPIANTO DEL COMPONENTE DI USCITA VENOSA
1. Per i pazienti sottoposti ad anestesia generale, prendere in considerazione la posizione di Trendelenburg.
Inoltre, il personale addetto all'anestesia deve forzare una respirazione a pressione positiva per ridurre il
potenziale di embolia gassosa durante I'impianto.
NOTA: per i pazienti in sedazione cosciente, usare la manovra di Valsalva per ridurre il potenziale di embolia
gassosa.
2.In base all’anatomia venosa, determinare se é richiesta la dilatazione seriale. In questo caso, usare i
dilatatori da 12 F e 16 F secondo quanto necessario per la pre-dilatazione del tratto venoso, prima di inserire
I'introduttore da 20 F.
NOTA: non piegare la guaina dell'introduttore né il dilatatore e non utilizzarli per bypassare la stenosi.
3.Inserire I'introduttore da 20 F corto lungo il filo guida. L'introduttore lungo da 20 F puo essere usato se
necessario per accessi atipici.
NOTA: I'uso dell'introduttore piu corto aiuta a prevenire I'attorcigliamento per I'impossibilita di farlo avanzare
molto all'interno del vaso.
4. Far avanzare nel vaso il dilatatore e la guaina insieme sul filo guida eseguendo un movimento di torsione.
NOTA: non spingere la guaina/il dilatatore troppo in fondo. Le linguette devono risultare ben estese al di fuori
del corpo.
5.Procedendo con tecnica asettica, aprire il componente di uscita venosa con il mandrino di erogazione da
10 French (venduto a parte).
6.Lavare il comp te di uscita con soluzione salina eparinizzata.
7. Applicare un lubrificante chirurgico sterile sul mandrino di erogazione da 10 F e farlo avanzare attraverso
I'estremita Luer in silicone del comp te di uscita .
8. Fissare l'adattatore a Y sull’estremita Luer del mandrino di erogazione da 10 F e serrare il rubinetto, se
necessario.

W

L’}‘-

LI —

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

10. Per facilitare l'inserimento nella guaina, applicare un lubrificante chirurgico sterile sulla superficie esterna
del comp te di uscita

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

12.Inserire il gruppo comp te di uscita e mandrino di erogazione sul filo guida e farlo avanzare
fino alla guainada 20 F.
13. Sostituire rapidamente il tappo emostatico con il comp e di uscita

12
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Attenzione: NON far avanzare la punta del mandrino di erogazione nell’atrio destro.

14. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il comp te di uscita fino alla vena cava superiore (VCS)
con un movimento di torsione. Mantenendo fisso il mandrino di erogazione, continuare a far avanzare il
comp te di uscita fino all'atrio destro medio-superiore.

NOTA: se si avverte resistenza, determinarne la causa prima di continuare a far avanzare il componente di
uscita venosa. Mantenere la guaina diritta per evitare il suo attorcigliamento. Se la guaina si piega,
rimuoverla e sostituirla con una nuova guainada 20 F.

15.Confermare I'adeguato posizionamento del componente di uscita venosa nell’atrio destro medio-
superiore.

16.Tirare delicatamente verso l'alto staccando al contempo la guaina da 20 F. Non staccare la guaina in
prossimita del sito di incisione; staccare la guaina solo quando esce dal sito di incisione. Verificare mediante
fluoroscopia che la guaina sia stata completamente rimossa e che la punta del componente di uscita
venosa sia nella posizione corretta.

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

18. Iniziare a ritirare il mandrino di erogazione da 10 F mantenendo la posizione del componente di uscita
venosa. Prima di completare la rimozione del mandrino di erogazione dal Luer, pinzare il componente di
uscita venosa nel sito di incisione con la pinza monouso inclusa nel kit di componenti accessori.

NOTA: fare attenzione a non pinzare eccessivamente (ovvero, non andare oltre la tacchetta di bloccaggio

presente sull'impugnatura della pinza).

Attenzione: perevitarep ialidannial comp ediuscita ,usaresololapinzaatraumatica

C ta nel kit di comp i accessori.

19. Staccare |'adattatore a Y dal mandrino di erogazioneA Aprire il rubinetto e collegare I'adattatore a Y al Luer in
silicone sul comp di uscita

20. Collegare una siringa al rubinetto e rimuovere la pinza dal componente di uscita venosa. Aspirare e

chiudere il rubinetto. Pinzare nuovamente il comp di uscita erimuovere la siringa.
21. Collegare una siringa con soluzione salina eparinizzata. Aprire il rubinetto, rimuovere la pinza e lavare il
C e di uscita . Pinzare nuovamente il comp di uscita in corrispondenza

del 5|to diincisione e chiudere il rubinetto.

22.Riportare il paziente nella posizione supina standard.

23. Vedere le istruzioni per I'uso del componente di uscita venosa per il resto della procedura di impianto con
HeRO® Graft.

NOTA: il kit di componenti accessori HeRO® Graft & stato a contatto con fluidi corporei e costituisce un
potenzialerischio biologico. M. iareil dispositivo in conformita alla prassi medica accettata
e alle normative e alle leggi locali, statall e federaliinvigore.

Tutti i marchi appartengono ai rispettivi proprietari.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Tutti i diritti riservati.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
B(ONLY GemaB US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

Das Produkt darf nur durch qualifizierte Gesundheitsdienstleister platziert werden. Vor der Verwendung alle
Anweisungen aufmerksam durchlesen.

Bei der Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex verwendet.
Bei der Verwendung des Produkts die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen einhalten.

STERIL (EO) - NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Das HeRO® Graft Zubehor-Komponenten-Kit wird in einem Doppelbeutel mit einer dueren Sterilbarriere
geliefert und ist mit EO sterilisiert.

LAGERUNG

Die Komponenten des HeRO® Graft Zubehor-Komponenten-Kits bei Zimmertemperatur in den ungeéffneten
Originalverpackungen lagern, um einen maximalen Schutz sicherzustellen. Trocken halten und direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden. Das Zubeho6r-Komponenten-Kit muss vor Ablauf des auf dem Etikett
aufgedruckten Verfallsdatums verwendet werden.

A Vorsicht

Nicht pyrogen
Nicht erneut sterilisieren

Verwendbar bis

Nur fur den einmaligen Gebrauch Hersteller

E®X

Trocken lagern

J.

Z
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= Vor Sonneneinstrahlung
Katalognummer 2 =
9 /.i\ schitzen

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigtist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Sterilisation mit Ethylenoxid

Chargennummer

)

Gebrauchsanweisung beachten
Sie kdnnen eine elektronische
Kopie erhalten, indem Sie

den QR-Code scannen

oder www.merit.com/ifu
besuchen und dann die ID der
Gebrauchsanweisung eingeben.
Ein Druckexemplar kann
telefonisch beim Kundenservice
in den USA bzw. in der EU
angefordert werden und wird
innerhalb von 7 Kalendertagen
zugestellt.

Einfaches Sterilbarrieresystem mit - -
innerer Schutzverpackung m Medizinprodukt

&I Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

=

Einmalige Produktkennung (UDI)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das HeRO® Graft Zubehor-Komponenten-Kit enthdlt Komponenten, die die Implantation des HeRO® Graft
(separat erhéltlich; eine Beschreibung des Produkts und seiner Verwendung bitte der Gebrauchsanweisung
zum HeRO® Graft entnehmen) unterstiitzen. Im Zubeh6r-Komponenten-Kit sind die folgenden Komponenten
enthalten: Abziehbare Einfiihrschleuse, 20 French (lang), abziehbare Einfiihrschleuse, 20 French (kurz), Dilatator,
12 French, Dilatator, 16 French, Y-Hamostaseventil mit Absperrhahn, Einwegklemme und Hamostase-Plug.

_—

_———
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Lange A -
Kit-Komponente Dty der La"nge aos ﬁD e F:hrung. d '.‘.t
Schleuse D s| D s patibilitat
Schleuse
Abziehbare Einfihrschleuse, | 20 Fr ()
20 French (lang) (6,7 mm) 148cm  |20cm 6,7 mm <' 0,035 Zoll (0,98 mm)
Abziehbare Einfihrschleuse, | 20 Fr ()
20 French (kurz) (6,7 mm) 8cm 121 cm 6,7 mm <' 0,035 Zoll (0,98 mm)
Dilatator, 12 Fr N. zutr. N. zutr. 20cm 4,0 mm \:—j 0,035 Zoll (0,98 mm)
Dilatator, 16 Fr N. zutr. N. zutr. 20cm 53 mm \:; 0,035 Zoll (0,98 mm)

Abktirzungen: Fr = French (0,33 mm), ID = Innendurchmesser, AD = AuBBendurchmesser, mm = Millimeter
N. zutr. = Nicht zutreffend

VERWENDUNGSZWECK/ZWECKBESTIMMUNG
Das HeRO® Graft Zubehoér-Komponenten-Kit ist dafiir bestimmt, die Implantation der vendsen Abfluss-
komponente des HeRO® Graft zu unterstiitzen.

INDIKATIONEN

Das HeRO Graft Zubehoér-Komponenten-Kit ist fiir die Verwendung bei der Platzierung der venésen Abfluss-
komponente des HeRO Graft bei Himodialysepatienten mit aktueller oder bevorstehender Katheter-
abhéngigkeit indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen sind nicht bekannt.

KLINISCHER NUTZEN

Das HeRO® Graft Zubehér-Komponenten-Kit bietet einen indirekten klinischen Nutzen fiir den Patienten, da
es die Platzierung der vendsen Abflusskomponente des HeRO Graft bei Hdmodialysepatienten, fir die alle
anderen Zugangsoptionen ausgeschopft wurden und die als katheterabhangig gelten, erleichtert.

WICHTIGSTE PRODUKTEIGENSCHAFTEN
+ Zubehorteile sind mit standardmaBigen Bildgebungsmodalitaten kompatibel

WARNHINWEISE

«SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritédt des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

«Versuchen Sie NICHT, das HeRO® Zubehor-Komponenten-Kit in einem ZielgefaB zu verwenden, das
nichtadaquat aufgeweitet werden kann.

«Verwenden Sie das HeRO® Zubeh6r-Komponenten-Kit NICHT, um das HeRO® Graft in das gleiche
GefaB zu implantieren, in dem sich ein Katheter, Defibrillator oder eine Schrittmacherelektrode
befindet.

«Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Verpackung beschadigt bzw. gedffnet oder das
Verfallsdatum tiberschritten wurde, da die Sterilitait moglicherweise beeintrachtigt ist.

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE
«Das HeRO® Graft Zubehdr-Komponenten-Kit ist fiir die Verwendung durch in endovaskuldren und
chirurgischen Eingriffen und Techniken ausgebildete und erfahrene Arzte bestimmt.
«Bei der Verwendung des Produkts die allg i Vorsicht Bnah einhalten.
«Den Patienten wiahrend des gesamten Eingriffs auf Anzeichen von Herzrhythmusstérungen
beobachten. Zur Minimierung des Arrhythmierisikos die Spitze des Fiihrungsdrahts NICHT in der
rechten Herzkammer platzieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Potenzielle perioperative Komplikationen fiir das HeRO® Graft Zubehdr-Komponenten-Kit sind:

« Allergische Reaktion

« Aneurysma

«Blutung

« Herzrhythmusstérungen

- Embolie

« Hamatom

«Hamorrhagie

« Infektion

« Schmerzen an der Einfiihrstelle

« Trauma an groen GefdBen oder Nerven

ZUBEHOR FUR DEN EINGRIFF
Zuséatzlich zum Zubehor-Komponenten-Kit werden moglicherweise einige chirurgische Instrumente fiir den
Gefélzugang benétigt.
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Zu den chirurgischen Instrumenten fiir den GefaBzugang geharen inshesondere:

« Mikropunktionsbesteck, 5 Fr

- Diverse Flihrungsdréhte, 0,035 Zoll, mit einer Lainge von mindestens 145 cm
«Kréftige Schere

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« Rontgendichtes Kontrastmittel

« Steriles chirurgisches Gleitmittel

« Zugangsnadeln

« Spritzen

HeRO GRAFT IMPLANTATIONSVERFAHREN

ERLANGEN DES VENOSEN ZUGANGS

. Statten Sie einen standardméaBigen Operationsraum mit Durchleuchtungs- und Ultraschallkontrolle aus und
bereiten Sie den Patienten entsprechend den tiblichen chirurgischen Leitlinien fur Verfahren zur Anlage
eines vaskuldren Zugangs vor.

. Wenn Sie sich fur die Nutzung eines vorhandenen getunnelten Kathetertrakts entscheiden, entfernen Sie

den Katheter mithilfe Gblicher drahtgefiihrter Austauschtechniken.

Offnen Sie das Zubehor-Komponenten-Kit in aseptischer Technik und bereiten Sie den Inhalt fiir die

Verwendung vor.

. Schaffen Sie unter Ultraschallfihrung mithilfe des 5-F-Mikropunktionsbestecks und der tiblichen Seldinger-
Technik einen perkutanen Zugang zum Venensystem.

Schieben Sie unter Durchleuchtungskontrolle einen Fithrungsdraht von 0,035 Zoll mit einer Ldnge von
mindestens 145 cm bis in die V. cava inferior (VCI) vor.

Vorsicht: Behalten Sie die Fiihrungsdrahtposition wahrend der g Impl ion der

Abflusskomponente bei.

.Legen Sie eine kleine Inzision an der Austrittsstelle des Fiihrungsdrahts an, um die Platzierung der
EinfUhrschleuse zu erleichtern.

N
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IMPLANTATION DER VENOSEN ABFLUSSKOMPONENTE
1.Ziehen Sie fur Patienten in Vollnarkose die Trendelenburg-Lage in Betracht. Zusatzlich sollte das
Anésthesiepersonal einen positiven Beatmungsdruck forcieren, um wahrend der Implantation das Potenzial
einer Luftembolie zu reduzieren.
HINWEIS: Verwenden Sie bei sedierten Patienten, die bei Bewusstsein sind, das Valsava-Manéver, um das
Potenzial einer Luftembolie zu reduzieren.
2.Bestimmen Sie anhand der Venenanatomie, ob eine serielle Dilatation erforderlich ist. Wenn ja,
verwenden Sie nach Bedarf die Dilatatoren Groe 12 F und 16 F, um den Venentrakt vor der Einfiihrung der
20-F-Einfiihrschleuse vorzudilatieren.
HINWEIS: Die Einflihrschleuse bzw. den Dilatator nicht biegen und nicht als Stenose-Bypass verwenden.
3. Fihren Sie die kurze 20-F-Einfiihrschleuse Uber den Fithrungsdraht ein. Bei atypischen Zugéngen kann nach
Bedarf die lange 20-F-Einflihrschleuse verwendet werden.
HINWEIS: Die Verwendung der kiirzeren Einfiihrschleuse tragt eventuell zur Vermeidung einer Knickbildung
bei, da sie nicht so weit in das Gefdll vorgeschoben werden kann.
4.Schieben Sie den Dilatator und die Schleuse zusammen mit einer Drehbewegung tiber den Fiihrungsdraht
in das GefaR vor.
HINWEIS: Fiihren Sie die Schleuse/Dilatator-Gruppe nicht zu weit ein. Die Laschen miissen sich weit auBerhalb
des Korpers befinden.

5. Offnen Sie die ose Abflussk p te mit 10-F-Einflihrmandrin (separat erhaltlich) aseptisch.

6. Sptilen Sie die ose Abflussk te mit heparinisierter Kochsalzlosung.

7.Tragen Sie ein steriles chlrurglsches Gleitmittel auf den 10-F-Einfihrmandrin auf und schieben Sie ihn durch
das Ende mit dem Silikon-Luer-Anschluss der o Abflussk te vor.

8. Befestigen Sie den Y-Adapter am Luer-Ende des 10-F- Elnfuhrmandnns und ziehen Sie den Absperrhahn fest,
falls erforderlich.

L —————

9. Stellen Sie sicher, dass sich das Ventil am Absperrhahn in der offenen Position befindet, spiilen Sie mit

heparinisierter Kochsalzlésung und schlieBen Sie das Ventil.

10. Tragen Sie zur leichteren Einfihrung in die Schleuse steriles chirurgisches Gleitmittel auf die duBere
Oberflache der o Abflussk te auf.

11. Wéhrend Sie den Fihrungsdraht und die 20-F-Schleuse stabilisieren, beginnen Sie, den Dilatator aus
der Schleuse zu entfernen. Sobald die Dilatatorspitze die Schleuse verlassen hat, setzen Sie sofort
den Hamostase-Plug ein, indem Sie den Griff zwischen Daumen und Zeigefinger fassen. Setzen Sie
den Hamostase-Plug fest in die Schleuse neben dem Fithrungsdraht ein. Stellen Sie sicher, dass beide
Dichtungsringe des Plugs vollstdndig in der Schleuse sitzen. Entfernen Sie den Dilatator vollstandig tiber
den Fuhrungsdraht.
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12. Flihren Sie die Baugruppe aus oser Abflusskomp e und Einfiihrmandrin Gber den Fiihrungsdraht
ein und schieben Sie sie bis zur 20-F-Schleuse vor.
13. Ersetzen Sie den Hamostase-Plug rasch durch die ose Abflussk t.

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

14. Schieben Sie unter Durchleuchtungskontrolle die Abfl p e mit einer Drehbewegung
bis zur V. cava superior (VCS) vor. Schieben Sie die ose Abflusskomp te bei fixiert gehaltenem
Einfihrmandrin weiter bis in das mittlere bis obere rechte Atrium vor.

HINWEIS: Falls ein Widerstand auftritt, ermitteln Sie die Ursache, bevor Sie die ose Abflussk te

weiter vorschieben. Zur Vermeidung einer Knickbildung sollte die Schleuse gerade gehalten
werden. Falls die Schleuse gebogen wurde, entfernen Sie sie und ersetzen Sie sie durch eine neue
20-F-Schleuse.

15. Bestatigen Sie die korrekte Lage der Spitze der o Abflusskomp te im mittleren bis oberen
rechten Atrium.

16. Uben Sie beim Abziehen der 20-F-Schleuse vorsichtig Zug nach oben aus. Ziehen Sie die Schleuse nicht
eng an der Inzisionsstelle ab, sondern ziehen Sie immer nur so viel ab, wie aus der Inzisionsstelle austritt.
Bestatigen Sie unter Durchleuchtung, dass die Schleuse vollsténdig entfernt wurde und dass sich die Spitze
der o Abflussk an der richtigen Position befindet.

17.Entfernen Sie den Fuhrungsdraht und schlieBen Sie das Himostaseventil des Y-Adapters.

18.Beginnen Sie mit dem Zurtickziehen des 10-F-Einfiihrmandrins, wahrend Sie die Position der venésen
Abflusskomponente beibehalten. Klemmen Sie vor dem vollsténdigen Entfernen des Einfihrmandrins
vom Luer-Anschluss die ose Abflusskomp te an der Inzisionsstelle mit der Einwegklemme aus
dem Zubehdr-Komponenten-Kit ab.

HINWEIS: Vorsichtig vorgehen und die Klemme nicht zu fest schlieBen (d. h. nicht weiter als bis zum Sperrriegel

des Klemmengriffs).

Vorsicht: Um eine potenzielle Beschddigung der te zu ver

die atr ische Kl aus dem Zubehor-K ":t ver detwerden.

19.L8sen Sie den Y-Adapter vom Einfiihrmandrin. Offnen S|e den Absperrhahn und befestigen Sie den
Y-Adapter am Silikon-Luer der o Abflussk

20. Bringen Sie eine Spritze am Absperrhahnan und 6sen Sledle Klemmeander o At e.
Aspirieren Sie und schlieBen Sie den Absperrhahn. Klemmen Sie die ose Abflussk p te wieder
ab und entfernen Sie die Spritze.

21.Bringen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung an. Offnen Sie den Absperrhahn, entfernen
Sie die Klemme und spiilen Sie die ose Abflusskomp te durch. Klemmen Sie die vendse
Abflusskomponente wieder an der Inzisionsstelle ab und schlieBen Sie den Absperrhahn.

22.Lagern Sie den Patienten wieder in der normalen Riickenlage.

23.Befolgen Sie fiir die restliche Implantation des HeRO® Graft die Gebrauchsanweisung fiir die vendse
Abflusskomponente.

Ahfl L Py

darf nur

a 1

HINWEIS: Das HeRO® Graft Zubehor-Komponenten-Kitist mit Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen
undistpotenziell biologisch gefahrlich. Das Produkt gemifB anerkannter medizinischer Praxis
und den geltenden lokalen, Landes- und Bundesg en und -vorschriften handhaben.

Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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INSTRUCCIONES DE USO
B(ONLY Lalegislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo por parte o por orden de un médico.

Solo los proveedores de cuidado de la salud calificados deben colocar el dispositivo. Lea atentamente todas las
instrucciones antes de utilizar el producto.

No esté fabricado con latex de goma natural.
Tome las precauciones universales al usar el dispositivo.

CONDICIONES DE ESTERILIDAD (OE), PARA UN SOLO USO UNICAMENTE
El kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft se proporciona en una bolsa doble con una barrera estéril
exterior y esta esterilizado con éxido de etileno (OE).

ALMACENAMIENTO

Para una maxima proteccion, almacene el kit de componentes de accesorios 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. El kit de componentes de accesorios debe utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

A Precaucion M
Fecha de caducidad No volver a esterilizar

No pirégeno

Para un solo uso Fabricante

= Mantener en un lugar alejado de

Numero de catédlogo Al
9 /\\ laluz solar

S
E Esterilizado con 6xido de etileno T Mantener en un lugar seco

No utilizar si el envase esté
Cédigo de lote dafado y consultar instrucciones
deuso

Consulte las instrucciones

de uso Para obtener

una copia electrénica,
escanee el codigo QR o vaya a

www.merit.com/ifu e introduzca

@ Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD [E:l el ID de las instrucciones de uso
(IFU). Para obtener una copia
impresa en un plazo de 7 dias
corridos, llame al servicio de
atencion al cliente de los EE. UU.
odelaUE.

Sistema de barrera estéril Ginica con . - .
- Dispositivo médico
envase protector en el interior

Identificador Unico del dispositivo

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft consta de los componentes que ayudan en laimplantacion
del HeRO® Graft (se vende por separado; consulte las instrucciones de uso del HeRO® Graft para ver una
descripcidn del dispositivo y su uso). El kit de componentes de accesorios cuenta con los siguientes
componentes: Introductor de vaina pelable de 20 French (largo), introductor de vaina pelable de 20 French
(corto), dilatador de 12 French, dilatador de 16 French, valvula hemostética en Y con llave de paso, abrazadera

desechable y tapdn hemostético.

—_——

Ei
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o Didela Eongited] lEonditad DE del Compatibilidad con alambre
Componente del kit A dela del s P
vaina B . dilatador guia
vaina | dilatador
Introductor de vaina 20 Fr [
pelable de 20 Fr (largo) (6,7 mm) 148cm |20cm 6,7 mm <' 0,035 pulgadas (0,98 mm)
Introductor de vaina 20 Fr [
pelable de 20 Fr (corto) (6,7 mm) 8cm 121 em 6,7 mm Xt 0,035 pulgadas (0,98 mm)
R >
Dilatador de 12 Fr NC NC 20cm 4,0 mm <¢ 0,035 pulgadas (0,98 mm)
. o
Dilatador de 16 Fr NC NC 20cm 53 mm <, 0,035 pulgadas (0,98 mm)

Abreviaturas: Fr = French (0,33 mm), DI = didmetro interno, DE = didametro externo, mm = milimetro
NC = No corresponde

USO PREVISTO O PROPOSITO PREVISTO
El kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft esta previsto para ayudar en la implantacion del
componente de flujo venoso de salida de HeRO® Graft.

INDICACIONES DE USO
El kit de componentes de accesorios de HeRO Graft esté indicado para usar en la colocacion del componente
de flujo venoso de salida de HeRO Graft en pacientes que necesitan hemodidlisis y que dependen o estan por

depender de un catéter.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

BENEFICIOS CLINICOS

El kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft proporciona beneficios clinicos indirectos al paciente ya
que facilita la colocacién del componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft en pacientes que reciben
hemodidlisis cuyas opciones de acceso se han agotado y que se consideran dependientes de catéter.

CARACTERISTICAS FUNDAMENTALES DE RENDIMIENTO
+ Los accesorios son compatibles con las modalidades estdndares de adquisicion de imégenes.

ADVERTENCIAS
«AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. La reutilizacion, reproceso o
reesterilizacion, podria comprometer la integridad estructural o derivar en una falla de dispositivo
que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacién también podrian producir riesgos de contaminacion del
dispositivo y ocasionar infeccion en el paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras
ibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién
spositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
+NO intente usar el kit de componentes de accesorios de HeRO® en un vaso objetivo que no se pueda
dilatar correctamente.
+NO use el kit de componentes de accesorios de HeRO® para colocar el HeRO® Graft en el mismo vaso
que un catéter o un cable de desfibrilador o de marcapasos.
«NO utilice el producto si el envase esta dainado o abierto, o después de la fecha de vencimiento, ya
que la esterilidad podria verse afectada.

PRECAUCIONES GENERALES
«El kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft esta previsto para ser utilizado por médicos
capacitados y experimentados en intervenciones y técnicas endovasculares y quirtrgicas.
«Tome las precauciones universales al usar el dispositivo.
«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.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones perioperatorias del kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft incluyen
las siguientes:

« Reaccion alérgica

« Aneurisma

«Sangrado

« Arritmia cardiaca

- Embolia

- Hematoma

«Hemorragia

« Infeccién

«Dolor en el sitio

« Traumatismo en los principales nervios o vasculatura

ACCESORIOS PARA EL PROCEDIMIENTO
Ademas del kit de componentes de accesorios, pueden necesitarse algunos instrumentos quirtrgicos de acceso

vascular.
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Entre los instrumentos quirirgicos de acceso vascular, se incluyen, entre otros, los siguientes:
«Juego de micropuncién de 5 Fr

- Varios alambres guia de 0,035 pulgadas con una longitud minima de 145 cm
«Tijera reforzada

« Solucién salina heparinizada

« Medio de contraste radiografico

« Lubricante quirdrgico estéril

« Agujas de acceso

«Jeringas

PROCEDIMIENTO PARA EL IMPLANTE DE HeRO GRAFT

PARA OBTENER ACCESO VENOSO

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

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

3. Abrael kitde componentes de accesorios mediante una técnica asépticay prepare el contenido para usarlo.

4. Mediante el uso de una guia ultrasénica, obtenga acceso percutaneo al sistema venoso usando un juego de
micropuncion de 5 Fry aplicando la técnica Seldinger estandar.

5. Mediante el uso de una guia fluoroscépica, mueva un alambre guia de 0,035 pulgadas con una longitud de al
menos 145 cm hasta la vena cava inferior (VCI).
Precaucion: Mantenga la posicion del alambre durante todo el procedimiento de implante del

comp te de flujo de salida.
6. Haga una pequena 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, coléquelos en posicion de Trendelenburg. Ademas,
el personal encargado de la anestesia debe ejercer la respiracion con presidn positiva para reducir las
probabilidades de formacion de émbolos de aire durante el implante.
NOTA: En el caso de los pacientes bajo sedacion consciente, use la maniobra de Valsalva para reducir posibles
embolias gaseosas.
2.En funcion de la anatomia venosa, determine si se requiere una dilatacion en serie. En caso de ser asi, use los
dilatadores de 12 Fry 16 Fr seguin sea necesario para predilatar la via venosa antes de insertar el introductor
de 20 Fr.
NOTA: No doble la vaina introductora ni el dilatador, ni los utilice para derivar la estenosis.
3.Inserte el introductor corto de 20 Fr sobre el alambre guia. El introductor largo de 20 Fr puede utilizarse para
accesos atipicos, si fuera necesario.
NOTA: El uso del introductor mas corto puede ayudar a evitar torceduras dado que no se puede mover
demasiado lejos en el vaso sanguineo.
4. Mueva el dilatador y la vaina juntos sobre el alambre guia dentro del vaso sanguineo con un movimiento de
torsion.
NOTA: No inserte la vaina ni el dilatador demasiado lejos. Las lengiietas deben extenderse bien fuera del

cuerpo.
5. Mediante una técnica aséptica, abra el comp te de flujo de salida con el estilete portador de
10 French (que se vende por separado).
6. Enjuague el comp te de flujo de salida con solucion salina heparinizada.
7. Aplique lubricante quirtrgico estéril en el estilete portador de 10 Fry muévalo a través del extremo de silicona
tipo Luer del comp te de flujo desalida.

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

B

9. Asegurese de que la valvula de la llave de paso esté en la posicion abierta y enjuague con solucion salina

heparinizada; luego, cierre la vélvula.

10. Para facilitar la insercién en la vaina, aplique lubricante quirdrgico estéril en la superficie exterior del
comp de flujo de salida.

11. Mientras estabiliza el alambre guia y la vaina de 20 Fr, comience a retirar el dilatador de la vaina. Tan pronto
como la punta del dilatador haya salido de la vaina, inserte de inmediato el tap6n hemostatico agarrando
el mango con los dedos pulgar e indice. Inserte bien el tapdn hemostético en la vaina junto al alambre guia.
Asegurese 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 conjunto del comp ede flujo desaliday del estilete portador sobre el alambre guia
y muévalos hasta la vaina de 20 Fr.

20
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13. Intercambie rapidamente el tapon hemostatico por el comp de flujo de salida.

Precaucién: NO mueva la punta del estilete portador hacia dentro de la auricula derecha.

14.Con la guia fluoroscoépica, haga avanzar el comp te de flujo de salida hasta la vena cava
superior (VCS) con un movimiento de torsion. Mantenga fijo el estilete portador y contintie haciendo
avanzar el comp te de flujo de salida hasta la parte media a superior de la auricula derecha.

NOTA: Si nota resistencia, determine la causa antes de continuar moviendo el comp e de flujo

de salida. Mantenga la vaina derecha para evitar torceduras. Si la vaina se dobla, retirela y reemplacela
por una nueva vaina de 20 Fr.

15. Verifique que la punta del comp e de flujo 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 Fr. No quite la vaina cerca del
sitio de la incision; remuévala solo a medida que sale de este. Asegtrese de haber retirado completamente
la vaina y verifique que la punta del comp te de flujo de salida esté en la ubicacion correcta
mediante fluoroscopia.

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

18.Comience a retirar el estilete portador de 10 Fr mientras sostiene la posicion del componente de
flujo venoso de salida. Antes de retirar por completo el estilete portador del conector Luer, sujete el
comp te de flujo de salida en el sitio de la incision con la abrazadera desechable incluida en
el kit de componentes de accesorios.

NOTA: Tenga cuidado de no sujetar excesivamente las abrazaderas (es decir, no sobrepase la lengtieta de

bloqueo de la manija de las abrazaderas).

Precaucién: Para evitar posibles dafios en el comp edeflujo desalida, utilice unicamente la

abrazadera atraumatica que se proporciona en el kit de componentes de accesorios.

19. Desconecte el adaptador en forma de “Y” del estilete portador. Abra la llave de paso y conecte el adaptador

en forma de “Y” al conector de silicona tipo Luer del comp te de flujo de salida.
20. Conecte una jeringa a la llave de paso y retire las abrazaderas del comp e de flujo de salida.
Aspire el contenido y cierre la llave de paso. Vuelva a sujetar el comp de flujo de salida con

la abrazaderayy retire la jeringa.

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

22.Vuelva a colocar al paciente en posicién supina estandar.

23. Consulte las instrucciones de uso del componente de flujo venoso de salida para conocer el resto del
procedimiento de implante de HeRO® Graft.

NOTA: El kit de componentes de accesorios de HeRO® Graft ha estado en contacto con liquidos corporales,
1A e

por lo tanto, constituye un posible riesgo biolégico. ipule el dispositivo en conformidad con
practicas médicas aceptables y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Todos los derechos reservados.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
B(ONLY A leifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou segundo a prescri¢ao de, um médico.

Apenas os prestadores de cuidados de saude qualificados devem colocar o dispositivo. Leia cuidadosamente
todas as instrugdes antes da utilizagdo.

Naéo é feito com latex de borracha natural.

Durante a utilizagao do dispositivo, respeite as precaugdes universais.

ESTERILIZADO (EO) - PARA UTILIZAGAO UNICA

O kit de componentes de acessério HeRO® Graft é fornecido numa embalagem dupla com barreira esterilizada
exterior e esterilizados por 6xido de etileno.

ARMAZENAMENTO

Para proporcionar a maxima protecdo, armazene o kit de componentes de acessério do HeRO® Graft nas

respetivas embalagens originais fechadas a temperatura ambiente. Manter seco e fora do alcance da luz solar
direta. O kit de componentes de acessério deve ser utilizado antes do prazo de validade impresso no rétulo.

Cuidados Apirogénico

Prazo de validade Néo reesterilizar

>

Utilizagao unica Fabricante

Sy
Esterilizado com éxido de etileno T Manter seco
<o
Numero de catédlogo j/i? Manter afastado da luz solar

Nao utilizar caso a embalagem
Cédigo de lote esteja danificada e consultar as
instrugdes de utilizacao

Consulte as instrugoes

de utilizagao Para obter

uma copia eletrénica,

digitalizar océdigo QR ou aceder

awww.merit.com/ifu e introduzir
@ Data de fabrico: AAAA-MM-DD [E:l onumero de ID das instrugdes de

utilizacao. Para obter uma cépia

impressa disponivel no prazo de

7 dias consecutivos, contacte o

Servigo de apoio ao cliente da

U.E.oudos E.U.A.

Sistema de barreira estéril individual com . - .
L Dispositivo médico
embalagem protetora no interior

Identificagao unica do dispositivo

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O kit de componentes de acessério HeRO® Graft contém componentes que ajudam na implantagao do HeRO®
Graft (vendido separadamente, consulte as instrugoes de utilizagdo do HeRO® Graft para uma descricdo do
dispositivo e da sua utilizagdo). Os componentes contidos no kit de componentes de acessério sdo os seguintes:
Introdutor de bainha de 20 Fr descolavel (comprido), introdutor de bainha de 20 Fr descolavel (curto), dilatador
de 12 Fr, dilatador de 16 Fr, hemostase e valvula com torneira, pinga descartavel e tampao hemostatico.

_—

_———
Ei
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Componente do kit Dlida | Comprimento | Comprimento DEdo Compatibilidade
P bainha da bainha do dilatador | dilatador de fio-guia
i 20F
Introd\{tor de balnlha de 20 Fr r 14,8 cm 20em 6,7 mm <_)0 035 pol.
descoléavel (comprido) (6,7 mm) (0,98 mm)
i 20F
Introd\{tor de bainha de 20 Fr r 8cm 121 em 6,7 mm <_)0 035 pol.
descolavel (curto) (6,7 mm) (0,98 mm)
Dilatador de 12 Fr NA NA 20cm aomm | <G—>0035pol
(0,98 mm)
Dilatador de 16 Fr NA NA 20cm s3mm | <G 0035 pol
(0,98 mm)

Abreviaturas: Fr = French (0,33 mm), DI = Diametro interior, DE = Diametro exterior, mm = milimetro
NA = Néao aplicavel

UTILIZAGAO PREVISTA/FINALIDADE PREVISTA
O kit de componentes de acessério HeRO® Graft destina-se a ajudar na implantacdo do componente de fluxo
de saida venoso HeRO® Graft.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O kit de componentes de acessério HeRO Graft é indicado para utilizagao na colocagdo do componente de fluxo
de saida venoso HeRO Graft em doentes que necessitem de hemodialise e que sejam dependentes de cateteres
ou que se aproximem da dependéncia de cateteres.

CONTRAINDICAGOES
N&o sao conhecidas quaisquer contraindicagoes.

BENEFICIOS CLiNICOS

O kit de componentes de acessério HeRO® Graft proporciona beneficios clinicos indiretos ao doente, pois
facilita a colocagdo do componente de fluxo de saida venoso HeRO Graft em doentes que realizam hemodiilise,
os quais esgotaram todas as outras op¢des de acesso e sao considerados dependentes do cateter.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO CHAVE
+ Os acessorios sdo compativeis com as modalidades de imagem padréo

ADVERTENCIAS

«DECLARAGAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE REUTILIZACAO
Para utilizacao num tnico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagao poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesoes, doenga ou morte do
doente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderao também criar um risco de
C inacdo do dispositivo e/ou provocar uma infecdo ou infecdo cruzada de doentes, incluindo,
entre outros, a transmissao de doencas infeciosas de um doente para outro. A contaminacao do
dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou a morte do doente.

«NAO tente utilizar o kit de componentes de acessério HeRO® num vaso-alvo que nao possa ser
dilatado adequadamente.

«NAO utilize o kit de componentes de acessério HeRO® para colocar o HeRO® Graft no mesmo vaso
que o cateter, desfibrilhador ou elétrodo de pacemaker.

«NAO utilize o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou o prazo de validade tiver
terminado, uma vez que a esterilidade podera estar comprometida.

CUIDADOS GERAIS
« O kit de componentes de acessério HeRO® Graft destina-se a ser utilizado por médicos com formagao
e experiéncia em técnicas e intervengoes cirirgicas e endovasculares.
«Durante a utilizagao do dispositivo, respeite as precaugées universais.
«Monitorize o doente quanto a sinais de arritmia durante a realizacao do procedimento. Para
minimizar o risco de arritmia, NAO coloque a ponta do fio-guia no ventriculo direito.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes perioperatérias para o kit de componentes de acessério HeRO® Graft incluem o
seguinte:

«Reacgdo alérgica

« Aneurisma

«Sangramento

« Arritmia cardiaca

- Embolia

«Hematoma

«Hemorragia

«Infecao

« Dor localizada

« Trauma nos principais nervos ou vasculatura

ACESSORIOS DO PROCEDIMENTO

Para além do kit de componentes de acessério, poderao ser necessarios alguns instrumentos cirdrgicos de acesso
vascular.
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Os instrumentos cirtrgicos de acesso vascular incluem, entre outros, os seguintes:

« Conjunto de micropungao de 5 Fr

« Varios fios-guia de 0,035 pol. com, pelo menos, 145 cm de comprimento
« Tesoura para servicos pesados

« Solugéo salina heparinizada

« Liquido de contraste radiogréfico

« Lubrificante cirtrgico esterilizado

« Agulhas de acesso

- Seringas

PROCEDIMENTO DE IMPLANTE DO HeRO GRAFT

OBTENGAO DE ACESSO VENOSO

1. Equipe um bloco operatério padrao com orientagao ecografica e fluoroscopica e prepare o doente de acordo
com as diretrizes cirurgicas padrdo para um procedimento de acesso vascular.

2. Se optar por utilizar um trato de cateter tunelizado existente, utilize técnicas padrdo de substituicdo através
do fio-guia para remover o cateter.

3.Abra o kit de componentes de acessério utilizando uma técnica assética e prepare o contetdo para
utilizacdo.

4. Utilizando orientagao ecografica, obtenha acesso percutaneo ao sistema venoso utilizando um conjunto de
micropuncdo de calibre 5 Fr e uma técnica de Seldinger padrao.

5. Utilizando orientagao fluoroscépica, faga avancar um fio-guia de 0,035 pol. com, pelo menos, 145 cm de
comprimento, na veia cava inferior (VCI).
Cuidado: Mantenha a colocacao do fio durante toda o implante do componente de fluxo de saida

venoso.
6. Faca uma pequena incisao no local de saida do fio-guia para ajudar na colocagdo da bainha do introdutor.

IMPLANTE DO COMPONENTE DE FLUXO DE SAIDA VENOSO

1. Para doentes submetidos a anestesia geral, considere a posi¢ao de Trendelenburg. Adicionalmente, o pessoal
responsavel pela anestesia deve forcar uma respiragdo com pressao positiva para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa durante a implantagao.

NOTA: Para doentes submetidos a sedagao consciente, utilize amanobra de Valsalva para reduzir a possibilidade

de embolia gasosa.

2.Com base na anatomia venosa, determine se é necessaria dilatacao em série. Neste caso, utilize os dilatadores
de calibres 12 Fr e 16 Fr, conforme necessario, para pré-dilatacdo do trato venoso antes de inserir o introdutor
de calibre 20 Fr.

NOTA: Ndo dobre a bainha do introdutor ou o dilatador nem os utilize para estenose de bypass.

3.Insira o introdutor de 20 Fr curto sobre o fio-guia. O introdutor de calibre 20 Fr longo podera ser utilizado, se
necessério, para acessos atipicos.

NOTA: A utilizagdo do introdutor mais curto poderd ajudar a evitar a deformagdo, uma vez que este nao pode

ser colocado numa posicao tdo avancada no vaso.

4. Avance o dilatador e a bainha juntos sobre o fio-guia no vaso utilizando um movimento rotativo.

NOTA: Néo insira a bainha/dilatador demasiado longe. As patilhas devem ultrapassar o corpo.

5. Utilizando uma técnica assética, abra o componente componente de fluxo de saida venoso com estiletes de
colocagédo de 10 Fr (vendidos separadamente).

6.Irrigue o componente de fluxo de saida venoso com solugao salina heparinizada.

7. Aplique lubrificante cirdrgico esterilizado no estilete de colocagdo de calibre 10 Fr e faga-o avancar pela
extremidade do luer de silicone do componente de fluxo de saida venoso.

8.Coloque o adaptador em Y na extremidade luer do estilete de colocagao de calibre 10 Fr e aperte a torneira,
se necessario.

9. Certifique-se de que a vélvula na torneira se encontra na posigao aberta, irrigue com solugdo salina

heparinizada e, em seguida, encerre a valvula.

10. Para facilitar a inser¢do na bainha, aplique lubrificante cirtrgico esterilizado na superficie exterior do
componente de fluxo de saida venoso.

11. Ao estabilizar o fio-guia e a bainha de calibre 20 Fr, inicie a remogéo do dilatador da bainha. Assim que a
ponta do dilatador sair da bainha, insira imediatamente o tampao hemostatico segurando o gatilho entre o
polegar e o indicador. Insira firmemente o tampéao hemostético na bainha ao lado do fio-guia. Certifique-se
de que ambos os anéis de vedagdo do tampdo estdo totalmente assentes na bainha. Remova totalmente o
dilatador sobre o fio-guia.

12. Introduza o componente de fluxo de saida venoso e o conjunto do estilete de colocagao sobre o fio-guia
e avance até a bainha de calibre 20 Fr.

13. Substitua rapidamente o tampao hemostatico do componente de fluxo de saida venoso.

Cuidado: NAO faca avancar a ponta do estilete de colocagao para a auricula direita.
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14.Sob orientagao fluoroscépica, faga avancar o componente de fluxo de saida venoso para a veia cava
superior (VCS) utilizando um movimento de tor¢ao. Segurando o estilete de colocacao fixado, continue a
avancar o componente de fluxo de saida venoso na parte média a superior da auricula direita.

NOTA: Se sentir resisténcia, determine a causa da mesma antes de fazer avancar o componente de fluxo de
saida venoso. Mantenha a bainha reta para evitar a deformagao da mesma. Se a bainha estiver dobrada,
remova-a e substitua-a por uma bainha de calibre 20 Fr nova.

15. Confirme a colocagdo adequada da ponta do componente de fluxo de saida venoso na parte média a

superior da auricula direita.

16. Puxe cuidadosamente para cima enquanto extrai a bainha de calibre 20 Fr. Nao extraia a bainha junto ao
local de incisao; extraia a bainha apenas a medida que esta sai do local de incisao. Certifique-se de que a
bainha foi totalmente removida e a ponta do componente de fluxo de saida venoso esta no local correto
através de fluoroscopia.

17.Remova o fio-guia e feche a valvula hemostética do adaptadorem Y.

18. Inicie a retirada do estilete de colocagao de calibre 10 Fr mantendo a posicdo do componente de fluxo de
saida venoso. Antes de concluir a remogéo do estilete de colocagao do luer, prenda o componente de
fluxo de saida venoso no local da incisdo com a ping¢a descartével incluida no kit de componentes de
acessorio.

NOTA: Tenha cuidado para nao apertar excessivamente (ou seja, nao faga avancar para além da patilha de

bloqueio na pega da pinga).

Cuidado: Utilize apenas as pingas atraumaticas fornecidas no kit de componentes de acessério, para

evitar potenciais danos no componente de fluxo de saida venoso.

19. Solte o adaptador em Y do estilete de colocagdo. Abra a torneira e coloque o adaptador em Y do luer de
silicone no componente de fluxo de saida venoso.

20. Fixe a seringa a torneira e liberte 0 componente de fluxo de saida venoso. Aspire e feche a torneira. Volte
aprender o componente de fluxo de saida venoso e remova a seringa.

21.Coloque uma seringa com solucdo salina heparinizada. Abra a torneira, remova a pinga e irrigue o
componente de fluxo de saida venoso. Volte a prender o componente de fluxo de saida venoso no local
daincisao e feche a torneira.

22.Volte a colocar o doente na posi¢ao supina padrao.

23. Consulte as instrugdes de utilizagao do componente de fluxo de saida venoso para o resto do procedimento
de implante do HeRO® Graft.

NOTA: O kit de componentes de acessorlo HeRO°® Graft tem estado em contacto com fluidos corporais e
é um potencial risco biolégico. N ieodi itivo do uma pratica médica aceitavel e de
acordo com os regulamentos e leis federais, estaduals e locais aplicaveis.

Todas as marcas comerciais sao propriedade dos respetivos proprietarios.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.
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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 prescri¢ao médica.

Somente profissionais de satde qualificados devem colocar o dispositivo. Leia cuidadosamente todas as
instrugdes antes do uso.

Fabricado sem latex/borracha natural.
Adote praticas universais de precaugao ao usar o dispositivo.

ESTERIL (ETO) - PARA SER USADO APENAS UMA VEZ
O kit de componentes acessorios do HeRO® Graft é entregue em duas bolsas com uma barreira estéril externa e
é esterilizado com oxido de etileno (EtO).

ARMAZENAMENTO

Para oferecer maxima protecdo, armazene os componentes do kit de componentes acessérios HeRO® Graft
nas embalagens originais, sem abrir, em temperatura ambiente. Mantenha em lugar seco, fora do alcance da
luz solar direta. O kit de componentes acessérios deve ser usado até a data de validade impressa no respectivo
rétulo.

Cuidado Nao pirogénico

Néo reesterilize

Prazo de validade

Uso tnico Fabricante

E®X

Esterilizado por 6xido de etileno Mantenha seco

.

A7
. . = Mantenha protegido contra
Namero de catélogo //IY nha proteg
a exposicdo a luzsolar

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

Cédigo do lote

BRIk

Consulte as instrugdes de uso
Para obter uma copia eletrénica,
leia o cddigo QR ou visite
www.merit.com/ifu insiraa ID
do IFU. Para obter uma cépia
impressa disponivel em sete dias
corridos, ligue para o Servico de
Atendimento ao Cliente da UE ou
dos EUA.

H o ®

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetora interna

g

Dispositivo médico

Identificagao unica do dispositivo

g0 [

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O kit de componentes acessérios HeRO® Graft contém componentes que auxiliam na implantacdo do HeRO®
Graft (vendido separadamente, consulte as instru¢cdes de uso do HeRO® Graft para obter uma descricdo do
dispositivo e do uso). Os componentes contidos no kit de componentes acessérios sao os seguintes: bainha
destacavel 20 Fr (longo), introdutor de bainha destacével 20 Fr (curto), dilatador 12 Fr, dilatador 16 Fr, valvula Y
de hemostasia com torneira, grampo descartavel e plugue de hemostasia.

_—

_———
Ei

<
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Componente do kit Dida |Comprimento| Comprimento DEdo Compatibilidade do
P bainh da bainh do dilatad, dilatad fio-guia

Introdutor de bainha 20 Fr Z4 50,035 pol.
destacavel 20 Fr (longo) | (6,7 mm) 14,8 cm 20¢em 6,7 mm < (0,98 mm)
Introdutor de bainha 20 Fr Z4 50,035 pol.
destacavel 20 Fr (curto) [ (6,7 mm) 8cm 12,1 cm 6,7 mm < (0,98 mm)
Dilatador 12 Fr NA NA 20cm a0mm | K003 pol.

(0,98 mm)
Dilatador 16 Fr NA NA 20cm 53mm < 0,035 pol.

(0,98 mm)

Abreviagoes: Fr = French (0,33 mm), DI = diametro interno, DE = didametro externo, mm = milimetro
NA = Nao aplicavel

USO PREVISTO/FINALIDADE PREVISTA
O kit de componentes acessérios HeRO® Graft destina-se a auxiliar na implantacdo do componente de saida
venosa HeRO® Graft.

INDICAGOES DE USO

O kit de componentes acessérios HeRO Graft é indicado para uso na colocagédo do componente de saida venosa
HeRO Graft em doentes que necessitam de hemodiélise e que sdo dependentes ou quase dependentes de
cateter.

CONTRAINDICAGOES
N&o ha nenhuma contraindicagao conhecida.

BENEFICIOS CLINICOS

O kit de componentes acessorios HeRO® Graft fornece beneficios clinicos indiretos ao doente, pois facilita a
colocagdo do componente de saida venosa HeRO Graft em doentes em hemodialise que esgotaram todas as
outras opgdes de acesso e sao considerados dependentes do cateter.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
+ Os acessorios sdo compativeis com modalidades padrao de geracao de imagens

AVISOS
«DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO
O dispositivo é destinado ao uso apenas em um Unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em
lesoes, adoecimento ou morte do doente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao

também pode gerar risco de contaminagéao do dispositivo e/ou causar infeccao do doente ou
infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um doente para
outro. A contaminagao do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do doente.

«NAO tente usar o kit de componentes acessérios HeRO® em um vaso-alvo que néo possa ser
adequadamente dilatado.

«NAO use o kit de componentes acessérios HeRO® para colocar o HeRO® Graft no mesmo vaso que um
cateter, desfibrilador ou eletrodo de marca-passo.

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

CUIDADOS GERAIS
« O kit de componentes acessérios HeRO® Graft deve ser usado por médicos treinados e com
experiéncia em intervencoes e técnicas endovasculares e cirtrgicas.
« Adote praticas universais de precaucéao ao usar o dispositivo.
«Monitore o doente para ver se ndo apresenta sinais de arritmia durante o procedimento. Para
diminuir o risco de arritmia, NAO posicione a ponta do fio-guia no ventriculo direito.

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagbes perioperatdrias para o kit de componentes acessérios HeRO® Graft incluem o
seguinte:

«Reacgao alérgica

« Aneurisma

«Hemorragia

« Arritmia cardiaca

- Embolia

» Hematoma

«Hemorragia

«Infeccao

«Dorno local

« Trauma em vasculatura e nervos importantes

ACESSORI0S PARA 0 PROCEDIMENTO
Além do kit de componentes acessérios, podem ser necessarios alguns instrumentos cirdirgicos para acesso vascular.
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Alguns exemplos, dentre outros, de instrumentos de acesso cirtirgico sao:

« Conjunto de micropungéo 5 Fr

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

« Solugéo salina heparinizada

« Fluido de contraste radiografico

« Lubrificante cirtrgico estéril

« Agulhas de acesso

- Seringas

PROCEDIMENTO DE IMPLANTE DO HeRO GRAFT

COMO OBTER ACESSO VENOSO

1. Prepare uma sala de cirurgia padrdo com orientacédo fluoroscopica e ultrassénica e prepare o doente de
acordo com as diretrizes cirdrgicas padrao para um procedimento de acesso vascular.

2.Se optar por usar um trato de cateter tunelizado ja existente, utilize técnicas padrao de troca por fio-guia
para remover o cateter.

3. Abra o kit de componentes acessérios usando técnica asséptica e prepare o contetido para uso.

4. Usando orientagdo por ultrassom, obtenha acesso percutaneo ao sistema venoso utilizando um conjunto de
micropuncdo de 5 Fr e a técnica de Seldinger padrao.

5. Usando orientagao fluoroscépica, avance um fio-guia de 0,035 pol., de pelo menos 145 cm de comprimento,
até a veia cava inferior (VCI).
Cuidado: mantenha o posi

venosa.

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

onamento do fio ao longo de todo o implante do componente de saida

IMPLANTAGAO DO COMPONENTE DE SAIDA VENOSA

1. Para doentes submetidos a anestesia geral, considere a posicdo de Trendelenburg. Além disso, a equipe
de anestesia deve forgar uma respiragao positiva, para diminuir o potencial de embolia gasosa durante o
implante.

OBSERVACAO: para doentes em estado de sedacao consciente, utilize a manobra de Valsalva para reduzir a

possibilidade de embolia gasosa.

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

OBSERVAGAO: nio dobre a bainha introdutora nem o dilatador, nem os use para contornar a estenose.

3.Insira o introdutor 20 Fr curto sobre o fio-guia. O introdutor 20 Fr longo pode ser usado, se necessario, para
acessos atipicos.

OBSERVACAO: o uso do introdutor curto pode ajudar a evitar torcao, ja que ele nao pode avangar tio longe

no vaso.

4. Avance o dilatador e a bainha juntos pelo fio-guia, usando um movimento de torgdo.

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

5. Usando técnica asséptica, abra o componente de saida venosa com sonda de aplicagdo com mandril 10 Fr
(vendidos separadamente).

6.Lave o comp te de saida com solugdo salina heparinizada.

7. Aplique lubrificante cirtrgico estéril na sonda de aplicagao com mandril 10 Fr e avance pela extremidade de
silicone tipo Luer do comp te de saida .

8. Encaixe o adaptador em Y a extremidade luer da sonda de aplicagao com mandril 10 Fr e aperte a torneira,
se necessario.

9. Confira se a valvula da torneira esta na posicao aberta e lave com solugéo salina heparinizada, depois feche

avalvula.

10. Para facilitar ainsergao na bainha, aplique lubrificante cirdrgico estéril na superficie externado componente
de saida venosa.

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

12.Insira o comp te de saida e o conjunto da sonda de aplicagdo com mandril pelo fio-guia e
avance até a bainha 20 Fr.

13. Troque rapidamente o plugue hemostatico pelo comp te de saida .

Cuidado: NAO avance a ponta da sonda de aplicagdo com mandril até o atrio direito.
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14. Com orientacao fluoroscépica, avance o ¢ p e de saida para a veia cava superior (VCS)
usando um movimento de tor¢do. Com a sonda de aplicagdo com mandril fixa no lugar, continue avangando
oc te de saida até a parte média a superior do atrio direito.

BSERVA;A : caso sinta 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 20 Fr.

15. Confirme a colocagao correta da ponta do comp e de saida na metade superior do atrio
direito.

16. Com cuidado, puxe para fora a bainha 20 Fr. 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 comp te de saida esta no local correto por fluoroscopia.

17. Retire o fio-guia e feche a vélvula de hemostasia do adaptadorem Y.

18. Inicie a retirada da sonda de aplicagao com mandril 10 Fr enquanto mantém a posicao do componente
de saida venosa. Antes de concluir a remogao da sonda de aplicagdo com mandril do Luer, pince o
comp te de saida no local daincisdo com a pinga descartavel incluida no kit de componentes
acessorios.

OBSERVACAO: tenha cuidado para nio prender demais (isto é, ndo avance para além da guia de travamento

no cabo da pinga).

Cuidado: para evitar possiveis danos ao comp e desaida ,use apingaatr atica

fornecida no kit de componentes acessorios.

19. Solte o adaptadorem Y da sonda de aplicacao. Abra a torneira e conecte o adaptadorem Y ao Luer de silicone
do comp e de saida

20. Conecte uma seringa a torneira e solte o comp te de saida . Aspire e feche a torneira. Pince
novamente o comp te de saida eretire a seringa.

21. Conecte uma seringa com solugdo heparinizada. Abra a torneira, retire a pinca e lave o componente de
saida venosa. Pince novamente o comp de saida no local de incisao e feche a torneira.

22. Retorne o doente a posi¢ao supina padrao.
23. Consulte asinstrugoes de uso do componente de saida venosa para o restante do procedimento de implante
HeRO® Graft.

OBSERVACAO: o kit de comp acessorios HeRO® Graft esteve em contato com fluidos corporais
e representa risco biolégico em potencial. Manuseie o dispositivo de acordo com as
praticas médicas aceitaveis e a legislacdo e as regulamentacgédes locais, estaduais e
federais aplicaveis.

Todas as marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietérios.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.
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GEBRUIKSAANWUZING
BONLY Volgens de federal

geving (VS) mag dit hul alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Alleen bevoegde zorgverleners mogen het hulpmiddel plaatsen. Lees alle instructies zorgvuldig door voor
gebruik.

Bevat geen natuurlijk latexrubber.
Houd u bij het gebruik van het hulpmiddel aan de universele voorzorgsmaatregelen.

STERIEL (EO) - UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft wordt geleverd in een dubbel zak met buitenste steriele
barriére en is met EO (ethyleenoxide) gesteriliseerd.

OPSLAG

Voor maximale bescherming dient u de onderdelen van de kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft
in hun oorspronkelijke verpakkingen en bij kamertemperatuur op te slaan. Droog en buiten bereik van direct
zonlicht houden. De kit met accessoire-onderdelen moet worden gebruikt véérdat de houdbaarheidsdatum
op etiket verstreken is.

>

Letop

Uiterste gebruiksdatum

Voor eenmalig gebruik

Niet-pyrogeen

Niet opnieuw steriliseren

Fabrikant

E®X

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Droog houden

J.

Z
<

= Buiten bereik van zonlicht
Catalogusnummer 2
9 /.i\ houden

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

a
®
D

Partijcode
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Voor een elektronisch
exemplaar: scan de QR-code

of ga naar www.merit.com/ifu

en voer het ID-nummer van de
gebruiksaanwijzing in. Voor een
gedrukt exemplaar (beschikbaar
binnen zeven kalenderdagen):
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft bevat onderdelen die helpen bij de implantatie van de
HeRO® Graft (apart verkrijgbaar, raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de HeRO® Graft voor een beschrijving
van het hulpmiddel en het gebruik ervan). De kit met accessoire-onderdelen bevat de volgende onderdelen:
Trekbare schede-introducer van 20 French (lang), trekbare schede-introducer van 20 French (kort), dilatator van
12 French, dilatator van 16 French, Y-klep voor hemostase met plugkraan, wegwerpbare klem en hemostaseplug.

_—
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ID Lengte | Lengte oD

N sislen schede | schede | dilatator | dilatator

Compatibiliteit voerdraad

Trekbare schede-introducer 20 Fr @)

20 Fr (lang) (6,7 mm) 148cm |20cm 6.7 mm <' 0,035 inch (0,98 mm)

Trekbare schede-introducer 20 Fr @)

20 Fr (kort) (6,7 mm) 8cm 121em 16,7 mm X! 0,035inch (0,98 mm)

Dilatator 12 Fr n.v.t. n.v.t. 20cm 4,0mm \:_> 0,035 inch (0,98 mm)
) )

Dilatator 16 Fr n.v.t. n.v.t. 20cm 53mm Ay 0,035 inch (0,98 mm)

Afkortingen: Fr = French (0,33 mm), ID = binnendiameter, OD = buitendiameter, mm = millimeter

n.v.t. = niet van toepassing

BEOOGD GEBRUIIK/BEOOGD DOELEIND
De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft is bedoeld als hulpmiddel bij de implantatie van het
onderdeel voor veneuze uitstroom van de HeRO® Graft.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO Graft is geindiceerd voor gebruik bij de plaatsing van het
onderdeel voor veneuze uitstroom van de HeRO Graft bij patiénten die hemodialyse nodig hebben en
katheterafhankelijk zijn of dat bijna zijn.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

KLINISCHE VOORDELEN

De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft biedt indirecte klinische voordelen voor de patiént
omdat het de plaatsing van het onderdeel voor veneuze uitstroom van de HeRO Graft vergemakkelijkt bij
patiénten waarbij hemodialyse wordt toegepast en voor wie alle andere toegangsopties zijn uitgeput, en die
als katheterafhankelijk worden beschouwd.

BELANGRIJKSTE PRESTATIEKENMERKEN
« De accessoires zijn compatibel met standaard beeldvormingsmodaliteiten

WAARSCHUWINGEN

+«VOORZORGSVERKLARING BIJ HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren
kan ook eenrisico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van
de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

«Probeer de HeRO®-kit met accessoire-onderdelen NIET te gebruiken in een doelvat dat niet
voldoende kan worden gedilateerd.

+Gebruik de HeRO®-kit met accessoire-onderdelen NIET om de HeRO® Graft in hetzelfde bloedvat te
plaatsen als een katheter-, defibrilator- of pacemakerdraad.

«Product NIET gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is of als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken, aangezien de steriliteit dan mogelijk is aangetast.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
«De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft is bedoeld voor gebruik door artsen die
getraind zijn in en ervaring hebben met endovasculaire en chirurgische interventies en technieken.
+Houd u bij het gebruik van het hulpmiddel aan de universele voorzorgsmaatregelen.
«Monitor de patiént gedurende de gehele procedure op tekenen van hartritmestoornis. Plaats de tip
van de voerdraad NIET in het rechterventrikel om het risico op hartrit nis te minimaliseren.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke perioperatieve complicaties van de kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft zijn onder
andere:

« Allergische reactie

« Aneurysma

- Bloedverlies

- Hartritmestoornis

- Embolie

- Hematoom

« Bloeding

« Infectie

« Pijn op locatie

« Trauma aan belangrijkste bloedvaten of zenuwen

PROCEDURE-ACCESSOIRES
Naast de kit met accessoire-onderdelen kunnen ook chirurgische instrumenten voor vasculaire toegang nodig zijn.
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Chirurgische instrumenten voor vasculaire toegang zijn onder meer:

« Micro-punctieset, 5 Fr

- Diverse geleidingsdraden van 0,035 inch en een minimale lengte van 145 cm
« Schaar voor zwaar knipwerk

« Gehepariniseerde zoutoplossing

« Radiografische contrastvloeistof

« Steriel chirurgisch smeermiddel

- Toegangsnaalden

« Spuiten

IMPLANTATIEPROCEDURE HeRO GRAFT

VOOR VENEUZE TOEGANG

1. Rust een standaard operatiekamer uit met fluorescopische en echografische beeldvormingsapparatuur en
bereid de patiént voor volgens de standaard chirurgische richtlijnen voor vasculaire toegangsprocedures.

2. Alsu ervoor kiest een bestaand traject van een getunnelde katheter te gebruiken, dient u standaard over-de-
draad-uitwisselingstechnieken te gebruiken om de katheter te verwijderen.

3.0pendekitmetaccessoire-onderdelen met een aseptische techniek en maak de inhoud klaar voor gebruik.

4. Gebruik echografische beeldvorming om percutane toegang tot het vaatstelsel te krijgen met gebruik van
een micropunctieset van 5 Fr en standaard Seldinger-techniek.

5. Gebruik fluoroscopische begeleiding om een voerdraad van 0,035 inch en een minimumlengte van 145 cmin
te brengen in de vena cava inferior (IVC).
Let op: Handhaaf de draadplaatsing tijdens deimplantatie van hetonderdeel voor veneuze uitstroom.

6. Maak een kleine incisie op de uitgangslocatie van de voerdraad om te helpen bij het plaatsen van de
introducerschede.

HET IMPLANTEREN VAN HET ONDERDEEL VOOR VENEUZE UITSTROOM
1. Voor patiénten waarop algehele anesthesie wordt toegepast, dient u de Trendelenburg-positie te overwegen.
Daarnaast dient het anesthesieteam een positieve ademhaling te forceren om het risico op een luchtembolie
tijdens de implantatie te verminderen.
OPMERKING: Gebruik bij patiénten waarvoor bewuste sedatie is toegepast, de Valsalva-manoeuvre om het
risico op luchtembolie te verminderen.
2.Bepaal op basis van de veneuze anatomie of seriéle dilatatie nodig is. Zo ja, gebruik dan waar nodig de
dilatators van 12 Fr en 16 Fr voor pre-dilatatie van het veneuze kanaal alvorens u de introducer van 20 Fr
inbrengt.
OPMERKING: Introducerschede en dilatator mogen niet worden gebogen en mogen niet worden gebruikt om
vernauwingen te omzeilen.
3. Plaats de korte 20Fr-introducer over de voerdraad. U kunt de lange 20Fr-introducer gebruiken waar dit nodig
is voor atypische toegang.
OPMERKING: Het gebruik van de kortere introducer kan helpen bij het voorkomen van knikken, aangezien
deze niet zover in het bloedvat kan worden geschoven.
4.Schuif de dilatator en de schede samen verder in het bloedvat over de voerdraad. Gebruik hierbij een
draaiende beweging.
OPMERKING: Breng de schede/dilatator niet te ver in. De lipjes moeten in voldoende mate buiten het lichaam
uitsteken.
5.0pen het onderdeel voor veneuze uitstroom met overbrengingsstilet van 10 Fr (afzonderlijk verkocht) met
behulp van een aseptische techniek.
6.Spoel het onderdeel voor veneuze uitstroom met gehepariniseerde zoutoplossing.
7.Breng steriel chirurgisch smeermiddel aan op de 10Fr-overbrengingsstilet en steek die door het siliconen
Luer-uiteinde van het onderdeel voor veneuze uitstroom.
8. Bevestig de Y-adapter aan het Luer-uiteinde van de 10Fr-overbrengingsstilet en draai zo nodig de plugkraan aan.

=3 e ———

9. Zorg ervoor dat de klep op de plugkraan in de open-stand staat, spoel met gehepariniseerde zoutoplossing

en sluit de klep vervolgens.

10.Om het inbrengen in de schede te vergemakkelijken, brengt u steriel chirurgisch smeermiddel aan op het
buitenoppervlak van het onderdeel voor veneuze uitstroom.

11. Begin de dilatator uit de schede te verwijderen terwijl u de voerdraad en de 20Fr-schede stabiliseert. Zodra
de dilatatortip de schede heeft verlaten, moet u onmiddellijk de hemostaseplug inbrengen door de greep
tussen duim en wijsvinger te grijpen. Plaats de hemostaseplug stevig in de schede, naast de voerdraad. Zorg
ervoor dat beide afdichtingsringen van de plug volledig binnen de schede vallen. Verwijder de dilatator
volledig over de voerdraad.

12. Plaats het onderdeel voor veneuze uitstroom en de overbrengingsstilet over de voerdraad en ga verder
tot aan de 20 Fr-schede.
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13. Verwissel snel de hemostaseplug voor het onderdeel voor veneuze uitstroom.

Let op: Breng de tip van de overbrengingsstilet NIET in het rechteratrium.

14.Breng onder fluoroscopische begeleiding het onderdeel voor veneuze uitstroom naar de vena cava
superior (VCS) met een draaiende beweging. Houd de overbrengingsstilet op zijn plaats en blijf gelijktijdig
hetonderdeel voor veneuze uitstroom naar het midden tot de bovenzijde van het rechteratrium brengen.

OPMERKING: Als u weerstand voelt, bepaal dan eerst de oorzaak, voordat u het onderdeel voor veneuze

uitstroom verder inbrengt. Houd de schede recht om te voorkomen dat hierin een knik ontstaat.
Als de schede gebogen raakt, dient u deze te verwijderen en haar te vervangen door een nieuwe
20Fr-schede.

15. Bevestig de juiste plaatsing van de tip van het onderdeel voor veneuze uitstroom in het midden tot de
bovenkant van het rechteratrium.

16. Trek zachtjes naar boven terwijl u de 20Fr-schede verwijdert. Verwijder de schede niet in de buurt van de
incisielocatie; verwijder de schede alleen terwijl deze de incisielocatie verlaat. Controleer dat de schede
volledig verwijderd is en dat de tip van het onderdeel voor veneuze uitstroom zich op de juiste locatie
bevindt middels fluorescopie.

17. Verwijder de voerdraad en sluit de hemostaseklep op de Y-adapter.

18.Begin met het terugtrekken van de 10Fr-overbrengingsstilet terwijl u de positie van het onderdeel voor
veneuze uitstroom handhaaft. Voordat u de overbrengingsstilet volledig uit het Luer-uiteinde verwijdert,
klemt u het onderdeel voor veneuze uitstroom op de incisieplaats af met de wegwerpklem die in de kit
met accessoire-onderdelen zit.

OPMERKING: Wees voorzichtig dat u niet overklemt (m.a.w. ga niet verder dan het vergrendelingslipje op de

klemgreep).

Letop: om mogelijke beschadiging van het onderdeel voor veneuze uitstroom te voorkomen, mag

ualleen de atraumatische klem gebruiken diein de kit met accessoire-onderdelen wordt geleverd.

19. Koppel de Y-adapter los van de overbrengingsstilet. Open de plugkraan en bevestig de Y-adapter aan het
siliconen Luer-uiteinde op het onderdeel voor veneuze uitstroom.

20. Bevestig een spuit op de plugkraan en klem het onderdeel voor veneuze uitstroom los. Aspireer en sluit
de plugkraan. Zet de klem van het onderdeel voor veneuze uitstroom weer dicht en verwijder de spuit.

21. Sluit een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan. Open de plugkraan, verwijder de klem en
spoel het onderdeel voor veneuze uitstroom. Zet de klem op de onderdeel voor veneuze uitstroom
weer vast op de incisielocatie en sluit de plugkraan.

22.Breng de patiént in de standaard rugligging.

23.Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het onderdeel voor veneuze uitstroom voor de resterende
implantatieprocedure van de HeRO® Graft.

OPMERKING: De kit met accessoire-onderdelen van de HeRO® Graft is in contact geweest met
lichaamsvloeistoffen en is potentieel biologisch gevaarlijk. Behandel het hulpmiddel
volgens aanvaardbare medische praktijken en volgens de wetten en verordeningen van
uw locatie.

Alle merken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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BRUKSANVISNING
B(ONLY Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av denna produkt till att endast saljas av eller pa order av en ldkare.

Endast kvalificerade vardgivare bor placera produkten. Lés alla instruktioner noggrant fére anvandning.

Inte tillverkad med naturligt gummilatex.

Folj universella forsiktighetsatgarder vid anvandning av produkten.

STERIL (EO) - ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Varje komponent i HeRO® Graft tillbehrs komponent utrustning levereras i dubbla pasar med en yttre steril
barridr och ar steriliserad med etylenoxid.

FORVARING

For att ge maximalt skydd bor HeRO® Graft tillbehors komponent utrustning forvaras i sin ursprungliga,

odppnade férpackning vid rumstemperatur. Hall dem torra och borta fran direkt solljus. Tilloehérs komponent
utrustningen maste anvandas innan sista forbrukningsdag som ér tryckt pa markningen.

Forsiktighet Icke-pyrogen

Fér inte omsteriliseras

Anvénd fore

For engangsbruk Tillverkare

E®X

Steriliserad med etylenoxid Ska hallas torr

J.

Z
<

Katalognummer Utséatt inte for solljus

\/
2

Las bruksanvisningen och
anvand ej om forpackningen ar
skadad

BE®@wk

Partikod

Las bruksanvisningen,

skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer
om du vill ha en digital kopia.
Ring kundtjanst i USA elleri

EU for att fa en tryckt kopia
tillgdnglig inom 7 kalenderdagar

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

H @

Enkelt sterilbarriarsystem med inre
skyddande férpackning

g

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

g0 [

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

HeRO® Graft tillbeh6rs komponent utrustning bestar av komponenter som underlattar implantationen av
HeRO® Graft (séljs separat; se bruksanvisningen till HeRO® Graft for en beskrivning av produkten och dess
anvandning). Komponenterna i tillbehrs komponent utrustningen ar féljande: 20 Fr inférare for avdragbar
hylsa (I&ang), 20 Fr inforare for avdragbar hylsa (kort), 12 Fr dilatator, 16 Fr dilatator, hemostas-Y-ventil med

stoppkran, engédngskldmma och hemostasplugg.

_———
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Satskomponent Hylsa ID | Hylslangd | Dil langd | Dil YD Kompabilitet ledare
is(;:gtf:zrrar:;g(léng) (260 7F :nm) 148cm 20cm 6,7 mm < 0,035 tum (0,98 mm)
zec;v:glf;:rrar:;li:r(kort) (260 7F :nm) 8cm 121 cm 6,7 mm 0,035 tum (098 mm)
12 Fr dilatator NA NA 20cm 4,0 mm \:—7 0,035 tum (0,08 mm)
16 Fr dilatator NA NA 20cm 53mm <:—3 0,035 tum (0,98 mm)

Forkortningar: Fr = French (0,33 mm), ID = innerdiameter, YD = ytterdiameter, mm = millimeter
NA = Ej tillampligt

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL
HeRO® Graft tillbehors komponent utrustning ar avsedd for att underlatta implantationen av HeRO® Graft
komponent for venost utflode.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HeRO Graft tillbehdrs komponent utrustning ar avsedd foér anvdndning vid placeringen av HeRO Graft
komponent for vendst utflode pa patienter som behéver hemodialys och som &r kateterberoende eller snart
ar kateterberoende.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda kontraindikationer.

KLINISKNYTTA

HeRO® Graft tillbehdrs komponent utrustning ger indirekt klinisk nytta for patienten eftersom det underlattar
placeringen av HeRO Graft komponent for vendst utflode pé patienter som far hemodialys och som har uttomt
alla tankbara atkomstmajligheter och anses vara kateterberoende.

VIKTIGA PRESTANDAEGENSKAPER
« Tillbehoren ar kompatibla med standardavbildningsmodaliteter

VARNINGAR

+FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranviandas, reprocessas eller
omsteriliseras. Ateranviandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan dven skapa
risk for att produkten kontamineras, asamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion och
bland annat leda till att infektionssjukdomar 6verférs fran en patient till en annan. Kontaminering
av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

«Forsok INTE att anvanda HeRO® tillbeh6rs komponent utrustning i ett malkarl som inte kan dilateras
tillrackligt.

«Anvénd INTE HeROP® tillbehors komponent utrustning for att placera HeRO® Graft i samma karl som
en kateter, defibrillator eller pacemakerelektrod.

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

GENERELLA FORSIKTIGHETER
+«HeRO® Graft tillbeh6rs komponent utrustning dr avsedd att anviandas av lakare med utbildning och
erfarenhet inom endovaskulara och kirurgiska ingrepp och tekniker.
«Folj universella forsiktighetsatgarder vid anviandning av produkten.
« Overvaka patienten avseende tecken pa arytmi under ingreppet. For att minimera risken for arytmi,
placera INTE ledarens spets i den hégra hjartkammaren.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella perioperativa komplikationer for HeRO® Graft tillbeh6rs komponent utrustning inkluderar féljande:

« Allergisk reaktion

« Aneurysm

« Blédning

« Hjartarytmi

« Emboli

- Hematom

« Blédning

« Infektion

- Smarta pa platsen for graften

« Trauma pa stora karl eller nerver

INGREPPSTILLBEHOR
Forutom tillbehdrs komponent utrustningen, kan vissa kirurgiska instrument for karlatkomst krévas.
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men dr inte begransade till foljande:

Kirurgiska instrument for karla
« Mikropunkturset pa 5 Fr
+Olika styrtradar pa 0,035 tum som ar minst 145 cm ldnga
« Kraftig sax

« Hepariniserad koksaltlésning

- Radiografisk kontrastvétska

« Sterilt kirurgiskt smorjmedel

- Atkomstnalar

« Sprutor

IMPLANTATIONSINGREPP FOR HeRO GRAFT

UPPNAENDE AV VENOS ATKOMST

1. Utrusta en standardmassig operationssal med fluoroskopi- och ultraljudsutrustning och férbered patienten
for ett vaskulart atkomstingrepp enligt standardmassiga kirurgiska riktlinjer.

2.0m en befintlig tunnelerad kateterkanal anvénds ska standardmassig 6ver ledaren-utbytesteknik anvandas
for att avlagsna katetern.

3. Oppna tillbehors komponent utrustningen med aseptisk teknik och férbered innehéllet for anvandning.

4. Anvénd ultraljudsvédgledning och uppna perkutan atkomst till vensystemet med en mikropunktursats pa 5 Fr
och standardmaéssig Seldinger-teknik.

5. Med hjalp av fluoroskopisk vagledning, for fram en ledare pa 0,035 tum som ar minst 145 cm ldng, in i den
nedre halvenen (IVC, vena cava inferior).
Forsiktighet: Behall ledarens placering under hela implantationen av k p ten for ost

utfléde.
6. Skapa ett litet snitt pa ledarens utgangsstalle for att hjélpa till vid placeringen av inféringshylsan.

IMPLANTATION AV KOMPONENTEN FOR VENOST UTFLODE

1. For patienter som genomgar anestesi bor Trendelenburg-lage 6vervagas. Dessutom bor anestesipersonal
tvinga fram ett positivt andetag for att minska risken for luftemboli under implantationen.

OBS! F6r medvetslosa sederingspatienter, anvand Valsalva-mandover for att minska risken for luftemboli.

2. Avgor om seriella dilateringar krévs, pa grundval av venos anatomi. Om sa ar fallet ska dilatatorerna pa 12 Fr
och 16 Franvédndas efter behov for fordilatering av venvagen innan inféraren pa 20 Fr fors in.

OBS! Boj inte inforingshylsan eller dilatatorn och anvand dem inte for att kringga stenos.

3.Forindenkorta 20 Frinféraren ldngs ledaren. Den langa inféraren pa 20 Fr kan anvandas vid behov for atypisk
atkomst.

OBS! Anvéndning av kortare inforare kan hjalpa till att férhindra veckning da de inte kan féras fram lika langt

inikarlet.

4. For fram dilatatorn och hylsan tillsammans 6ver ledaren och in i karlet med hjalp av en vridande rérelse.

OBS! For inte in hylsan/dilatatorn for langt. Flikarna méste strécka sig langt utanfor kroppen.

5. Med aseptisk teknik, 5ppna komponenten for venost utflode med 10 Frinféringsmandrang (séljs separat).

6. Spola komponenten for venost utfléde med hepariniserad saltlésning.

7. Applicera sterilt kirurgiskt smorjmedel pa leveransmandrangen pé 10 Fr och for fram genom luer-dnden av
silikon pa komponenten for venést utflode.

8. Fést Y-adaptern pa luer-danden hos leveransmandrangen pa 10 Fr och dra at kranen vid behov.

B = T ——

9. Sékerstall att ventilen pé kranen @r 6ppen, spola med hepariniserad saltlésning och stang sedan ventilen.

10. Forattunderlatta inforing i hylsan ska sterilt kirurgiskt smérjmedel appliceras pa yttre ytan avkomponenten
for venost utflode.

11. Hall ledaren och hylsan pa 20 Fr stabiliserade och bérja dra ut dilatatorn fran hylsan. Sa snart som dilatatorns
spets kommer ut ur hylsan ska hemostaspluggen omedelbart féras in, genom att greppa handtaget med
tummen och pekfingret. For in hemostaspluggen bestdmt i hylsan ldngs med ledaren. Se till att bada
pluggtatningsringarna sitter ordentligt inuti hylsan. Dra ut dilatatorn 6ver ledaren i sin helhet.

12.F6r in komponenten for venost utflode och leveransmandrangenheten 6ver ledaren och for fram till
hylsan pa 20 Fr.

13. Byt snabbt ut hemostaspluggen mot komponenten for vendst utflode.

Forsiktighet: For INTE fram inforingsmandriangens spets i hoger formak.

14. For fram komponenten for venost utflode under fluoroskopisk végledning till 6vre halvenen (SVC, vena
cava superior) med hjélp av en vridande rérelse. Hall inféringsmandrangen stadigt och fortsatt fora fram
komponenten for venost utflode till mitten eller 6vre delen av hoger formak.

OBS! Om motstand kénns bor orsaken faststéllas innan komponenten for vendst utflode fors fram ytterligare.
Hall hylsan rakt for att forhindra veckning. Om hylsan ar bojd, ta bort den och ersétt den med en ny hylsa
pa 20 Fr.

15. Bekrafta ratt ldge for spetsen pa komponenten for venost utflode i mitten eller 6vre delen av hoger

férmak.
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16. Dra upp forsiktigt medan du drar bort hylsan pé 20 Fr. Ta inte bort hylsan nara stallet dér snittet &r; avlagsna
endast hylsan nar det lamnar snittstallet. Kontrollera att hylsan har tagits bort fullstandigt och att spetsen
pa komponenten for venost utflode ar korrekt placerad via fluoroskopi.

17. Avldgsna ledaren och stdng hemostasventilen pa Y-adaptern.

18. Borja dra tillbaka leveransmandrangen pé 10 Fr medan komponenten for vendst utfléde halls i position.
Innan inféringsmandréangen har avlagsnat helt fran luern ska komponenten for venost utflode klammas
fast vid snittstallet med den disponibla klamman som ingér i tillbeh6rs komponent utrustningen.

0BS! Se till att inte klamma at for hart (med andra ord bor du inte klamma &t langre én till lasfliken pa klammans

handtag).

Forsiktighet: For att undwka eventuell skada pa komponenten for venést utflode ska endast de

atr tiska kla som tillhandahalls i tillbehérs komp utr

19.Lossa Y-adaptern fran leveransmandréngen. Oppna kranen och fést Y-adaptern vid Iuern av 5|I|kon pa
komponenten for venost utflode.

20. Fast en spruta pa kranen och lossa komponenten for vendst utflode. Aspirera och stang kranen. Kldm fast
komponenten for venost utflode igen och avldgsna sprutan.

21. Fist en spruta med hepariniserad saltldsning. Oppna kranen, ta bort klimman och spola komponenten for
vendst utflode. KIam fast komponenten for venost utflode igen vid snittstéllet och stang kranen.

22. Aterfor patienten till standardmassigt rygglage.

23. Se bruksanvisningen till komponenten for venost utflode for resten avimplantationsforfarandet for HeRO® Graft.

OBS! HeRO® Graft tillbehors komponent utrustning har varit i kontakt med kroppsvatskor och ar
en potentiell biologisk fara. Hantera produkten i enlighet med godkand medicinsk praxis och
tillampliga lagar och férordningar pa lokal, statlig och federal niva.

Alla varumarken tillhr sina respektive dgare.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Alla réttigheter forbehalls.
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BRUKSANVISNING
B(ONLY | henhold til federal lovgivning (USA) skal denne enheten kun selges av eller etter ordre fra lege.

Kun kvalifisert helsepersonell skal plassere enheten. Les ngye gjennom alle anvisningene for bruk.
Ikke laget med naturgummilateks.
Folg generelle forholdsregler nar du bruker enheten.

STERIL (EO) - KUN TILENGANGSBRUK
HeRO® Graft-tilbeharskomponentsettet leveres i dobbeltpose med en ytre steril barriere og er EO-sterilisert.

OPPBEVARING

For & oppna maksimal beskyttelse skal komponentene i HeRO® Graft-tilbehgrskomponentsettet
oppbevares i original, udpnet emballasje ved romtemperatur. Oppbevares tort og borte fra direkte sollys.
Tilbehorskomponentsettet ma brukes for utlepsdatoen trykt pa etiketten.

Forholdsregel Ikke-pyrogen

Skal ikke resteriliseres

Brukes innen

Kun til engangsbruk Produsent

E®X

E Sterilisert med etylenoksid Oppbevares tort

J.

Z
<

b Oppbevares borte fra direkte
N PP
Katalognummer ,.i\ sollys

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet. Se bruksanvisningen

BE ] @wk

Batch-kode

Se bruksanvisningen For
elektronisk eksemplar kan du
skanne QR-koden eller g til
www.merit.com/ifu og angi
bruksanvisningens ID-nummer.
Hvis du vil ha et trykt eksemplar
som vil vaere tilgjengelig innen
sju kalenderdager, kan du ringe
til kundeservice i USA eller EU

Enkelt, sterilt barrieresystem med indre, - .
beskyttende emballasje m Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

H @

g0 [5

ENHETSBESKRIVELSE

HeRO® Graft-tilbeharskomponentsettet inneholder komponenter som underletter implantasjon av HeRO®
Graft (selges separat, se bruksanvisningen til HeRO® Graft for en beskrivelse av enheten og hvordan den
brukes). Komponentene i tilbehgrskomponentsettet er som fglger: 20 French avtrekkbar innfgringshylse (lang),
20 French avtrekkbar innferingshylse (kort), 12 French dilatator, 16 French Dilator, Y-hemostaseventil med
stoppekran, engangsklemme og hemostaseplugg.

_—

_———
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Settkomponent Hy:;ens Tey':sgedn: l‘"lengdeens Rl YD = Ledesondekompatibilitet
izr?ni‘rax;i;ﬁzr(lang) f:;:nm) 148cm | 20cm 6,7 mm <‘_j 0,035 tommer (0,98 mm)
izr?nz;ﬁ:?ﬁ'ﬁ?(kon) (2; 7F :nm) 8em | 121cm 6,7 mm <:_) 0,035 tommer (0,98 mm)
12 Fr dilatator 1A 1A 20cm 4,0 mm \:—7 0,035 tommer (0,98 mm)
16 Fr dilatator A A 20cm 5,3 mm < 0,035 tommer (0,98 mm)

Forkortelser: Fr = French (0,33 mm), ID = indre diameter, YD = ytre diameter, mm = millimeter
=ikke aktuelt

TILTENKT BRUK / TILTENKT FORMAL
HeRO® Graft-tilbehgrskomponentsettet er beregnet pa a underlette implantasjon av HeRO® Graft vengs
utstremningskomponent.

INDIKASJONER FOR BRUK

HeRO Graft-tilbehgrskomponentsettet er indisert til a brukes ved plassering av HeRO Graft vengs
utstremningskomponent hos pasienter som trenger hemodialyse og som er avhengige av kateter, eller som er
iferd med a bli avhengige av kateter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente kontraindikasjoner.

KLINISKE FORDELER

HeRO® Graft-tilbeharskomponentsettet gir pasienten indirekte kliniske fordeler siden det tilrettelegger for
plassering av HeRO Graft vengs utstremningskomponent hos pasienter som far hemodialyse og som har brukt
opp alle andre alternativer for tilgang, og som anses & veere avhengige av kateter.

VIKTIGE YTELSESEGENSKAPER
« Tilbehor er kompatible med standard avbildningsmodaliteter

ADVARSLER

+SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK
Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller fore
til enhetssvikt, noe somi sin tur kan fore til pasi kade, sykdom eller dgdsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjore en risiko for kontaminering av enheten og/
eller fore til |nfeks10ner eller kryssmfeks;oner hos pa5|enten, herunder blant annet overfgring av
smittsom(me) syk (mer) P er. K inering av enheten kan fore til skade, sykdom
eller dgdsfall for pasienten.

«IKKE prov a bruke HeRO®-tilbehgrskomponentsettet i et malkar som ikke kan dilateres tilstrekkelig.

«IKKE bruk HeRO®-tilbehgrskomp ettet til & pl e HeRO® Graft i samme kar som et kateter
eller en defibrillator- eller pacemakerledning.

«IKKE bruk produktet hvis emballasjen er skadet, apnet eller utlepsdatoen er overskredet, ettersom
steriliteten kan bli pavirket.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
«HeRO° Graft-tilbehgrskomponentsettet er tiltenkt brukt av leger som er opplzart og erfareni
endovaskulzre og kirurgiske intervensjoner og teknikker.
«Folg generelle forholdsregler nar du bruker enheten.
«Overvak pasienten for tegn pa arytmi gjennom hele prosedyren. For a minimere risikoen for arytmi
skal du IKKE pl e spi paled deninnihgyre hjertekammer.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle perioperative komplikasjoner for HeRO® Graft-tilbehgrskomponentsettet inkluderer felgende:

« Allergiske reaksjoner

« Aneurisme

«Blgdninger

« Hjertearytmi

« Embolisme

- Hematom

«Blgdning

« Infeksjon

« Smerte pa innstikksted

« Trauma pa sterre vaskulatur eller nerver

TILBEHGR TIL PROSEDYREN
I'tillegg til tilbeharskomponentsettet kan enkelte kirurgiske instrumenter for vaskulzer tilgang veere ngdvendig.
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, men er ikke begrenset til, folgende:

giske inst|
« 5 F mikropunktursett
« Ulike 0,035 tommer ledesonder, minst 145 cm lange
«Kraftige sakser
« Heparinisert saltlesning
« Radiografisk kontrastveeske
« Sterilt, kirurgisk smaremiddel
«Tilgangsnaler
- Sproyter

PROSEDYRE FOR IMPLANTASJON AV HeRO GRAFT

FA VENETILGANG

1. Bruk en standard operasjonsstue med fluoroskopi og ultralyd for veiledning, og klargjer pasienten i henhold
til standard kirurgiske retningslinjer for prosedyre for vaskulaer tilgang.

2. Hvis du velger a benytte en eksisterende tunnelert kateterkanal, anvend standard teknikker for utskifting
over ledesonde (OTW) for & fjerne kateteret.

3. Apne tilbehgrskomponentsettet ved bruk av aseptisk teknikk og klargjer innholdet for bruk.

4. Bruk ultralydveiledning til a fa perkutan tilgang til venesystemet ved a anvende et 5 F mikropunktursett og
standard Seldinger-teknikk.

5. Anvend fluoroskopi og fgr inn en 0,035 tommer ledesonde pa minst 145 cm i lengde, til vena cava inferior (IVC).
Forsiktig: Oppretthold depl ingengj heleimpl j avden utstremnings-

komponenten.

6. Lag et lite innsnitt ved utgangsstedet for ledesonden for & forenkle plasseringen av innferingshylsen.

IMPLANTASJON AV VEN@S UTSTROMNINGSKOMPONENT

1.For pasienter som far narkose, skal Trendelenburgs posisjon vurderes. | tillegg ber anestesipersonellet
fremtvinge positiv respirasjon for a redusere faren for luftemboli under implantasjonen.

MERK: For pasienter som er bevisste under prosedyren, skal Valsalva-mangveren anvendes for a redusere

potensialet for luftemboli.

2. Fastsla ut fra vengs anatomi om seriedilatasjon er ngdvendig. Bruk da 12 F og 16 F dilatatorer etter behov for
forhéndsdilatasjon av venekanalen for innfering av 20 F innferingshylsen.

MERK: Ikke boy innferingshylsen eller dilatatoren, og ikke bruk dem til & omga stenosen.

3.Innfer den korte 20 F innferingsenheten over ledesonden. Den lange 20 F innferingsenheten kan brukes hvis
det er nedvendig for atypisk tilgang.

MERK: Bruken av kortere innfgringsenhet kan bidra til & forhindre knekk, ettersom den ikke kan fores sa langt

inniblodaren.

4. For frem dilatatoren og hylsen sammen over ledesonden og inn i blodéren med en vribevegelse.

MERK: Ikke for hylsen/dilatatoren for langt inn. Vingene skal vaere langt nok utenfor kroppen.

5. Brukaseptisk teknikktila apne den gse utstr i p tenmed 10 Frenchinnferingsmandreng
(selges separat).

6. Skyll den vengse utstr med heparinisert saltvann.

7. Péfor sterilt kirurgisk smeremiddel pé 10 F innferingsmandrengen og for den gjennom den silikonbaserte
Luer-enden av den utstr ten

8. Fest Y-adapteren til Luer-enden p& 10 F |nnfm|ngsmandrengen og stram til stoppekranen ved behov.

T —

9.Pass pa at ventilen pé stoppekranen er i dpen posisjon og skyll med heparinisert saltvann for du stenger
ventilen.

10.For & lette innfmingen i hylsen paferes sterilt kirurgisk smoremiddel pa utsiden av den vengse
utstr

11. Samtidig som du stablllserer ledesonden og 20 F hylsen skal du begynne a flerne dilatatoren fra hylsen.
Sé snart dilatatorspissen er ute av hylsen, ma du umiddelbart sette inn hemostasepluggen ved a holde
handtaket mellom tommel og pekefinger. Sett hemostasepluggen godt inn i hylsen ved siden av
ledesonden. Forsikre deg om at begge pluggpakningene er helt lukket inne i hylsen. Fjern dilatatoren helt
over ledesonden.

12.Sett inn montasjen sammensatt av den @se utstr ingsk P ten og innfgringsmandrengen
over ledesonden og fer den opp til 20 F hylsen.

13. Bytt raskt hemostasepluggen mot den utstr ingsk t

Forsiktig: IKKE far spissen pa innfgringsmandrengen inn i hayre atrlum.

14. Under fluoroskopisk veiledning fores den utstr p ten til vena cava superior (VCS)
ved & gmre en vnbevegelse Hold innfgringsmandrengen i samme posisjon, og fortsett a fore den vengse
utstr p ten frem til midtre til evre hoyre atrium.
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MERK: Hvismotstand merkes, finnarsakenferdufortsetteraferefremden tstr en
Hold hylsen rett for & hindre at den far knekk. Hvis hylsen er beyd, ta den ut og erstatt den med enny
kort 20 F hylse.

15. Kontroller at spissen pa den utstr ingskomp en er riktig plassert i midtre til gvre hgyre

atrium.

16. Trekk forsiktig oppover mens du fierner 20 F hylsen. Ikke trekk av hylsen naer innsnittstedet. Hylsen skal kun
trekkes av etter hvert som den kommer ut av innsnittstedet. Kontroller at hylsen er helt fiernet og at spissen
paden utstr ingsk eririktig posisjon ved hjelp av fluoroskopi.

17.Fjern ledesonden og lukk hemostaseventllen pa Y-adapteren.

18.Begynn uttak av 10 F innfgringsmandrengen mens du opprettholder posisjonen til den vengse
utstreomningskomponenten. For fullstendig fierning av innfgringsmandrengen fra lueren skal du sette
klemme pa den vengse utstramningskomponenten pa innsnittsstedet med engangsklemmen fra
tilbehgrskomponentsettet.

MERK: Veer forsiktig sa du ikke overklemmer (dvs. ikke far forbi lasevingen pa klemmehendelen).

Forsiktig: For & unngéa mulig skade pa den vengse utstramningskomponenten brukes kun den

atraumatiske klemmen som folger med i til behorskomponentsettet.

19. Koble Y-adapterenfra |nnf¢r|ngsmandrengen Apne stoppekranen og sett Y-adapteren pa den silikonbaserte
Lueravden utstr

20.Fest en sproyte til stoppekranen og Iasne den vengse utstrumnlngskompunenten Aspirer, og lukk
stoppekranen. Sett pa klemme igjen pa den utstr i en og fjern sproyten.

21.Fest en spreyte med heparinisert saltvann. Apne stoppekranen, fJern klemmen og skyll den vengse
utstromningskomponenten. Sett pa klemme igjen pa den utstr p ten ved
innsnittstedet og lukk stoppekranen.

22.Legg pasienten i standard ryggleie.

23.Se bruksanvisningen for den vengse utstremningskomponenten for resten av HeRO® Graft-
implantasjonsprosedyren.

MERK: HeRO® Graft-tilbehgrskomponentsettet har veert i kontakt med kroppsvaesker og utgjer en
potensiell biologisk fare. Handter enheten ved bruk av akseptabel medisinsk praksis og
gjeldende lokale, statlige og foderale lover og forskrifter.

Alle varemerker tilhorer sine respektive eiere.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Med enerett.
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BRUGSANVISNING
R(ONLY Ifglge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne anordning kun salges eller ordineres af en lge.

Kun kvalificerede sundhedsudbydere ma anlaegge udstyret. Lzes alle anvisningerne omhyggeligt igennem for
brug.

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.
Overhold universelle forholdsregler ved anvendelse af udstyret.

STERIL (EO) - KUN TILENGANGSBRUG
HeRO® Graft saettet med tilbehgrskomponenter leveres i en dobbeltpose med en ydre steril barriere og er
steriliseret med ethylenoxid (EO).

OPBEVARING

For at give maksimal beskyttelse skal HeRO® Graft seettet med tilbehgrskomponenter opbevares i den
originale, udbnede emballage ved stuetemperatur. Opbevares tort og ikke i direkte sollys. Hvert seet med
tilbeharskomponenter skal anvendes for sidste anvendelsesdato, som er trykt pd maerkningen.

Forsigtig M Ikke-pyrogen
Udlgbsdato Ma ikke resteriliseres
Engangsbrug M Fabrikant

Steriliseret med ethylenoxid Opbevares tort

.

N
= Ma ikke udsaettes for direkte
=
7
Katalognummer ,.i\ sollys

M4 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Batchkode

BE ®@wk

Se brugsanvisningen For at

fa en elektronisk kopi skal du
scanne QR-koden eller ga til
www.merit.com/ifu og indtaste
brugsanvisningens ID-nummer.
Hvis du gnsker en trykt kopi,
der er tilgaengelig inden for

7 kalenderdage, skal du ringe til
kundeservice i USA eller Europa.

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

H o ®

Sterilt enkeltbarrieresystem med

beskyttende, indvendig emballage Medicinsk udstyr

g

Unik udstyrsidentifikationskode

g0 [

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

HeRO® Graft seettet med tilbeharskomponenter indeholder komponenter, der er en hjaelp ved implantation
af HeRO® Graft (seelges seerskilt, se brugsanvisningen til HeRO® Graft for en beskrivelse af udstyret og dens
anvendelse). Komponenterne i seettet med tilbeherskomponenter er folgende: 20 Fr aftagelig indferingssheath
(lang), 20 Fr aftagelig indfgringssheath (kort), 12 Fr dilatator, 16 Fr dilatator, Y-haemostaseventil med stophane,

engangsklemme og haemostaseprop.

_———
Ei

<
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Sheat- Dilator- | Dilator- | Kompatibilitet med
Saettets komponenter Sheath-ID Hemeeb | et oD ledetrade
ig indfari 20Fr |
20 Fr aftagelig indferingssheath 14,8 cm 20em 6,7 mm <'_7 0,035 tommer
(lang) (6,7 mm) (0,98 mm)
20 Fr aftagelig indferingssheath | 20 Fr <‘—7 0,035 tommer
8 121 6,7 .
(kort) 67mm | o ™ N (0,98 mm)
)
12 Fr dilator NA NA 0em |4omm | ?6?9385;";;““”
)
16 Fr dilator NA NA 0em  [53mm | ?6?93;:;3“'

Forkortelser: Fr = French (0,33 mm), ID = indvendig diameter, OD = udvendig diameter, mm = millimeter
NA = Ikke relevant

TILSIGTET ANVENDELSE/ERKLARET FORMAL
HeRO® Graft saettet med tilbehgrskomponenter er beregnet som en hjeelp ved implantation af HeRO® Graft
vengs udstremningskomponent.

INDIKATIONER FOR BRUG

HeRO Graft seettet med tilbeharskomponenter er beregnet til anvendelse ved anlaggelse af HeRO Graft vengs
udstremningskomponent hos patienter, der kraever haemodialyse og som er kateterafhangige eller neermer
sig kateterafhaengighed.

KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer.

KLINISKE FORDELE

HeRO® Graft saettet med tilbehorskomponenter er forbundet med indirekte kliniske fordele for patienten, da
det letter anlzeeggelse af HeRO Graft vengs udstremningskomponent hos patienter, der far heemodialyse og som
har opbrugt enhver anden adgangsmulighed og anses for at vaere kateterafhangige.

VIGTIGSTE EGENSKABER FOR YDEEVNE
« Tilbehoret er kompatibelt med almindelige billedmodaliteter

ADVARSLER

«ERKLARING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG
Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning
eller resterilisering kan ogsa medfgre risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage
infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfgrsel af en
eller flere smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -dgd.

«Forsog IKKE at anvende HeRO® seaettet med tilbehgrskomponenter i et malkar, som ikke kan dilateres
tilstraekkeligt.

«Anvend IKKE HeRO® saettet med tilbehorsk P er til atanl HeRO°® Graftidet samme kar
som et kateter, en defibrillator eller pacemakerledning.
«Brug IKKE produktet, hvis emballagen er blevet beskadiget eller dbnet, eller efter

holdbarhedsdatoen er overskredet, da steriliteten kan vaere kompromitteret.

GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER
+HeRO°® Graft saettet med tilbehgrskomponenter er beregnet til brug af leger, som er uddannede og
har erfaring med endovaskulare og kirurgiske indgreb og teknikker.
«Overhold universelle forholdsregler ved anvendelse af udstyret.
«Overvag patienten for tegn pa arytmi under hele indgrebet. For at minimere risikoen for arytmi, ma
spidsen af ledetraden IKKE placeres i hgjre ventrikel.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Potentielle perioperative komplikationer for HeRO® Graft seettet med tilbeharskomponenter inkluderer
folgende:

« Allergisk reaktion

« Aneurisme

«Bledning

« Hjertearytmi

« Emboli

« Hematom

«Haemoragi

« Infektion

« Smerter péd anleeggelsesstedet

« Traumer i storre kar eller nerver

INDGREBSTILBEHOR
Ud over sattet med tilbehgrskomponenter kan nogle kirurgiske instrumenter til vaskuleer adgang vaere pakreevet.
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Kirurgiskei til vaskular adgang omfatter, men erikke begraenset til, folgende:
« 5 Fr mikro-punktursaet

« Forskellige 0,035 tommers ledetrdde pa mindst 145 cm i lengde

« Robust saks

« Hepariniseret saltvand

« Radiografisk kontrastveeske

« Sterilt kirurgisk smgremiddel

« Adgangsnale

- Sprojter

IMPLANTATIONSPROCEDURE FOR HeRO GRAFT

VENEADGANG

1. Udstyren standard operationsstue med fluoroskopisk vejledning og ultralydsvejledning, og klarger patienten
i henhold til kirurgiske standardretningslinjer for en vaskuleer adgangsprocedure.

2. Hvis det veelges at bruge en eksisterende tunneleret kateterkanal, skal der anvendes standard over-the-wire-
udskiftningsteknikker til at fjerne katetret.

3. Abn szttet med tilbehgrskomponenter ved at bruge aseptisk teknik, og ger indholdet klar til brug.

4. Etabler under ultralydsvejledning perkutan adgang til venesystemet ved hjeelp af et mikropunktursaet pa 5 Fr
og standard Seldinger-teknik.

5.Fgrenledetrdd pa 0,035 tommer med en laengde pa mindst 145 cmind i vena cava inferior under fluoroskopisk
vejledning.
Forsigtig: Oprethold tradens placering under hele implantationen af den vengse udstromnings-

komponent.
6. Lav en lille incision ved ledetradens udgangssted for at lette placering af indferingssheathen.

IMPLANTATION AF DEN VEN@SE UDSTR@MNINGSKOMPONENT
1. For patienter i generel anzestesi, skal det overvejes at anvende Trendelenburgs leje. Derudover ber anaestesi-
personalet fremtvinge et positivt andedrag for at reducere risikoen for luftemboli under implantation.
BEMARK: For patienter, der er ved bevidsthed, kan Valsalva-mangvren anvendes til at reducere risikoen for
luftemboli.
2.Baseret pé veneanatomien skal det afgeres, om det er ngdvendigt med seriel dilatation. Hvis dette er
tilfeldet, skal der efter behov bruges dilatorer pa 12 Fr eller 16 Fr til forberedende udvidelse af den vengse
kanal for indsaettelse af indferingsinstrumentet pa 20 Fr.
BEMZARK: Undlad at bgje indferingssheathen eller dilatoren eller bruge dem til at omga stenose.
3.Indfer det korte 20 Fr indfgringsinstrument over ledetraden. Det lange indferingsinstrument pa 20 Fr kan
anvendes, hvis det er nedvendigt til atypiske adgangsveje.
BEMZARK: Anvendelse af det korte indferingsinstrument kan hjaelpe med at forhindre knaekdannelse, da det
ikke kan fgres sa langt ind i karret.
4. For dilatoren og sheathen ind sammen over ledetraden og ind i karret ved hjzelp af en drejende bevzegelse.
BEMZARK: Undlad at fore sheathen/dilatoren for langt |nd Fllgene skal streekke sig godt uden for kroppen.

5.Brug aseptisk teknik til at abne den udstr p tmed en 10 Frindferingsstilet (seelges
saerskilt).
6.Skyl den udstr ingsk tigennem med hepariniseret saltvand.

7.Smer sterilt kirurgisk smoremiddel pa |ndf@r|ngsst|letten pa 10 Fr, og for den frem gennem enden med
silikoneluer pa den udstr
8. Fastger Y-adapteren pa luer-enden aflndfmlngsstlletten pa 10 Fr, og stram stophanen efter behov.

9. Serg for, at ventilen pa stophanen er dben. Skyl med hepariniseret saltvand og Iuk derefter ventilen.

10. Smer sterilt kirurgisk smeremiddel pa den udstr i p dvendige overflade for
at lette indforing i sheathen.

11. Begynd at tage dilatoren ud af sheathen, mens ledetrdden og sheathen pa 20 Fr stabiliseres. S& snart spidsen
af dilatoren er uden for sheathen, indferes haemostaseproppen med det samme ved at holde fast i grebet
med tommel- og pegefinger. Seet haemostaseproppen godt ind i sheathen ved siden af ledetraden. Serg
for, at begge proppens forseglingsringe sidder helt inde i sheathen. Tag dilatoren helt af over ledetrdden.

12. Indszet samlingen af den udstr ingsk p t og indferingsstiletten over ledetraden, og for
den ind op til sheathen pa 20 Fr.

13. Udskift hurtigt heemostaseproppen til den udstr ingskomg t

Forsigtig: For IKKE spidsen af indferingsstilettenind i hmre atnum.

14. For under fluoroskopisk vejledning den udstr p frem til vena cava superior ved

at bruge en drejende bevagelse. Hold indferingsstiletten fast, og fortseet med at indseette den vengse
udstremningskomponent i midten til gverst i hojre atrium.
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BEMZRK: Hvis der maerkes modstand, skal arsagen fastslas, inden der fortsaettes med at indfere den vengse

udstr p Hold sheathen lige for at forhindre knaekdannelse. Hvis sheathen bgjes,
skal den flernes og udskiftes med en ny, kort sheath pa 20 Fr.
15. Bekreeft, at spidsen pa den udstr er placeret i midten til overst i hgjre atrium.

16. Traek forsigtigt opad, mens sheathen pa 20 Frfjernes. Undlad atfjernesheathen naerincisionsstedet; sheathen
ma kun flernes, efterhdnden som den kommer ud af incisionsstedet. Kontrollér ved hjaelp af fluoroskopi, at
sheathen er blevet fuldsteendigt flernet, og at spidsen pa den udstr p eriden
korrekte placering.

17.Fjern ledetraden, og luk haemostaseventilen pa Y-adapteren.

18.Begynd at traekke indferingsstiletten pa 10 Fr tilbage, mens placerlngen af den vengse udstromnings-
komponent opretholdes. Szt en klemme pé den udstr i p ved incisionsstedet
med engangsklemmen, der fglger med seettet med tilbehgrskomponenter, inden indfgringsstiletten er
helt fiernet fra lueren.

BEMZRK: Pas pa ikke at overklemme (dvs. fore leengere frem end Iasetappen pé klemmens handtag).

Forsigtig: For at undga potentiel skade pa den udstr ma der kun anvendes

den atraumatiske klemme, som folger med saettet med tllbehwskomponenter

19. Kobl Y- adapteren fra |ndf¢r|ngsst|letten Abn stophanen og monter Y-adapteren til silikone-lueren pa den

uu)u

20. Seet en sprojte pa stophanen og lgsn den udstr ingskomp t. Aspirér, og luk stophanen.
Afklem den udstr ingsk igen, og fiern sprgjten.

21. Tilslut en spnajte med hepariniseret saItvand Abn stophanen fjern klemmen, og skyl den vengse
udstr P t. Afklem den udstr g p t igen pa incisionsstedet, og
luk stophanen

22. Patienten omlejres til almindeligt rygleje.

23. Der henvises til brugsanvisningen til den vengse udstremningskomponent under resten af HeRO® Graft
implantationsproceduren.

BEMZRK: HeRO® Graftsaettetmedtilbehgrskomponenterharvaeretikontaktmed kropsveaeskerogudger
en mulig biologisk fare. Handter udstyret ved at bruge accepteret medicinsk praksis og de
Idende lokale, r le og landsdakkende love og forordninger.

Alle varemaerker tilhorer deres respektive ejere.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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OAHTIEZ XPHEZHZ
B(ONLY H opocmovdiakij vopoBzeoia Twv H.N.A. emtpémer TNV MOANGN TOU GUYKEKPIPEVOV TIPOTOVTOC PGVO AMmd 1aTpé 1y Katdmy
€vToNij¢ laTpov.

H tomoBétnon tou TeXVoloytkol TpoiovTog Ba mpémel va SIeVEPYEITAl ATTOKAEIOTIKA amd e1SIKEVPEVOUG
TIAPOXOUG UYEIOVOUIKNAG TTEPIBAAYNG. AlaBAOTE TPOOEKTIKA ONEG TIG 08NYiEG TPV TN Xprion.

To TeXVOAOYIKO TIPOIOV SV €ival KATAOKEVAOHEVO TG AATEE ATTO PUOIKO KAOUTOOUK.
TnPE(TE TIG YEVIKEG TPOPUAAEELC KATA TN XPHON TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG.

AMNOZTEIPQMENH (ME AIOYAENOZEIAIO) - FlIA MIA MONO XPHXH
To kit Bondntikwv e§apTnuatwyv HeRO® Graft mapéxetal oe SIMAN Orkn pe eEWTEPIKSO OTEIPO PPAYUO Kal
AmooTEIPWVETAL HE alBUevoEeidio.

OYNAZH

la péylotn mpootacia, amoOnkeveTe Ta apTAMATA TOU KIT BondnTikwv e§aptnudtwyv HeRO® Graft péoa otig
QAPXIKEG TOUG CUCKEUADIEG TTOU Sev €xouv avolyTei, oe Beppokpacia Swuatiou. To mPoidv mpémel va Statnpeitat
Hakpld amd vypacia Kat Apeco NAAKO QwG. To KIT BonBNnTikwy e§apTNHATWY TTPETEL VA XPNOIMOTIOIETAL TIPIV
amo TNV NHEPOUNVIa TTOL avaypd@eTal oTNV EMOHHAVON.

A\ o it
TeNKr) nuepopnvia xpriong Mnv enavanooTEIPWVETE

Mn-mupetoyovo

Miag xpriong Kataokevaotrig

AmooTelpwONKe He alBulevogeidio T Alatnpeite oTEYVO

. . = Kpatiote pakpid amno 1o nAlakd
// o~
Ap1Bpéd¢ katahoyou ’.i\ owc
Mnv To XpNoIUOTIOIE(TE, EGV N
KwBikéc mapTisac OUOKELAOIa £XEL UTTOOTED (m{la
Kal cUPBOUAEUTEITE TIG 08NYieg
xerong

SupPouleuTteite TIG 06nyieg
xprong Ma éva nAeKTPoVIKO
avTtiypago, CapwoTe TovV
KwSIKS QR 1y emioke@Oeite TN
oehida www.merit.com/ifu

. . MM Kal EI0AYQYETE TOV KWSIKO
&I Huéepopunvia kataokeung: EEEE-MM-HH I:E:l Twv 0BNYLHY XpAONC, fia

£VTUTIO AVTiypa®o mou

Ba givat Stabéopo eviog

7 NUEPONOYIAKWY NUEPWY,
KaAEOTE TV e§unnpéTnon
meAatwv yia Tig H.M.A. y tnv E.E.

>00TNUa povoUL OTEIpoU Ppaypol pe .
nHap POU GRAYHOUHE m latpotexvoloyikd mpoiov
E0WTEPIKN TPOOTATEUTIKH OUCKeVaGia

ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

To KiT BondnTikwv e€aptnuatwy HeRO® Graft mepiéxel eapthpata mov Bonbolv otV eupUTEVON TOU
pooxevpatog HeRO® Graft (mweital xwptotd, avatpéfte otic OX Tou pooxevpatog HeRO® Graft yia pia
TIEPLYPAPH TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG KA TNG XPHONG TOL). Ta €apTHHATA TTOU TIEPIEXOVTAL GTO KIT BoNONTIKWV
e€apTnATwV €X0uV WG €€NG: ATToKOANOUEVO BNKAPL El0aywyrG 20 French (pakpu), amokoAoUpevo Bnkapt
g1l0aywyng 20 French (kovto), Stactohéag 12 French, Staotoéag 16 French, BaABida aipdotaong oxripatog Y pe
OTPOPLYYA, OPIYKTAPAG Hiag Xprong kat BUoHa aipdoTtaons.

_—

_———
Ei

<
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a Ec.81ap. | Mnkog Mnkog EE. Suap. ZupBarétnra
FEp e Onkapiov | Bnkapiov | SiacToléa | StacTodéa | 0dnyol cUppHATOC
) : qc| 20F
AT[OKO)\)\OU!JEVO Onkdapt elcaywyng r 14,8 cm 20em 6,7 mm <_3 0,035 ivtoeg
20 Fr (pakpU) (6,7 mm) (0,98 mm)
) : qc| 20F
AT[OKO)\)\OU}JEVO Onkapt elcaywyng r 8cm 121 cm 6,7 mm <_3 0,035 ivtoeg
20 Fr (kovTd) (6,7 mm) (0,98 mm)
Alaotoléag 12 Fr A/E A/E 20cm 4,0 mm < 0,035 vtoeg
(0,98 mm)
AlaoToléag 16 Fr AJE AJE 20cm 53mm <—> 0,035 ivtoeg
(0,98 mm)

Suvtopoypagieg: Fr = French (0,33 mm), ID = ecwtepikn Sidpetpog, OD = e§wtepIkn SIAUETPOG, mm =
XINlOOTOpETPA

A/E = Agv undpyxet

MPOBAEMOMENH XPHZH/MPOBAEMOMENOX ZKOMOZ
To kit BondnTikwyv eaptnudtwy HeRO® Graft mpoopiletal va BonBroel 0TV EuYUTELAN TOU EEAPTHHATOG
PAEPBIKNG eKpon¢ Tou HeRO® Graft.

ENAEIZEIZ XPHZIHX

To KiT BonBnTikwv e€aptnudatwv Tov HeRO Graft evdeikvutal yla Tnv TomoB£Tnon Tou e§apTriipatog AEPIKAG
ekpor¢ tou HeRO Graft oe aoBeveic mou xpriouv alpokdBapong kat e§aptwvTtal i MAncidlouv To 0Tad10
e€aptnong amo tov kabeTrpa.

ANTENAEIZEIZ
Agv untdpyouv yVwoTEC avTeVvSEigelS.

KAINIKA OOEAH

To KIT BonBNTIKWV €£aPTNHATWY TOU pooxeupatog HeRO® Graft mapéxel éupeca KAMVIKA 0@éAn otov acBevh,
KaBw¢ S1euKoAUVEL TNV ToToBETNON TOu §apTAATOC PAEPIKNAG eKpori¢ Tou HeRO Graft og aoBeveig mou
Aapfdavouv aipokdBapon, ot omoiot éxouv e£avTAOEL ONEG TIG AAAEC emAoyég mpdoBaong Kat Bewpouvtal
e€apTwpevol amd Tov kabetrpa.

BAZIKA XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN
« Ta BonbnTikd eaptripata eival cUPBATA PE TUTTIKA ATTEIKOVIOTIKA OUOTHMATA

MPOEIAOMOIHZEIZ

«AHAQXZH MPO®YAAZHZ AMO EMANAXPHZIMOMNOIHZH
MNa xprion o€ évav pévo acBeviy. Mnv emavaypncipomoleite, pnv emavene§epyalecte Kat punv
emavanooTelpwveTe. H emavaypnoiponoinon, n emavensgepyacia i n emavamooteipwon evoééxetat
va EMNPEACEL APVNTIKA TH SOHIKA PAIOTNTA TNG ¢ R/Katva £Xg1 wg amotéAeopa
TNV A0TOXid TNG GUOKEVIG KATI TO OT0i0, IE TN CEIPA TOV, EVOEXETAL VA 08 NYICEL OE CWHATIKN
BAGPn, acBévera i Oavato Tov acBevoic. H emavaypnoipomnoinon, n emavenegepyacia fn
EMAVATTOOTEIpWON EVEEXETAL EMiONG VA SNUIOUPYRGEL KivEuVo HoAUVeNG TOU TEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOG Ii/Kal va mpokaAéoel Aoipwén i} StactavpoUpevn poAuvon Tov acBsvouc,
cupmepAapBavopévng eVSEIKTIKA TNE HETASOONC AOIHWEOUC VOGHHATOG 1) AOIHWE WV voonpaTwV
and évav acBevi) o€ GAAov. H p6Auveon TnG CUGKEVNC UTTOPEi va 08Ny OEL O€ TPAVHATIONO, acBévela
1} @advato Tou acBevoug.

« MHN emyelpiCETE va XPNOIHOTOIOETE TO KIT BondOnTikwv e§apTnudtwv HeRO® og ayyeio-otéx0
mou Sev pmopei va StacTalei EMapKWG.

«MH xpnotpomnorsite to Kit fondntikwv e§aptnudrwv HeRO® yia va tonoBeteite o HeRO® Graft oto
i610 ayyeio pe kaBeTipa, NAekTP6 810 amvidwTA i} fnparodotn.

«MH xpnow iteTo mpoidv, avn ia éxe1umootei Inpia n et avoiyTei n éxetmapéAOein
TeENIKI NHEPOUNVia XPAONG, S10TI N GTEIPOTNTA POpEi va £Xet petwOei.

FENIKEZ MPO®YAAZEIZ
«To kit BonOnTikwv e§aptnuatwv HeRO® Graft mpoopiletal yia Xprion amé tatpou¢ ekmaidsupévoug
Kat £UTMEIPOUC O€ EVE0AYYEIOKEG KA XEIPOUPYIKEG EMEPPBATEIG KAL TEXVIKEC.
«TnpeiteTig vsvu(sc npotpuka{slc Ka'ru T XP1ion Tou TEXVOAoyIKoU TPoi6vToG.
«KaB6An tn Sidpketa tng S1ad cvamap AouBzite Tov acBevi yia evéeifeig appubpiac. Na
va ghayio \GETE TOV KivE ppuBpiac, MHN tomoBeteite To Gkpo Tou 08nyol cUPHATOG OTN
de&1a kothia.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ
O1 mOavEG TEPIEYXEIPNTIKEG EMITAOKEG YIa TO KIT BondnTikwv e§apTnudtwy tou HeRO® Graft mepidapBdvouv
Ta akolovBa:

« AN\epyIkn avtidpaon

« Avevpuopa

« Alpoppayia

« Kapdiakn appubuia

« Epporn

« Alpatwpa

« Alpoppayia

« Noipwén

« Moévog oto onueio

« Tpavpa o€ KUpla ayyeiwon fj vevpa

BOHOHTIKA EZAPTHMATA AIAAIKAZIAL

EKTOG amo Kit fondntikwv e§aptnpdtwy, UMOPEl va amaltovvTal OpIoHEVA XEIPOUPYIKA EPYONEIa ayYEIOKAG
npooBaocng.
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Ta xepoupyika dpyava ayy ¢ MpooPaonc eivar evSEIKTIKG Ta akdAovBa:
« Z€T pIKpomapakévtnong 5 Fr

« Aldgopa 08nyda cvppata 0,035 iVTOEG KOG TOUAAXIOTOV 145 cm
« AVOEKTIKO Paibt

« Hmapwiopévog opog

« AKTIVOYPa@IKO OKIaypagpIkd uypd

+ ATIOGTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO MITAVTIKO

« Behoveg mpdofaong

+ ZUPIYYEQ

AIAAIKAZIA EMOYTEYZIHZ HeRO GRAFT

AHMIOYPTIA OAEBIKHZ MPOXBAXIHX

1. E€omAioTe pia TUTTIKN XELPOUPYIKT aiBouca pe kaBodrynan aKTIVOOKOTTNONG KAl UTTEPNXOYPAPHHATOC Kal
TIPOETOIHACTE TOV ACBEVH CUPPWVA UE TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG KATeLBUVTAPLEG 08nyieC yia pia Stadikacia
ayYELOKNG TPdoRaonc.

2. Av emileyei va xpnotlpomoindei pia umapyxouca 086G onpayyomoinpévou KaBeTHPa, XPNOIUOTIO|OTE TUTTIKEG
TEXVIKEG AAAaYNG EMAvVW ammé Tov 0dnyod yia Ty agaipeon tou kabetrpa.

3. Avoi€te TO KIT BonONTIKWV EEAPTNHATWY PE AONTITN TEXVIKT KAL TTPOETOIHACTE TA TTEPIEXOHUEVA YIa X P ON.

4. Mg umepnxoypa@ikn kaBodrynon, amoktioTe Stadepuikr TPOoBacn 0To GAERIKO CUCTNHA XPNOIHOTIOIWVTAG
£va OET PIKPOTIAPAKEVTNONG 5 Fr kat Tummikr Texvikn Seldinger.

5. XpNOIMOTOIWVTAG OKTIVOOKOTIIKNA KaBodrynon, mpowbnote éva odnyo cupua 0,035 (vTOWY, HE HAKOG
ToUuAdxIoTOV 145 cm, TNV KATW KoiAn eAéRa (IVC).
Mpocoxn: Atatnpiote TRV TomoB£Tnon Tov 0dnyou cUpuatog Kad’ 6An Tn SidpKela TNG EPPUTEVONG

Tou E§aptripatog @AeBIKNGC EKPONG.

6. ANHIOUPYNROTE pia HIKPR Topun 0To onueio €é€68ou Tou 06nyol cUppaTog yta tTnv umofonidnon tng

TOmoBETNONG TOU BNKaPIOL El0AYWYNG.

EMOYTEYXIH TOY EEAPTHMATOZ OAEBIKHX EKPOHX
1.Ta acBeveic mou umoBarlovtal og avaioBnaoia, AaBete umdyn tn 6éon Trendelenburg. Emiong, To
avaiodnololoyikd mpoowiko Ba mpémel va e€avaykaoel Tov acBevr og Kahf avamvon yia va pelwdei To
evOeXOUEVO aEPWSOUC EUBONAG KATA TNV EPPUTEVON.
IHMEIQZH: Mo aoBevei o€ evOuVEISNTN KATAOTOAN, XPNOIMOTIOINOTE TOV Xelplopd Valsalva yia va peiwBei to
evdexopevo dnuioupyiag ppolou aépa.
2.Baoel TG PAePIKNAG avatopiag, amopacioTe eav Xpetaletal oelplakn S1a0ToAR. Z€ auTr TNV MepimTwon,
XpnotpomotoTe Toug StaoToAeic 12 Fr kat 16 Fr 6mw¢ amatteitat yia mpodiac oA T eAeRIKr¢ 0dou mptv amd
TNV €l0aywyr) Tou elcaywyéa 20 Fr.
ZHMEIQZH: Mn Auyilete 10 BnKAPL EIGAYWYNG 1) TO SIAGTOAEQ 1 UNV TA XPNOILOTIOIEITE YIA VA TTAPAKAPPETE
N oTévwon.
3. TomoBeTroTE TOV KOVTO €loaywyéa 20 Fr mdvw amod 1o o8nyod cuppa. O peydhog eilcaywyéag 20 Fr pmopei va
xpnotpomoinBei yia dtumeg mpooPaocelg, edv xpetaletat.
ZHMEIQZH: H xprion Tou HIKPOTEPOU ElCAYWYEQ UTTOPEL va BoNBr 0L 0TNV amo@uyr) CUCTPOPNG, EMELSH) SV
pmopei va mpowOnBei oAU péca oto ayyeio.
4. TpowBroTe Tov SlacTohéa Kat To Onkdpt padi, emavw amod 1o 08nyod cUppA HECA OTO AYYEIO HE TEPICTPOPIKT
kivnon.
ZHMEIQFH: Mnv g10dyeTe T0 OnKdpt / Tov StacToréa mOAU péca. Ot y\wTTideg mpémel va mpoe&éxouy Teheiwg
£€w amo To owpa.
5. XpnolHomowvTag donmtn TeXVIKN, avoiTe To e§aptnpa @AEBIKNG EKPONG He TOV OTEINES TOOBETNONG 10 Fr
(MwAeital xwplota).
. Zem\UveTe To EEapTnpa @AEPIKIG EKPONG LE NTTAPIVICUEVO OPO.
EQappOOTE AMOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKO GTOV OTEINES Xopriynong 10 Fr kat mpowbnRoTe péow tou
GihikovoUxou akpou Luer Tou E§apTiipatog @AEBIKIG EKPORG.
8. TOTOBETAOTE TOV MPOCAPHOYEX OXAMATOC Y 0TO dKpo Luer Tou oTelheol xopriynong 10 Fr kat ouc@i§te tn
oTPOPLYYQ, av xpetdleTat.

N o
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9. BeBaiwbeite 61t n BarBida otn otpd@lyya Bpioketal otnv avolytr B€on kat EEMUVETE pE NITAPIVIOUEVO 0PO
Kat META KAEioTE TN BaABida.

10. Na tn SieukdAUVoN TNG EICAYWYNG OTO BNKAPL, EQAPHUOOTE ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKO 0TNV
£EWTEPIKN EM@AVEL TOU E§apTHHATOC PAEPIKIG EKPONG.

. Evw otabepomolgite To 08nyo cUppa kat 1o Onkdapt 20 Fr, apyiote TRV agaipeon Tou SiacToléa amd To Onkapt.
MOMIG To Akpo Tou StacToAéa e6£NBEL ammo To Bnkdpt, TOMoBETHOTE apéowd To Buopa apdoTaong mavovtag
™ AaPn pe Tov avtixelpa Kat tov Seiktn. Eloaydyete 61a0epd 10 BUopa alpdoTacng péca oto Onkapt Katd
UKo Tou 08nyol cUppaTtoc. BeBaiwBeite 6Tt kat ot U0 SakTUAIOL GPPAYIONE TOu BUCHATOG gival TARPWG
TomoBeTNUEVOL péoa 0TO BNKApL. AQapéoTe TENEIwG TOV StacToAéa amd To 0dnyo cupua.

1
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12. Eloaydyete 1o E§apTnpa @AEPIKAC EKPORG Kal TN Sidta&n Tou oTEINEOV Xopriynong pe kabodrynon mavw
ano 1o 0dnyd cuppa Kat mpowbnoTe péxpt To Onkdpt 20 Fr.

13. AVTIKATAOTAOTE Ypryopa To BUcpa aipdotacng pe 1o E§aptnpa @AeBIKAG EKPORG.

MNpocoxn: MHN mpow®site To dKpo Tou aTEIAEOV X0opryNong péca otov 5§16 KOAmO.

14. Y16 aKTIVOOKOTIKH KaBodrynon, mpowOrote to e§apTnpHa GAEBIKAG EKPOREC OTNV Avw KoiAn @AERa
(AKD) pe meplotpo@ikn Kivnon. Kpatwvtag otabepd tov OTEINED XOPryNong, CuvexioTe va powBeite To
££apTnpa PAEPIKAG EKPONG UEXPL TO HECO OTOV Avw SEEIO KOATTO.

IHMEIQXH: Av aicBavbeite avtiotaon, mpoodlopioTe TNV alTia MPOToU CUVEXIOETE TNV MTPowONoN Tou

E§aptipatog @AeBIKAC EKPORC. AlaTnprioTe To OnKdpt o€ euBeia B€on yila va amo@UyeTe TN
GUOTPOPN TOu. Av TO BNKAPL KUPTWOEL, APAIPECTE TO KAl AVTIKATACTHOTE TO HE €vVa KAIVOUPYLO
Onkdapt 20 Fr.

15. EmaAnBevote Tn owoth TomoBéTnon Tou dkpou Tou E§apTRpatog @AEBIKAG EKPORE OTO PHECO TOU AVw
8e€100 KOATIOUL.

16. TpaPn&te EAa@pWE MPOG Ta MAVW VW AmMOKOAAETAL TO BnKApt 20 Fr. Mnv amokoANACETE To BNKApL KovTd
0TO ONUE(o TOPNAG, AANA amOoKOANAOTE TO KABWG e¢épyxeTal amd To onpeio Topng. BeBaiwbeite, péow
AKTIVOOKOTNONG, 0TI TO ONKAPL €XEl apaipeDei eVTEAWDG Kal 0TI TO AKPo Tou E§apTipatog @AEBIKAG EKPONC
Bpioketal otn owotr Béon.

17. ApaipéoTe To 08NnyO cUPHA Kal KAEIOTE TNV alpooTatikh BaABiSa Tou mpooappoyéa Y.

18. ZEKIVAOTE TNV AMOOLPGN TOL OTEINEOV Xopriynong 10 Fr, Statnpwvtag mapdAAnia tn 6éon tou E§aptiipatog
@AEBIKNAC EKPONRG. Mptv oNokANpwBOEei N agaipeon Tou otetheol TomoBéTnong amd to luer, cuoyifte T0
g§apTnpa @AEPBIKAC EKPORC OTO ONUEio TOUNG He TN Aafida piag xpriong mou mepth\apPavetal 0To KIt
BonBnTikWV e§apTNHATWV.

IHMEIQZH: Mpooéte va pnv oifete umepBoAikd (SnA. va pnv mpowbORoeTe mépa TN YAwTtidag acpdaiiong

otn Aapn tng AaBidag).

MNpoocoxn: MNavaamoguyete evéexopevn BAGPN oto EEaptnpa @AePIKIG EKPONC, XPNOIHOTIOIGTE HOVO

TNV atpavpatiki Aapida mov mapéxetat oo kit BonOntikwv eaptnudrtwv.

19. ApaipéoTe Tov mpooappoyéa Y amd Tov OTEINES Xoprynong. AvoifTe Tn oTpo@lyya Kal TomoBeTHOTE ToV
mpocappoyéa Y oTo athikovouyo Luer oto Eaptnpa @AEBIKIG EKPORG.

20. ZuVS£OTE HIa OUPLYYA OTN OTPOPLYYa Kal Ee0piETe To EEapTnpa @AEBIKAG EKPORG. EKTENETTE avappo@nan
KAl KAEIOTE TN OTPO@LYYa. ZUYKPATEIOTE €K VEOU pE TN Aafida e§apTnpa GAEPIKAC EKPORG KAl AQPAIPETTE
Tn oluplyya.

21.ZuvS£0TE [ia oUPLYYa HE NTIAPIVIOUEVO 0pO. AVOIETE TN OTPOPLYYQ, a@alpéoTe Tn Aafida Kat EEMAUVETE TO
EEapTnpa @AeBIKAG EKPONG. ZUYKPATEIOTE €K VEOUL pe TN Aafida o EEapTnpa @AeBIKAC EKPORG OTO
ONMEIO TOUNG KAl KAEIOTE TN OTPOQPLYYA.

22. Emavagépete Tov acBevi) otnv TUmKA UmTia B€on.

23. Avatpégte oTig 08nyieg Xpriong yia 1o e€dpTnHa @AEPIKAC EKPONC yia To umdAotmo Tng Sadikaciag
EUPUTELONG TOU pOoOXeLATOG HeRO® Graft.

ZHMEIQFH: To Kit BonOntikwv e§aptnuatwv HeRO® Graft £xe1 £pOe1 0 eMa@n PE CWHATIKA VYPA Kat

amoteAei SuvnTiko BloAoyiko Kivéuvo. O XEIPIOPHGC TOU TEXVOAOYL POIOVTOG IPEMEL VA
YiVETAl CUHPWVA HE ATTOSEKTEG LATPIKEG TPAKTIKEC KA TOUG IOXUOVTEC TOTIKOUG KPATIKOUG
Kl OpOo ) UG VOpOUG Kal HOUG.

'O\a Ta epmopIkd ofjpata €ival 510K TNGia TV AVTIOTOIYWY KATOXWV TOUC.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Me T emguaén navtog Sikaiwparog.
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KULLANMA TALIMATLARI
B(ONLY Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satilabilir.

Cihazi yalnizca kalifiye saglik uzmanlari yerlestirmelidir. Kullanmadan énce tim talimati dikkatle okuyun.

Dogal Kauguk Lateks Kullanilmadan Uretilmistir.

Cihazi kullanirken evrensel 6nlemlere bagli kalin.

STERIL (EO) - TEK KULLANIMLIKTIR

The HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kiti, steril bir dis bariyerle cift torbali olarak tedarik edilir ve EO ile sterilize
edilmistir.

SAKLAMA

Maksimum koruma saglamak igin, HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kitini orijinal, agilmamis ambalajlarinda ve

oda sicakhginda saklayin. Kuru bir yerde ve dogrudan giines isigindan koruyarak saklayin. Aksesuar Bilesen Kiti,
etiket tizerinde yazili son kullanim tarihinden 6nce kullaniimalidir.

Dikkat Pirojenik degildir

Son Kullanma Tarihi

Tekrar Sterilize Etmeyin

Tek Kullanimlik Uretici

E®X

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Kuru Sekilde Saklayin

'_’

Edilmistir
e
= . N
Katalog Numarasi :I\ Glnes Isigindan Koruyun

Ambalaji Hasarliysa Kullanmayin

Parti Kodu ve Kullanma Talimatina Bakin

BE @k

Kullanma Talimatina Bakin
Elektronik kopya i¢in QR kodunu
tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek Kullanma
Talimati numarasini girin.

7 takvim giinii icinde temin
edilebilecek basil kopya icin ABD
veya AB Miisteri Hizmetlerini
arayin

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

H @

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi

g

Tibbi Cihaz

g0 [5

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

URUN AGIKLAMASI

HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kiti, HeRO® Graft'in (ayri satilir, cihaz ve kullanimina yonelik agiklama icin HeRO®
Graft Kullanma Talimatina basvurun) implantasyonuna yardimci olan bilesenler icerir. Aksesuar Bilesen Kitinde
yer alan bilesenler asagidaki gibidir: 20 Fr Soyulabilir Kilif introdiiser (uzun), 20 Fr Soyulabilir Kilif introdiiser
(kisa), 12 Fr Dilator, 16 Fr Dilator, Vanali Hemostaz Y Valfi, Tek Kullanimlik Klemp ve Hemostaz Tikaci.

_—

—_——
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oo . Kilifig Kihf Dilatér | Dilator
Kit Bileseni o, R — yu— BHETD Kilavuz Tel Uyumlulugu
20 Fr Soyulabilir Kilif introdiiser | 20 Fr ()
(Uzun) 67 mm) 14,8 cm 20cm 6,7 mm < 0,035 in¢ (0,98 mm)
20 Fr Soyulabilir Kilif introdiiser | 20 Fr [
(Kisa) 67mm |S™ 121em167mm | K 0,035 ing (0,98 mm)
o [
12 Fr Dilator Yok Yok 20cm 4,0 mm St 0,035 inc (0,98 mm)
o >
16 Fr Dilator Yok Yok 0 [s3mm [ <0035 inc (098 mm)

Kisaltmalar: Fr=French (0,33 mm), ID=i¢ cap, OD=dis cap, mm=milimetre
Yok=Uygulanamaz

HEDEFLENEN KULLANIM/KULLANIM AMACI
HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kiti, HeRO® Graft Ven&z Cikis Bileseninin implantasyonuna yardimci olmak tizere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDiIKASYONLARI
HeRO Graft Aksesuar Bilesen Kiti, katetere bagimli olan veya kateter bagimliligina yaklasan, hemodiyalize gerek
duyan hastalarda HeRO Graft Veno6z Cikis Bileseninin yerlestirilmesinde kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

KLiNiK FAYDALAR

HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kiti, diger erisim seceneklerinin tamami tiikenmis olan ve katetere bagimli oldugu
dustnilen hemodiyaliz hastalarinda HeRO Graft Venoz Cikis Bileseninin yerlestirilmesine yardimci oldugundan
hastalara dolayli klinik faydalar saglar.

ONEMLI PERFORMANS OZELLIKLERI
« Aksesuarlar standart goriintileme yontemleriyle uyumludur

UYARILAR
« TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIiRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kull yin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar lanil tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi
cihazinyap lagiiniin bozul ve/veya arizal ve neticesinde h
yaral h | veya ol neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar
islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni dacihazda l inasyon riski
olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/h liklarin bir hastadan digerine ge¢mesi dahil ancak
bununla sinirh kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin | hastanin yaral hastal veya 6liimiine neden olabilir.

+HeRO°® Aksesuar Bilesen Kitini yeterince dilate edilemeyen hedef damarda kullanmaya CALISMAYIN.

«HeRO® Aksesuar Bilesen Kitini, HeRO® Graft'i kateter, defibrilator veya kalp pili kablosu ile ayni
damara yerlestirmek icin KULLANMAYIN.

« Ambalaji agilmis veya hasarli ya da son kullanma tarihi ge¢mis iiriinlerin sterilligi bozulmus
olabilecegi icin bunlari KULLANMAYIN.

GENEL DiKKAT NOTLARI
«HeRO® Graft Ak Bilesen Kiti, end kiiler ve cerrahi miidahale ve teknikler konusunda
egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak iizere tasarl stir.
« Cihazi kull ken evrensel 6nlemlere bagli kalin.
«Prosediir b ah da aritmi belirtileri olup olmadigini gézlemleyin. Aritmi riskini minimum
seviyeye ;ekmek igin, kilavuz telin ucunu sag ventrikiile YERLESTIRMEYIN.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kitine yonelik potansiyel perioperatif komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir:
« Alerjik reaksiyon
« Anevrizma
- Kanama
« Kardiyak aritmi
« Emboli
- Hematom
« Hemoraji
« Enfeksiyon
- Bolgede agri
« Major vaskiilatir veya sinir travmasi

PROSEDUR AKSESUARLARI
Aksesuar Bilesen Kitinin yani sira, bazi vaskiiler erisim cerrahi aletleri de gerekli olabilir.
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Vaskiiler erisim cerrahi aletleri, asagidakileri de icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
« 5 Fr mikro ponksiyon seti

« En az 145 cm uzunlugunda gesitli 0,035 ing kilavuz teller

« Cok amacgh makas

« Heparinize salin

« Radyografik kontrast sivisi

« Steril cerrahi kayganlastirici

« Erisim igneleri

«Sinngalar

HeRO GRAFT iIMPLANTASYON PROSEDURU

VENOZ ERi§iM SAGLAMA

1. Floroskopi ve ultrason cihazi bulunan standart ameliyathane donanimi saglayin ve hastayi standart cerrahi
yonergelere gore vaskdler erisim prosedurt igin hazirlayin.

2. Mevcut bir tiinellenmis kateter yolunu kullanmayi tercih ederseniz, kateteri ¢ikarmak icin standart tel
tzerinden degistirme tekniklerini uygulayin.

3. Aksesuar Bilesen Kitiniaseptik teknik kullanarak agin ve icindekileri kullanima hazirlayin.

4. Ultrason cihazinin da yardimiyla, bir 5 Fr mikro ponksiyon seti ve standart Seldinger teknigiyle venoz sisteme
perkiitan erisim saglayin.

5.Floroskopi yardimiyla, en az 145 cm uzunlugunda bir 0,035 ing kilavuz teli inferior vena kavaya (IVC)
yonlendirin.
Dikkat: Ven6z Cikis Bilegseninin implantasyonu boyunca tel yerlesimini koruyun.

6. introd(iser kilifin daha kolay yerlestirilebilmesi icin, kilavuz telin cikis bélgesinde kiigiik bir insizyon olusturun.

VENOZ CIKIS BILESENINi iIMPLANTE ETME
1. Genel anestezi uygulanan hastalar, Trendelenburg pozisyonuna getirilebilir. Ayrica, anestezi personeli
implantasyon sirasinda hava embolisini engellemek icin pozitif nefesi zorlamaldir.
NOT: Lokal anestezi uygulanmis hastalarda, hava embolisi potansiyelini azaltmak igin Valsalva manevrasini
uygulayin.
2.Vendz anatomiye bagli olarak, seri dilasyon gerekip gerekmedigine karar verin. Gerekiyorsa, 20 Fr introduseri
yerlestirmeden 6nce ven6z yolun 6n dilasyonu igin 12 Fr ve 16 Fr dilatorleri gereken sekilde kullanin.
NOT: introdser kilif veya dilatérii bilkkmeyin veya stenozu asmak igin kullanmayin.
3.Kisa 20 Frintroduseri kilavuz tel Gzerinden yerlestirin. Gerekirse atipik erisimler i¢in uzun 20 Fr introduser
kullanilabilir.
NOT: Kisa introdtiser kullanimi, damar i¢inde ¢ok fazla ilerleyemeyecegi icin kivrilmanin engellenmesine
yardimci olabilir.
4. Dilatoru ve kilifi burgu hareketiyle kilavuz tel tizerinden birlikte damarailerletin.
NOT: Kilifi/dilatori ¢ok derine sokmayin. Centikler viicudun yeterince disinda kalmahidir.
5. Aseptik teknik kullanarak Venoz Cikis Bilesenini 10 Fr Uygulama Stilesiyle (ayri satilir) agin.
6. Venoz Cikis Bilesenini heparinize salinle yikayin.
7.10 Fr uygulama stilesine steril cerrahi kayganlastirici stirin ve Venéz Cikis Bileseninin silikon Lier ucundan
ilerleyin.
8.Y adaptori, 10 Fr uygulama stilesinin Luer ucuna takin ve gerekirse vanayi sikistirin.

=3 e ———

9. Vanadaki valfin acik konumda oldugundan emin olun, heparinize salinle yikayin ve ardindan valfi kapatin.

10.Kihfin icine yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, Ven6z Cikis Bileseninin dis yiizeyine steril cerrahi
kayganlastirici siiriin.

11. Kilavuz teli ve 20 Fr kilifi stabilize ederken dilatoru kiliftan ¢ikarmaya baslayin. Dilatoriin ucu kiliftan gikar
cikmaz, kavrama yerini bas parmak ile isaret parmadi arasinda tutarak hemostaz tikacini hemen yerlestirin.
Hemostaz tikacini kilavuz tel ile birlikte kilifa sikica yerlestirin. Her iki tikag sizdirmazlik halkasinin kilifa tam
olarak yerlestiginden emin olun. Dilatéri kilavuz tel Gzerinden tamamen ¢ikarin.

12. Ven6z Cikis Bilesenini ve uygulama stilesi diizenegini kilavuz tel tizerine yerlestirin ve 20 Fr kilifa kadar
ilerletin.

13. Hemostaz tikacini Venéz Cikis Bileseni ile hizlica degistirin.

Dikkat: Uygulama stilesinin ucunu sag atriyumun igine iLERLETMEYIN.

14. Floroskopi yardimiyla, Venéz Cikis Bileseninibir dondiirme hareketiyle superior vena kavaya (SVC) ilerletin.
Uygulama stilesini sabit tutarak Venoz Cikis Bilesenini orta-lst sag atriyuma ilerletmeye devam edin.

NOT: Direng hissedilirse, Venoz Cikis Bilegenini ilerletmeye devam etmeden 6nce nedenini belirleyin. Kilifi

bikilmemesiigin diiz tutun. Kilif bukdlurse ¢ikarin ve kilifi yeni bir 20 Fr kilif ile degistirin.

15. Venoz Cikis Bileseni ucunun orta-iist sag atriyumda dogru sekilde yerlestirildigini dogrulayin.

16. 20 Fr kilifi soyarken yavasca yukari cekin. insizyon bdlgesinin yakinindaki kilifi soymayin, sadece insizyon
bolgesinden gikan kismini soyun. Floroskopi ile kilifin tamamen ¢iktigini ve Venéz Cikis Bileseninin ucunun
dogru konumda oldugunu onaylayin.
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17. Kilavuz teli ¢ikarin ve Y adaptérdeki hemostaz valfini kapatin.

18.Venoz Cikis Bileseninin konumunu koruyarak 10 Fr uygulama stilesini geri cekmeye baslayin. Uygulama
stilesini Liilerden tamamen ¢ikarmadan 6nce, Venoz Cikis Bilesenini Al Bil Kitinde bulunan
tek kullanimlik klempi kullanarak insizyon bélgesinde klempleyin.

NOT: Asirn klemplememek icin dikkat edin (yani klemp sapindaki kilit centigini gegmeyin).

Dikkat: Venoz Cikis Bileseninde olasi bir hasari 6nlemek igin, yalnizca, Aksesuar Bilesen Kitindeki

atravmatik klempi kullanin.

19.Y adaptori, uygulama stilesinden sokiin. Vanayi agin ve Y adaptorti, Venéz Cikis Bileseninin silikon Lierine
takin.

20. Vanaya bir siringa takin ve Venoéz Cikis Bileseninin klempini acin. Aspire edip vanayi kapatin. Venoéz Cikis
Bilesenini tekrar klempleyin ve siringayi ¢ikarin.

21. Heparinize salin iceren bir siringa takin. Vanayi agin, klempi ¢ikarin ve Venoz Cikis Bilesenini yikayin. Venoz
Cikis Bilesenini insizyon bolgesinde yeniden klempleyin ve vanayi kapatin.

22. Hastayi standart sirtiistii pozisyona geri getirin.

23. HeRO® Graft implant prosedurintin kalani icin Veno6z Cikis Bileseninin kullanma talimatina basvurun.

NOT: HeRO® Graft Aksesuar Bilesen Kiti viicut sivilariyla temas etmis oldugundan potansiyel bir
biyolojik tehlikedir. Cihazi, kabul edilen tibbi uygulamalara ve yiiriirliikteki yerel, devlete ait ve
federal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin.

Tiim ticari markalar sahiplerinin miilkiyetindedir.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Her hakki saklidir.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
R(ONLY Zgodnie z prawem federalnym USA wyrdb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Wytacznie wykwalifikowany $wiadczeniodawca ustug medycznych powinien wszczepia¢ wyrdb. Przed uzyciem
nalezy dokfadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

Wyrdb nie zostat wykonany z lateksu naturalnego.
Przestrzegac ogélnych $rodkéw ostroznosci podczas uzywania wyrobu.

STERYLNY (TLENEK ETYLENU) — TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Zestaw akcesoriow implantu HeRO® Graft jest dostarczany w podwojnym worku z zewnetrzna barierg sterylng
i jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

PRZECHOWYWANIE

Aby zapewni¢ maksymalna ochrone, zestaw akcesoriow implantu HeRO® Graft nalezy przechowywad
w oryginalnych, nieotwartych opakowaniach w temperaturze pokojowej. Przechowywac w suchym i
zacienionym miejscu. Zestaw akcesoriow musi by¢ uzyty przed data waznosci podana na etykiecie.

>

Przestroga

Data waznosci

Wyrdb jednorazowego uzytku

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb niepirogenny

Nie sterylizowa¢ ponownie

Producent

Chroni¢ przed wilgocig

= Przechowywac w zacienionym
Numer katalogowy //IY L Y 4
a miejscu

W razie uszkodzenia opakowania
Numer partii nie uzywac i sprawdzi¢ instrukcje
uzytkowania

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania. Aby uzyskac
dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy
zeskanowac kod QR lub wej$¢

na strone www.merit.com/ifu

i wprowadzi¢ numer ID instrukcji
uzytkowania. W celu uzyskania
wydrukowanego egzemplarza
dostepnego w ciggu 7 dni
kalendarzowych nalezy
zadzwonic do biura obstugi
klienta w Stanach Zjednoczonych
lub w Unii Europejskiej

Data produkcji: RRRR-MM-DD

l

=

Pojedynczy system bariery sterylnej z

wewnetrznym opakowaniem ochronnym Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu
OPIS WYROBU
Zestaw akcesoriow implantu HeRO® Graft zawiera elementy, ktore utatwiajg wszczepianie implantu HeRO® Graft
(sprzedawany oddzielnie, opis urzadzenia i jego uzycie opisano w instrukcji uzywania implantu HeRO® Graft).
Zestaw akcesoriow zawiera nastepujace elementy: Introduktor z odrywana koszulka 20F (dtugi), introduktor
z odrywana koszulka 20F (krétki), rozszerzacz 12F, rozszerzacz 16F, zawor hemostatyczny Y z kurkiem, zacisk

jednorazowy i zatyczka hemostatyczna.

_———
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Elomen Nrident | Dlugosé Dtugosé Sr. zew. Kompatybilnosé
koszulki | koszulki | rozszerzadta | rozszerzadta prowadnika
ok s0r o) | (o | 148 [2em Jezmm | SR
fosabazorteowd " |y |2 | P1em ferem | SRR
Rozszerzacz 12F nd. nd. 20cm 4,0 mm <:; ?009385:1?:3
Rozszerzacz 16F nd. nd. 20cm 53mm <:_) (00%3;:1?:3

Skréty: F = French (0,33 mm), ér. wew. = srednica wewnetrzna, $r. zew. = srednica zewnetrzna, mm = millimeter
nd. = Nie dotyczy

PRZEZNACZENIE /PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Zestaw akcesoriow implantu HeRO® Graft jest przeznaczony do utatwienia wszczepiania elementu odptywu
zylnego HeRO Graft.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw akcesoriow implantu HeRO Graft jest wskazany do stosowania podczas wszczepiania elementu
odptywu zylnego HeRO Graft u pacjentéw wymagajacych hemodializy, ktorzy sa uwazani za zaleznych od
cewnika lub zblizaja sie do zaleznosci od cewnika.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

KORZYSCI KLINICZNE

Zestaw akcesoriow implantu HeRO® Graft zapewnia posrednie korzysci kliniczne pacjentowi poprzez utatwienie
zatozenia elementu odptywu zylnego HeRO Graft u pacjentéow hemodializowanych, ktérzy wyczerpali
wszystkie inne opcje dostepu i s3 uwazani za zaleznych od cewnika.

PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
« Akcesoria sa kompatybilne ze standardowymi urzadzeniami do obrazowania

OSTRZEZENIA

«OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac p ie, nie podd éreg acji ani
nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
strukture wyrobu i (lub) sp d ¢ jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe
albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe,
m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

«NIE WOLNO umi ac zestawu akc: i6w implantu HeRO® Graft w docelowym naczyniu, ktérego
nie mozna odpowiednio rozszerzy¢.

+NIE WOLNO umi ac zestawu akc: i6w implantu HeRO® Graft w tym samym naczyniu co
cewnik, defibrylator lub elektroda rozrusznika serca.

«NIE WOLNO uzywa¢ wyrobu, jesli opak i | kodzone, otwarte lub uptyneta data

waznosci, poniewaz sterylnos¢ mogta zosta¢ naruszona.

PRZESTROGI OGOLNE
« Zestaw akcesoriow HeRO® Graft jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i
doswiadczonych w zabiegach i technikach wewnatrznaczyniowych i chirurgicznych.
«Przestrzegac ogodlnych srodkéw ostroznosci podczas uzywania wyrobu.
«Monitorowac pacjenta pod katem objaw6w zaburzen rytmu serca podczas calego zabiegu. Aby
zminimalizowac ryzyko zaburzen rytmu serca, NIE WOLNO umi ac koncowki pr dnikaw
prawej komorze.

MOZLIWE POWIKLANIA
Potencjalne powiktania okotooperacyjne w przypadku zestawu akcesoriéw implantu HeRO® Graft obejmujg
nastepujace:

- Reakcja alergiczna

« Tetniak

« Krwawienie

« Zaburzenia rytmu serca

« Zator

« Krwiak

« Krwotok

- Zakazenie

« B6l miejscowy

- Uraz gtéwnych naczyn lub nerwéw

AKCESORIA ZABIEGOWE
Oprocz zestawu akcesoriow moga by¢ wymagane narzedzia chirurgiczne dostepu zylnego.
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Narzedzia chirurgiczne do dostepu zylnego, w tym miedzy innymi:

« Zestaw do mikronaktucia, 5F;

«Rézne prowadnice 0,035 cala o dtugosci co najmniej 145 cm;
« Wzmocnione nozyczki;

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej;

« Ptyn kontrastowy do badan radiologicznych;

« Sterylny chirurgiczny srodek smarny;

«Igty do dostepu;

« Strzykawki

ZABIEG WSZCZEPIENIA IMPLANTU HeRO GRAFT

UZYSKANIE DOSTEPU ZYLNEGO

1. Wyposazy¢ standardowa sale operacyjng w sprzet fluoroskopowy i ultrasonograficzny oraz przygotowac
pacjenta zgodnie ze standardowymi zasadami chirurgicznymi zabiegu dostepu naczyniowego.

2. W przypadku wybrania istniejgcej drogi cewnika tunelowanego zastosowac standardowe techniki wymiany
po prowadniku w celu usuniecia cewnika.

3. Stosujac technike aseptyczng, otworzyc¢ zestaw akcesoriow i przygotowac zawartosc do uzycia.

4. Pod kontrolg USG uzyskac dostep przezskorny do uktadu zylnego, stosujac zestaw do mikronaktu¢ 5F i
standardowg metode Seldingera.

5. Pod kontrola fluoroskopowg wsung¢ prowadnik 0,035 cala o dtugosci co najmniej 145 cm do zyty gtéwnej
dolnej (IVC).
Przestroga: Utrzymywac potozenie pr dnika podczas wszczepiania el tu odptywu zylnego.

6. Wykonad mate naciecie w miejscu wyjscia prowadnika w celu utatwienia zatozenia koszulki introduktora.

WSZCZEPIANIE ELEMENTU ODPLYWU ZYLNEGO

1.W przypadku pacjentéw poddawanych znieczuleniu ogélnemu nalezy wzigé¢ pod uwage pozycje
Trendelenburga. Ponadto personel znieczulajacy powinien zastosowa¢ wspomaganie oddychania, aby
zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego podczas wszczepiania.

UWAGA: W przypadku pacjentéw poddanych sedacji ptytkiej nalezy zastosowac prébe Valsalvy, aby zmniejszy¢

ryzyko zatoru powietrznego.

2.W oparciu o anatomie zyt okresli¢, czy wymagane jest rozszerzenie seryjne. W takim przypadku nalezy
uzyc rozszerzaczy 12F i 16F niezbednych do wykonania wstepnego rozszerzenia toru zylnego przed
wprowadzeniem introduktora 20F.

UWAGA: Nie zginac koszulki introduktora i rozszerzacza ani nie uzywac ich do wykonania bypassu zwezenia.

3. Umiesci¢ krotki introduktor 20F po prowadniku. W razie potrzeby mozna uzy¢ dtugiego introduktora 20F do
nietypowych dostepow.

UWAGA: Korzystanie z krotszego introduktora moze poméc zapobiec zagieciu, poniewaz nie mozna go

wprowadzi¢ daleko do naczynia.

4. Wsungac rozszerzacz i koszulke razem po prowadniku do naczynia, stosujac ruch skretny.

UWAGA: Nie wsuwac koszulki/rozszerzacza zbyt daleko. Wypustki powinny wystawac znacznie poza ciato.

5. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ element odptywu zylnego za pomocg mandrynu do podawania
10F (sprzedawany oddzielnie).

6. Przeptukac¢ element odptywu zylnego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

7. Natozy¢ sterylny chirurgiczny $rodek smarny na mandryn 10F i przesuna¢ przez silikonowa korncowke typu
Luer elementu odptywu zylnego.

8. Przymocowac adapter typu Y do korncéwki typu Luer mandrynu 10F i w razie potrzeby dokreci¢ kurek.

=3 e ———

9. Upewnic sie, ze zawor na kurku jest w potozeniu otwartym, przeptukac heparynizowanym roztworem soli

fizjologicznej, a nastepnie zamkna¢ zawor.

10. Aby utatwic¢ wprowadzanie do koszulki, nalezy natozy¢ sterylny chirurgiczny srodek smarny na powierzchnie
zewnetrzng elementu odptywu zylnego.

11. Podczas stabilizowania prowadnika i koszulki 20F nalezy rozpocza¢ wycofywanie rozszerzacza z koszulki.
Gdy tylko koncéwka rozszerzacza wysunie sie z koszulki, nalezy niezwtocznie wprowadzi¢ zatyczke
hemostatyczna, chwytajac uchwyt miedzy kciukiem a palcem wskazujacym. Stabilnie wprowadzic¢ zatyczke
hemostatyczna do koszulki wzdtuz prowadnika. Upewnic sie, ze oba pierscienie uszczelniajace zatyczki sq
catkowicie osadzone wewnatrz koszulki. Catkowicie wycofac rozszerzacz po prowadniku.

12. Wprowadzi¢ zesp6t elementu odptywu zylnego i mandrynu po prowadniku i przesung¢ do koszulki 20F.

13. Szybko wymieni¢ zatyczke hemostatyczna na element odptywu zylnego.

Przestroga: NIE wsuwac¢ koricowki mandrynu do prawego przedsionka.

14. Pod kontrolg fluoroskopowa przesungé element odptywu zylnego do zyty gtéwnej gérnej (SVC), stosujac
ruch skretny. Przytrzymujac mandryn, kontynuowac wsuwanie elementu odptywu zylnego do obszaru od
srodkowej do gornej czesci prawego przedsionka.
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UWAGA: W przypadku napotkania oporu okresli¢ jego przyczyne, a nastepnie kontynuowaé wsuwanie
elementu odptywu zylnego. Utrzymywac wyprostowanga koszulke, aby nie dopuscic do jej zagiecia.
Jedli koszulka zostanie zgieta, nalezy jg usunac i zastapi¢ nowa koszulka 20F.

15. Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie koncowki elementu odptywu zylnego w obszarze od srodkowej do
gornej czesci prawego przedsionka.

16. Delikatnie pociagna¢, jednoczesnie odrywajac koszulke 20F. Nie odrywac koszulki blisko miejsca naciecia;
koszulke nalezy odrywac tylko po wyjsciu z miejscu naciecia. Sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii, czy koszulka
zostata catkowicie usunieta, a koncowka elementu odptywu zylnego jest w poprawnym potozeniu.

17. Usuna¢ prowadnik i zamkna¢ zawor hemostatyczny na adapterze typu Y.

18. Rozpocza¢ wycofywanie mandrynu 10F, jednoczesnie utrzymujac potozenie elementu odptywu zylnego.
Przed ostatecznym usunieciem mandrynu ze ztacza typu Luer zacisna¢ element odptywu zylnego przy
miejscu naciecia przy pomocy jednorazowego zacisku znajdujacego sie w zestawie akcesoriow.

UWAGA: Uwazac, aby nie zacisng¢ zbyt mocno (tj. nie przekroczy¢ wypustki zabezpieczajgcej na uchwycie

zacisku).

Przestroga: Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia elementu odptywu zylnego, nalezy uzyé

wytacznie atraumatycznego zacisku znajdujacego sig w ie akc iow.

19. Odtaczy¢ adapter typu Y od mandrynu. Otworzy¢ kurek i podtaczy¢ adapter typu Y do silikonowego ztacza
typu Luer w elemencie odptywu zylnego.

20. Podtaczyc¢ strzykawke do kurka i zdja¢ zacisk z elementu odptywu zylnego. Zassac¢ i zamkna¢ kurek.
Ponownie zacisna¢ element odptywu zylnego i usunac strzykawke.

21. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Otworzyc¢ kurek, usunac zacisk i
przeptukac element odptywu zylnego. Ponownie zacisna¢ element odptywu zylnego w miejscu naciecia
i zamknac kurek.

22. Przywrdci¢ pacjenta do standardowej pozycji lezacej.

23.Pozostaty czes¢ zabiegu wszczepiania implantu HeRO® Graft dla elementu odptywu zylnego podano w
instrukgji uzytkowania.

UWAGA: Zestaw akcesoriow implant HeRO® Graft miat kontakt z ptynami ustrojowymi i stanowi
potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstugiwa¢ wyréb zgodnie z przyjeta praktyka medyczna
orazob okalnymi, regionalnymi i krajowymi przepi iirozporzadzeniami

ZUjaCyr ]

Wszystkie znaki towarowe sa wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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NAVOD K POUZITI
B(ONLY Dle federalnich zakonii (USA) si tento prostiedek miiZe koupit nebo objednat vyhradné lékai.

Prostiedek smi zavadét pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce. Pfed pouzitim si peclivé prectéte
cely navod.

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu.
Pfi pouzivani prostifedku dodrzujte vieobecna bezpecnostni opatieni.

STERILNI (EO) - POUZE NA JEDNO POUZITI
Sada doplnkovych soucasti HeRO® Graft se dodava v dvojitém sacku s vnéjsi sterilni bariérou a je sterilizovana
pomoci EO.

SKLADOVANI

Pro zajisténi maximalni ochrany uchovavejte sadu dopliikovych sou¢asti HeRO® Graft v plivodnich neotevienych
obalech pfi pokojové teploté. Uschovavejte v suchu a mimo piimé sluneéni svétlo. Sada doplitkovych soucasti
se musi pouzit pred uplynutim data pouzitelnosti uvedeného na oznaceni.

Upozornéni Apyrogenni

Spotiebujte do

Nesterilizujte opakované

Na jedno pouziti Vyrobce

E®X

STERILE Sterilizovano etylenoxidem Uchovavejte v suchu

.

Z
<

Katalogové ¢islo Chrante pfed slune¢nim svétlem

\/
2

Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny, a prostudujte si
navod k pouziti

BE I ®@wb

Kod sarze

Viz navod k pouziti. Pro
elektronickou kopii naskenujte
QR kod nebo navstivte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte
identifika¢ni ¢islo navodu

k pouziti. Chcete-li ziskat tisténou
kopii, ktera bude k dispozici

do 7 kalendainich dn(, volejte
zékaznicky servis USA nebo EU

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

H o ®

Systém jednoduché sterilni bariéry

. P Z tnicky tredek
s ochrannym vnitinim obalem dravotnicky prostfede

g0 [
H

Jedine¢ny identifikator prostredku

POPIS PROSTREDKU

Sada doplnkovych soucasti HeRO® Graft obsahuje komponenty, které pomahaji pfi implantaci stépu HeRO® Graft
(prodava se samostatné, popis prostiedku a jeho pouziti naleznete v navodu k pouziti stépu HeRO® Graft). Sada
doplikovych soucasti obsahuje nasledujici komponenty: odlupovaci zavadéci pouzdro o velikosti 20 French
(dlouhé), odlupovaci zavadéci pouzdro o velikosti 20 French (kratké), dilatator o velikosti 12 French, dilatator
o velikosti 16 French, hemostaticky Y-ventil s uzaviracim kohoutem, jednorazova svorka a hemostaticka zatka.

_—

_———
Ei

<
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Soucast sad ID Délka Délka oD Kompatibilita vodicich
Y pouzdra | pouzdra | dilatatoru | dilatatoru drata

Odlupovaci zavadéci 20 Fr

. X 4>
pouzdro o velikosti 20 Fr 14,8cm | 20cm 6,7 mm <o 0,035 palce (0,98 mm
(dlouh) (67 mm) /035 palce 028 mm)
Odlupovaci zavadéci 20 Fr

. X 4>
pogzd/ro o velikosti 20 Fr (6,7 mm) 8cm 121 cm 6,7 mm <0 0,035 palce (0,98 mm)
(kratké)
Dilatator o velikosti 12 Fr NA NA 20cm 4,0 mm <0 0,035 palce (0,98 mm)
Dilatator o velikosti 16 Fr NA NA 20cm 5,3mm 4o

X! 0,035 palce (0,98 mm)

Zkratky: Fr = French (0,33 mm), ID = vnitini prdmér, OD = vnéjsi pramér, mm = milimetr

NA = neuplatriuje se

URCENE POUZITi/ URCENY UCEL
Sada doplikovych soucasti HeRO® Graft je ur¢ena jako pomticka pfi implantaci zilni vytokové komponenty
HeRO® Graft.

INDIKACE PRO POUZITI
Sada doplikovych soucasti HeRO Graft je indikovana k pouziti pfi zavadéni zilni vytokové komponenty HeRO
Graft u pacientd, ktefi potiebuji hemodialyzu a jsou zavisli na katetru nebo se zavislosti na katetru blizi.

KONTRAINDIKACE
Z4dné znamé kontraindikace.

KLINICKY PRINOS

Sada doplitkovych soucasti HeRO® Graft ma pro pacienta nepiimé klinické pfinosy, protoze usnadruje umisténi
Zilni vytokové komponenty HeRO® Graft u pacientli na hemodialyze, ktefi vycerpali viechny ostatni moznosti
pfistupu a jsou povazovani za zavislé na katetru.

KLICOVE CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI
« PrisluSenstvi je kompatibilni se standardnimi zobrazovacimi metodami.

VAROVANI
«PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opak 3 pouziti, ob é nebo
resterilizaci. Opal é pouziti, ob anebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledy poranéni, néni nebo umrti pacienta.
Opalk é pouziti, ob nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace

prostiedku, pfipadné pacientovi zpusobit infekci ¢i zk¥izenou infekci, mimo jiné véetné pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku miize vést
k poskozeni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

«NEPOKOUSEJTE se pouzivat sadu dopliikovych souéasti HeRO® v cilové cévé, kterou nelze
dostatecné dilatovat.

«NEPOUZIVEJTE sadu doplitkovych souéasti HeRO® k umisténi $tépu HeRO® Graft do stejné cévy jako
katetr, defibrilator nebo elektrodu kardiostimulatoru.

«NEPOUZIVEJTE vyrobek, pokud byl obal poskozen nebo otevien nebo pokud uplynulo datum
pouzitelnosti, jelikoz mize byt narusena sterilita vyrobku.

VSEOBECNA UPOZORNENI
«Sada doplitkovych souéasti HeRO® Graft je uréena pro pouziti Iékafi, ktefi jsou kvalifikovani
a zkuseni v endovaskularnich a chirurgickych zékrocich a postupech.
« Pfi pouzivani prostiredku dodrzujte vSeobecna bezpecnostni opatieni.
«Béhem celého zakroku monitorujte stav pacienta na znamky arytmie. Aby se minimalizovalo riziko
arytmie, NEUMISTUJTE hrot vodiciho dratu do pravé komory.

MOZNE KOMPLIKACE
Potencialni periopera¢ni komplikace sady dopliikovych souéasti HeRO® Graft zahrnuji nasledujici:

« Alergicka reakce

« Aneuryzma

« Krvéceni

« Srdecni arytmie

« Embolie

«Hematom

« Krvéceni

« Infekce

« Lokalni bolest

« Trauma hlavnich cév nebo nervi

PRISLUSENSTVI PRO ZAKROK
Kromé sady doplitkovych soucasti mohou byt vyzadovany nékteré dalsi chirurgické nastroje pro cévni pfistup.
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Chirurgické nastroje pro cévni pfistup zahrnuji mimo jiné nasledujici:

« Mikropunkéni sada o velikosti 5 Fr

« Rlizné vodici draty o velikosti 0,035 palce a délce nejméné 145 cm
« Silné ntizky

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Radiograficka kontrastni kapalina

« Sterilni chirurgicky lubrikant

« Pristupové jehly

- Stiikacky

POSTUP IMPLANTACE STEPU HeRO GRAFT

ZAJISTENI ZILNIHO PRISTUPU

1. Vybavte standardni operacni sal skiaskopickym a ultrazvukovym navadénim a pfipravte pacienta podle
standardnich operacnich pokynt pro zajisténi cévniho piistupu.

2. Pokud jste se rozhodli vyuzit trakt stavajiciho tunelovaného katetru, pouzijte k odstranéni katetru standardni
techniky vymény pies drat.

3. Za pouziti aseptickych technik oteviete sadu dopliikovych soucastia pfipravte obsah k pouziti.

4. Pomoci ultrazvukového navadéni zajistéte perkutanni piistup do zilniho systému s vyuzitim mikropunkéni
sady o velikosti 5 Fr a standardni Seldingerovy techniky.

5. Pomoci skiaskopického navadéni zavedte vodici drat o velikosti 0,035 palce a délce alespon 145 cm do dolni
duté zily (IVC).
Upozornéni: Po celou dobu implantace Zilni vytokové k p ty udrzujte stabilni polohu dratu.

6.V misté vystupu vodiciho dratu vytvoite malou incizi, kterd pomuze pfi vkladani zavadéciho pouzdra.

IMPLANTACE ZILNi VYTOKOVE KOMPONENTY

1. U pacient v celkové anestezii zvazte Trendelenburgovu polohu. Kromé toho by anesteziologicky personal
mél zajistit pozitivni dychani, aby se snizilo riziko vzduchové embolie béhem implantace.

POZNAMKA: U pacient( s analgosedaci vyuzijte Valsalviiv manévr pro snizeni rizika vzduchové embolie.

2.Na zakladé zilni anatomie urcete, zda je vyzadovéana sériova dilatace. Pokud ano, provedte pfedbéznou
dilataci zilniho traktu pomoci dilatatort o velikostech 12 Fra 16 Fr a az poté vlozte zavadéc o velikosti 20 Fr.

POZNAMKA: Neohybejte zavadéci pouzdro ani dilatator ani je nepouzivejte k obejiti stendzy.

3. Zavedte kratky zavadéc o velikosti 20 Fr pies vodici drat. V pfipadé potieby mizete pro atypické piistupy
pouzit dlouhy zavadéc o velikosti 20 Fr.

POZNAMKA: Pouziti kratiiho zavadéce mlze pomoci zabranit zalomeni, protoze ho nelze zavést do cévy tak

daleko.

4. Zasunte dilatator a pouzdro spole¢né pies vodici drat do cévy pomoci otacivého pohybu.

POZNAMKA: Nevkladejte pouzdro/dilatator pfili§ daleko. Jazy¢ky musi zistat dostateéné venku mimo télo.

5.Pomoci aseptickych technik oteviete Zilni vytokovou komponentu se zavadécim styletem o velikosti
10 French (prodava se zvlast).

6. Proplachnéte zilni vytokovou komponentu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

7. Aplikujte sterilni chirurgicky lubrikant na zavadéci stylet o velikosti 10 Fr a protahnéte ho silikonovym
konektorem Luer Zilni vytokové komponenty.

8. Pripojte Y-adaptér ke konektoru Luer zavadéciho styletu o velikosti 10 Fr a v pfipadé potieby utdhnéte
uzaviraci kohout.

it 3 = T —

9. Ujistéte se, Ze ventil na uzaviracim kohoutu je v oteviené pozici, proplachnéte ho heparinizovanym

fyziologickym roztokem a pak ventil zaviete.

10. Pro usnadnéni zavddéni do pouzdra naneste na vnéjsi povrch zilni vytokové komponenty sterilni
chirurgicky lubrikant.

11. Stabilizujte vodici drat a pouzdro o velikosti 20 Fr a za¢néte vytahovat dilatator z pouzdra. Jakmile hrot
dilatatoru opusti pouzdro, ihned vlozte hemostatickou zatku, a to tak, ze uchopite drzadlo mezi palcem a
ukazovackem. Pevné zasunte hemostatickou zatku do pouzdra vedle vodiciho dratu. Oba tésnici krouzky
zatky musi byt zcela usazeny v pouzdre. Zcela odstrante dilatator po vodicim dratu.

12. Zavedte sestavu Zilni vytokové komponenty a zavadéciho styletu po vodicim dratu a zasunte ji az
k pouzdru o velikosti 20 Fr.

13. Rychle vyménte hemostatickou zatku za Zilni vytokovou komponentu.

Upozornéni: NEZASOUVEJTE hrot zavadéciho styletu do pravé siné.

14. Za skiaskopického navadéni zasunte zilni vytokovou komponentu do horni duté Zily (SVC) pomoci
otacivého pohybu. Drzte zavadéci stylet nehybné a pokracujte zasunutim Zilni vytokové komponenty do
stredni az horni ¢asti pravé siné.

POZNAMKA: Pokud pocitujete odpor, zjistéte jeho pFicinu, a az poté pokracujte v zasouvéni zilni vytokové

komponenty. Udrzujte pouzdro rovné, abyste zabranili jeho zalomeni. Pokud se pouzdro ohne,
vyjméte ho a nahradte ho novym pouzdrem o velikosti 20 Fr.
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15. Potvrdte spravné umisténi hrotu Zilni vytokové komponenty ve stiedni az horni ¢asti pravé siné.

16. Jemné vytahuje pouzdro o velikosti 20 Fr smérem nahoru a odlupujte ho. Neodlupujte pouzdro v blizkosti
mista incize. Odlupujte pouze tu ¢ast pouzdra, ktera opustila misto incize. Pomoci skiaskopie se pfesvédcte,
Ze pouzdro bylo zcela vyjmuto a Ze hrot Zilni vytokové komponenty je na spravném misté.

17. Odstrante vodici drat a zaviete hemostaticky ventil na Y-adaptéru.

18.Za¢néte vytahovat zavadéci stylet o velikosti 10 Fr, pfi¢emz udrzujte Zilni vytokovou komponentu na
jeji pozici. Pfed Uplnym vytazenim zavadéciho styletu z konektoru Luer zasvorkujte zilni vytokovou
komponentu v misté incize jednorazovou svorkou ze sady doplitkovych souéasti.

POZNAMKA: Neutahuijte svorku piilis silné (tj. neptekracujte zajistovaci jazycek na rukojeti svorky).

Upozornéni: Abyste piedesli moznému poskozeni zilni vytokové komponenty, pouzivejte pouze

atraumatickou svorku dod v sadé dopliikovych soucdsti.

19. Odpojte Y-adaptér od zavadéciho styletu. Oteviete uzaviraci kohout a pfipevnéte Y-adaptér k silikonovému
konektoru Luer na zilni vytokové komponenté.

20. Pfipojte stiikacku k uzaviracimu kohoutu a odstrante svorku ze Zilni vytokové komponenty. Provedte
aspiraci a zaviete uzaviraci kohout. Znovu zasvorkujte zilni vytokovou komponentua odstrante stfikacku.

21. Pfipevnéte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Oteviete uzaviraci kohout, odstrante
svorku a proplachnéte zilni vytokovou komponentu. Znovu zasvorkujte Zilni vytokovou komponentu
v misté incize a zaviete uzaviraci kohout.

22. Vratte pacienta do standardni polohy vleze na zadech.

23. Zbytek postupu implantace $tépu HeRO® Graft naleznete v navodu k pouziti Zilni vytokové komponenty.

POZNAMKA: Sada doplitkovych souéasti HeRO® Graft prisla do styku s télesnymi tekutinami
a pfedstavuje potencialni biologické nebezpeci. Zachazejte s prostiedkem v souladu
s pfijatelnou zdravotnickou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi pravnimi
piedpisy a nafizenimi.

Vsechny ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. VSechna préva vyhrazena.
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WHCTPYKUMN 3A YNOTPEBA
B(ONLY Qepepanuute 3akonn (CALL) HanaraT orpaHuyeHneTo npofax6ara Ha ToBa U3fenue Aa ce U3BBPLIBA CAMO OT UAN N0
NopbYKa Ha neKap.

MocTaBAHeTO Ha nipenveTto Tpﬂ6Ba Aa ce n3pbpluBa camo ot KBaHI/Id)I/ILlVIpaHI/l AOCTaBYMLUMN Ha 34PaBHN TPUXKN.
I'Ipe/:u/l yl'lOTpeGa BHMMATENHO NpoyeTeTe BCUYKN NHCTPYKLUUN.

He CbADbprKa eCTeCcTBEH Kay4yKOB naTekc.
CnasBavite YHUBepcanHnTe npeanasHn MepKn, Korato n3nonseate n3fenneTo.

CTEPUIU3UPAHO CETUJIEHOB OKCUA (EO) - CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
KoMnnekTsT nomoLHn KomnoHeHT Ha HeRO® Graft ce focTaBs 4BOMHO OMaKOBaH B MINKOBE C BbHILHA
cTepunHa 6apuepa n e ctepunusmpa ¢ EO.

CbXPAHEHUE

3a fla ocurypuvTe MakCMasHa 3aluTa, CbxpaHaBanTe KOMMOHEHTUTE Ha KOMMIeKTa MOMOLHY KOMMOHEHTN
Ha HeRO® Graft B opurnHanHuTe M HEOTBOPEHM ONAKOBKYM NpU CTalHa TemMnepatypa. [1a3eTe Ha CyXo MACTO
6e3 JOCTBM Ha NpAKa CIbHYEBA CBETANHA. KOMMAEKTHT MOMOLHU KOMMOHEHTH TpAGBa fja ce M3Mon3Ba npeau
[laTaTa, OTrneyaTaHa BbpXy eTukeTa.

A BHumanune

HenuporeHHo

[la ce usnonssa npegmn

® 3a efHOKpaTHa ynotpe6a

[la He ce cTepuAN3Mpa NOBTOPHO

Mpownssoputen

CTepmnmampaHO C eTUNeHOoB oKCna ﬂa Ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO

= a ce CbXpaHsABa faneuy ot
KatanoxeH Homep //IY A P A
~ C/TbHYEBa CBET/IHA
He n3nonssaiite, ako
onakoBKaTa e NoBpe/ieHa, 1 ce
Kopg Ha napTuga o
KOHCYNTUpaiTe C UHCTPYKLunTe

3aynotpeba

KoHcynTupaiite ce
VHCTPYKLMKTE 3a ynotpeba.

3a eNleKTPOHHO Konue
ckaHupaiite QR kofa unu
otugete Ha www.merit.com/ifu n

BbBeAeTe UAEHTUPUKALMOHHNA
@ [ata Ha npoussoacTeo: [MTT-MM-A41 [E:l HOMEp Ha UHCTPYKUUNTE 3a
ynoTpe6a. 3a xapTrieHo Konue,
KoeTo lile 6b/e NpefocTaBeHo
B pamMKuUTe Ha 7 KaneHaapHu
AHW, ce obajieTe Ha oTAena 3a
o6cnyxBaHe Ha KnueHTr 3a CALL
nnm EC.

CucTema C efiuHNYHa cTepunHa 6aprepa
MepuuuHcko nspenve
CnpeanasHa onakoBKa OTBbTpe
YHuKaneH ngeHTudrKaTop Ha nsaenmeTo

OMUCAHUE HA USAEJIMETO

KomnnekTbT nomowHn KomnoHeHtTn Ha HeRO® Graft cbabp’Ka KOMNOHEHTU, KOWTO nojgnomaraT
uMnnaHtTupaHeTo Ha HeRO® Graft (npopasa ce oTAeNHO, BUXTE UHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha HeRO® Graft
OTHOCHO OnNncaHue Ha u3genneTo n Heroeata ynorpe6a). KOMI‘IOHEHTI/ITE, CbAbpXxawn ce B KOMNNeKTa
MOMOLLYHM KOMMOHEHTHU, Ca, KaKTO ClefiBa: UHTpoAcep ¢ oTnenawo ce aesune 20 Fr (Abnbr), uHTpoalocep ¢
otnenawo ce aesune 20 Fr (kbc), gunatatop 12 Fr, agunatatop 16 Fr, xemocTtasHa Y Kfana CbC cnupaTeneH Kpax,
Kflamna 3a ejHoOKpaTHa ynotpeba 1 xeMoCTasHa 3anyLanka.

—_——
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» - ID Ha Aw::uua AbvmxuHaHa| ODHa CbBMeCTMMOCT C TeNleH
! | pesunero +o | Aunatatopa | nesunero Bopau
20 Fr 4>
UHTpogiocep ¢ otnenAwo 14,8 cm 20cm 6,7 mm <' 0,035 nHua
ce geswvne 20 Fr (gbnbr) (6,7 mm) (0,98 mm)
20 Fr 2t >
WHTpoptocep ¢ otnensiwo 8cm 121 cm 6,7 mm <' 0,035 nHua
ce pesune 20 Fr (kbc) (6,7 mm) (0,98 mm)
4>
Nunaratop 12 Fr NA NA 20cm 4,0 mm <f 0,035 uhua
(0,98 mm)
D
[vnatatop 16 Fr NA NA 20cm 5,3mm < 0,035 nHya
(0,98 mm)

Cobkpalenus: Fr = French (0,33 mm), ID = BbTpelweH anameTbp, OD = BbHLWIEH AUAaMETBP, MM = MUIMETbP

NA = Henpunoxumo

NPEABUAEHA YNOTPEBA/MPEAHA3HAYEHUE
KomnnekTsbT nomoLHn komnoHeHTn Ha HeRO® Graft e npeaHa3HayeH Aa NOANOMOrHe UMMNAHTUPAHETO Ha
KOMMOHEHTa 3a BeHO3eH OTTOK Ha HeRO® Graft.

MOKA3AHUNA 3A YNOTPEBA

KomnnekTsT nomolHy KomnoHeHT Ha HeRO Graft e nokasaH 3a usnonssaHe nNpm nocTaBaAHe Ha KOMMOHEHTa
3a BeHO3eH OTTOK Ha HeRO Graft npu naumeHTn, Hyaelwm ce oT XeMoAMann3a, KOMTo ca 3aBUCMY OT KaTeTbp
Wy HabnvxasaT 3aBMCUMOCT OT KaTeTbp.

NPOTUBOMOKA3AHUA
HAma 13BeCTHM NPOTMBOMOKa3aHNA.

KJIVMHUYHU NON3KN

KomnnekTbT nomMoLyHn KomnoHeHTn Ha HeRO® Graft ocurypsaBa HeMpeKkn KAVHWYHM MON3M 3a NaumneHTa, Tbit
KaTo yNecHABa NOCTaBAHETO Ha KOMMOHEHTa 3a BeHO3€eH oTTOK Ha HeRO Graft npn nauneHTn Ha xemoananusa,
KOUTO Ca 134epnany BCUUKM APYTY Bb3MOXHOCTY 3@ IOCTBM U Ce CYMTAT 3@ 3aBUCUMU OT KaTeTbp.

KNIOYOBU PABOTHU XAPAKTEPUCTUKK
+ MpUHaanexHoOCTUTe Ca CbBMECTUMM CbC CTaHaPTHUTE MeToAM 3a 06pa3HU U3CNeBaHUA

MNPEAYNPEXAEHNA

+«OOULUANTHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA
[la ce nsnonsea camo 3a eUH nayueHT. He nsnonssaiite, He o6paboTBaiiTe N He CTepunu3npaiite
noBTopHo. [oBTOpHaTa ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTKa Unu NOBTOpHaTa CTepunn3ayns
MoraT ja KOMNPOMETUPaT CTPYKTYPHAaTa LANOCT Ha UHCTPYMEHTa m/unu Aa foBeAaT O HEroBOTO
noBpexaaHe, KOETO OT CBOA CTPaHa fja AoBefe [10 Haf WAN CMBPT Ha
nayuenTa. ﬂon'ropuara ynorpeﬁa, o6pa60ﬂ(a nnu ctepunnsauna Moxe Cbllyo Taka fla cb3gage
PUCK OT KOHTaMNWHaUWA Ha uspgenneTo n/unn AanNpuynHN MH¢eKI.|IIIﬂ NN KpbCTOCaHa VIH4)EKL|VI$I
Ha nal.wleu'ra, BKNIOUMTENHO, Ho 6e3 aa ce orp. Ao, Npe Ha uHdeKynosHo(mn)

(1A) oT eAVH Nay| T Ha Apyr. 3aMbpcABaHeTO Ha ypefja MoXe fja AoBefe A0

HapaHsABaHe, 3a6onABaHe NN CMBPT Ha NaUMeHTa.

«HE ce onuTBaiiTe Aa U3NoN3BaTe KOMMJIEKTa NOMOLHM KOMNoHeHTN Ha HeRO® Graft B uenesu cbg,
KOWTO He MoXe Aia 6bAe afeKBaTHO AUNaTMPaH.

«HE nsnonssaiite Ta ™1 Ha HeRO® Graft 3a noctaBsaHe Ha HeRO® Graft B
efVIH 1 Cbl CbA C KaTeTbp, ne¢m6pmna1’op WNK eNeKTPoA Ha NeiicMeiKbp.
«HE nsnonssaiite npoayKTa, ako Tae pea oTBOp VAW CPOKBT HAa FOQHOCT @

W3TeKbN, Thbil KaTo CTEepPUIHOCTTa MOXe Aa e HapyLluieHa.

OBLWW NPEAMNA3HU MEPKU
<K TbT Tm Ha HeRO® Graft e npegHa3HaueH 3a ynoTpe6a oT nekapu ¢
oGyueHue N onunT B eHAOBAaCKY/lapHUTE U XNUPYPrUYHUTE NUHTEPBEHLNN N TEXHUKW.
«Cna3BaiiTe yHMBepcanHUTe NpefnasH MepKu, KoraTo nsnonssare usgennero.
Mo Bpeme Ha ysAnaTa npoueaypa Tpa6Ba Aa ce cnefn 3a CUMNTOMMN HAa apUTMUA OT CTPaHa Ha
nayueHTa. 3a Aa ce cBefie 0 MMUHUMYM PUCKDBT OT aputMmus, HE noctaBaiiTe Bbpxa Ha TeneHusa
BOAauy B AACHaTa Kamepa.

Bb3MOXHU YCNOXHEHUA
MoTeHUMaNHNTe NepnonepaTNBHU YCIIOXKHEHNA 3a KOMMJIEKTa MOMOLHN KOMNOHeHTU Ha HeRO® Graft
BKJIOYBAT C/IEAHOTO:

« AnepruyHa peakuusa

« AHeBpu3Ma

« KbpBeHe

- CbpaeyHa apuTMua

« Em6onusa

- Xematom

« Xemoparua

« UHdekymua

- bonka B o6nactrta

- TpaBMa Ha rnaBHu1 CbJ0BE WU HEPBY

MPUHAANEXXHOCTY 3A NMPOLIEAYPATA
OcBeH Ta TH, MOXe [la Ca HEOOXOAUMI U HAKOW XVNPYPrUYecKn MHCTPYMEHTH 3a CbA0B
[OCTb.
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XUpYpruuHUTE HHCTPYMEHTH 3 Cb/10B I0CTBIN BKMKOYBAT, HO He Ce OrPaHNYaBaT camo Jo:
« Habop MHCTPYMeHTV 3a MUKponyHKLMa 5 F

« PaznuuHu tenexm sogaum 0,035 nHYA C MUHUMaNHa AbMXKUHA 145 cm
«3ApaBu HOXNLN

« XenapvHusupaH ¢pnsnonoruyeH pasteop

+ PEHTreHOKOHTpacTHa TeYHOCT

« CrepuneH xmpypruyeH nybpukaHT

«Wrnn 3a goctbn

« CNpUHLOBKHM

NMPOLEAYPA 3A UMNJIAHTUPAHE HA HeRO GRAFT

MOCTUTAHE HA BEHO3EH AOCTBN

1. O6opyaBaliTe CTaHapTHa onepaLroHHa 3ana ¢ GpIyopOCKONCKO 1 yNTpa3ByKoBO 060pyABaHe 1 NofroTeeTe
nauvieHTa cnopey CTaHAapPTHUTE XVPYPrUYHY NPaBuna 3a npoLie/lypa 3a OCUrypABaHe Ha Cb/l0B AOCTbI.

2. AKo pelnTe ja U3Mon3BaTe TpakTa Ha CblUECTBYBaLY TYHeNMpaH KaTeTbp, N3MON3BanTe CTaHAapTHUTE
TEXHWKM 3a CMAHa Hajj BOJjay, 3a la OTCTPaHUTe KaTeTbpa.

3. OTBOpeTe KOMMIEKTa MNOMOWHMN KOMMNOHEHTN C MOMOLITA Ha acenTUYHa TeXHWKa U NoaroTeeTe
CbAbPXKAHMETO 3a ynoTpeba.

4.Tlop ynTpa3sByKOB KOHTPOJ OCUTypeTe MOAKOXKeH JOCTbI 0 BEHO3HaTa CUCTeMa, KaTo 13rnon3paTe Habop 3a
MuKponyHKUwWA 5 F u cTanfapTHaTa TexHuka no CenauHrep.

5. Moa ¢pnyopocKkoncku KOHTPON NMpuaBMXeTe TeneH Boaay ¢ pasmep 0,035 vHua ¢ AbmxuHa noHe 145 cm go
fonHata npasHa BeHa (IVC).
B noaAby nre Ta Ha Bojja4ya No BpeMe Ha UMMJIaHTMPaHeTO Ha KOMMOHEHTa 3a

BEHO3€H OTTOK.

6. HanpaBeTe manbk paspes B 13x0JHaTa TOUKa Ha TeNeHuA Bojjay, 3a Aa Ce NoJiNomMorHe nocTaBAHETO Ha

VNHTPOJIOCEPHOTO Ae3une.

WUMMNJIAHTUPAHE HA KOMMNOHEHTA 3A BEHO3EH OTTOK
1.3a nauueHTn, KOUTO Ce noanarat Ha oblla aHecTe3mA, ce MPenopbYBa N3MONI3BaHE Ha NO3ULMA Ha
TpenpeneHbypr. OcBeH TOBa aHeCTe310N03MTe TPAGBa Aa OCUTYPAT MO3NTUBHA BEHTUNALIUA, 3@ [la Ce Hamanu
PUCKBT OT Bb3AyLIHa eM60NVA MO BPeMe Ha UMMaHTaunATa.
3ABEJIEXKKA: npv ceanpaHmn nayneHTr CbC CbXPaHEHO Cb3HaHMe 13MNon3BaiiTe MaHeBpaTa Ha Bancansa 3a
HamansaBaHe Ha Bb3MOXHOCTTa Ha Bb3AyLleH em6o.
2.MpeueHeTe fann e HeobxoANMa NOCTeNeHHa AunaTalna B 3aBUCMMOCT OT aHaTOMUATA Ha BeHaTa. AKo e
TaKa, usnonspaiite gunatatopu 12 F n 16 F, B 3aBUCMOCT OT CMTyauunATa, 3a NpeABapuTeHa gunaTtayma Ha
BEHO3HWA TPaKT, Npeau fa BbBefeTe UHTpoatocepa 20 F.
3ABEJIEXKA: He orbBaiiTe MHTPOAIOCEPHOTO fi€3WIe UV AUNaTaTopa v He M N3Mnon3BaiiTe, 3a ja 3a0bnkonute
cTeHo3ara.
3. BkapanTe kbcusa nHtpogiocep 20 F Hag Tenenuns sogay. unruat nHtpogiocep 20 F moxe Aa 6bAe n3nonssax,
aKo e HeobXxofMMO, 3a aTUNMYeH JOCTb.
3ABEJIEXKA: ynoTpebaTa Ha No-KbCMA MHTPOAIOCEP MOXKeE [la MOMOTHE 3a NPeAoTBpaTABaHe Ha NperbBaHe,
TbiA KaTo TOW He MOXKe /la ce MPWJBIXI TOKOBa HaBbTPE B CbAa.
4.MpuaBuxeTe funataTopa 1 1€3UNeTO 3aeiHO Ha/] TeIeHNA BOJay B Cb/la, KaTo 13Mon3BaTe BbPTENMBO
NBUKeHVe.
3ABEJIEXKA: He BKapBaliTe Ae3uneTo/gunartatopa npekaneHo HasbTpe. Kpauiarta Tpabsa fa nsnusar ganey
OT TANOTO.
5.KaTo n3nonssare acenTuyHa TeXHNKa, OTBOPETE KOMMOHEHTa 32 BEHO3€EH OTTOK CbC CTU/ET 3a MOCTaBAHe
10 F (npopasa ce otAenHo).
6. MpOMMINTE KOMMNOHEHTA 32 BEHO3€H OTTOK C XenapuHusnpaH ¢ranonornyeH pasTeop.
7. HaHeceTe cTepuneH xupypruyeH nybprkaHT Bbpxy cTuneTa 3a noctasaHe 10 F n ro npuasmxerte npes
CUIMKOHOBWA HaKpalHUK Luer Ha KOMNOHEHTa 3a BEHO3€EH OTTOK.
8.MpukpeneTe Y-o6pa3Hua agantep KbM HakpanHuka Luer Ha cTuneTta 3a noctassaHe 10 F u 3aTerHete
CrupaTeHnA KpaH, ako € Heo6xo[nMo.

9.YBepeTe ce, ye Knanarta Ha CNMpaTeNHNA KpaH e B OTBOPEHO MOJIOXKeHWe N NPOMUiiTe C XenapuHU3npaH
¢dusmonoruyeH pasTeop, Cnep Toa 3aTBOpeTe Knanata.

10. 3a ja ynecHuTe BbBeX/AaHETO B 1€3UNeTO, HaHeceTe CTEPUNEH XMPYPrYeH y6prKaHT BbpXy BbHLIHATa
MOBBPXHOCT HA KOMMOHEHTA 32 BEHO3EH OTTOK.

11.MopAbpxaikn CTabUIHO NONOXKeHVe Ha TeneHnsa Boaay 1 aesnneto 20 F, 3anouxeTe ja nternate gunatatopa
oT aesuneTo. BegHara cnep nsnusaHe Ha Bbpxa Ha Avnartatopa oT le3neTo nocTaBeTe XeMoCTasHa Tana,
KaTo XBaHeTe 3axBaTa MeXJy naneua 1 nokasaneua. loctaBeTe NIBLTHO XeMoCTasHaTa Knana B Ae3nneTo
N0 NPOABLIIKEHME Ha TeNeHNA BoAay. YBepeTe ce, Ye 1 ABaTa YMIbTHUTENHU NPbCTeHa Ha 3anyliankara ca
HaMbJIHO YCTaHOBEHM Ha MACTO B Ae3uneTo. /3BajieTe HaMb/IHO AunataTopa Haj TeNeHnA Bofjay.
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12.BbBefeTe Mmoayna OT KOMNOHEHTa 3a BEHO3€H OTTOK 1 CTUJIeTa 3a NOCTaBAHE HaJ TeNeHUa Boaay u
npuasuxete ao aesnneto 20 F.

13. CmeHeTe 6bP30 XeMoCTa3HaTa 3anyluajika C KOMNOHEHTa 3a BEHO3EH OTTOK.

B HE npn, AITe BbpXa Ha CTU/NeTa 3a NoCcTaBAHe B AACHOTO NpeAcbpAaue.

14. Mop GNyopOCKONCKN KOHTPON MPUABUXETE KOMMOHEHTa 3a BEHO3€eH OTTOK 10 ropHaTa npasHa BeHa (SVC),
KaTo n3non3BaTe BbPTENNBO ABuxeHue. MprabpxKaiiki BbB GUKCMpPaHa Nno3nuyma CTUieTa 3a NocTaBsaHe,
npoabJIXeTe Aa NpUBMKBaTe KOMMOHEHTa 3a BEHO3€eH OTTOK HaBbTpe /10 30HaTa MeXxAy cpeaata u
ropHaTa 4acT Ha 1ACHOTO Npeacbpane.

3ABEJIEXKA: aKo ce yceTu CbnpoTVBEHWE, OnpejeneTe NpuynHaTa, Npeaun Aa NPOoAbIIXKUTE la NPUABMXKBaTe

KOMMNOHEHTa 3a BEHO3€eH OTTOK. [puabpxaiTe ae3nneTo B NpaBo MonoxKeHue, 3a fa
npeaoTBpaTUTe NperbBaHeTo My. AKO [1e3UNIeTO Ce OrbHe, OTCTPaHeTe ro U ro 3amMeHeTe C HOBO
nesune 20 F.

15. MoTBbpAeTe NPaBUIHOTO NOCTaBAHE Ha BbpXa HA KOMMOHEHTa 3a BEeHO3€eH OTTOK B 30HaTa MeXx Ay cpeaata
1 FropHaTa 4acT Ha IACHOTO Npeacbpave.

16. BHumaTenHo usabpnaite Harope, fjokaTto oTcTpaHaABaTe aesuneto 20 F. He oTcTpaHABaiiTe aesnneto B
6711M30CT 10 MACTOTO Ha pa3pesa; OTCTPaHeTe ro e/lBa KOraTo n3fiese OT MACTOTO Ha paspesa. [lposepeTe
upe3 $payopockonua Aanv Ae3nneTo e N3LAN0 OTCTPAHEHO U Aanl BbPXbT HA KOMMOHEHTa 3a BEeHO3eH
OTTOK € B NpaBWHaTa no3nuus.

17.OTcTpaHeTe TeNleHUs BOAAY 1 3aTBOPeTe XeMoCTa3HaTa Kfana Ha Y-06pa3Hua aganTep.

18.3anouHeTe aa usternaTe cTuneta 3a noctasaHe 10 F, JokaTo noaAbpaTte No3nunATa Ha KOMNOHEHTa 3a
BEHO3eH OTTOK. [lpesin Aa OTCTpaHMTE HaMbJIHO CTUNETa 3a NOCTaBAHe OT Luer, Knamnupaiite KOMMOHEHTa
3a BeHO3€eH OTTOK Ha MACTOTO Ha pa3pesa C KflamnaTa 3a eJHOKpaTHa yrnoTpe6a oT KOMneKTa NoOMOLWHYN
KOMMOHEHTH.

3ABEJIEXXKA: BHMMaBaliTe fja He NPUTUCHETe NpeKaseHo CUTHO C KnamnarTa (T.e. He NPUABMXBaNTe OTBBA

3aK/louBalMA MexaHU3bM Ha APbKKaTa Ha Knamnata).

BHumaHue: 3a fa nsberHeTe NOTEHUMANHO NOBpeXJAaHe Ha KOMMNOHEHTa 3a BEHO3eH OTTOK,
n3nonspaiiTe camo aTpaBMaTUYHaTa KlaMna, NnpefocTaBeHa B KOMN/JeKma noMowHuU
KoMnoHeHmu.

19. Pa3kaueTe Y-06pa3Husa afanTtep oT CTUIeTa 3a nocTaBAHe. OTBOpeTe CNMpaTeNiHNA KpaH v npukpeneTe

Y-06pasHua afantep KbM CUIMKOHOBWMA Luer Ha KOMNOHEHTa 3a BEHO3€H OTTOK.

20.3aKkpeneTe CNPUHLOBKa KbM CNMPATENTHUA KPaH 1 OTCTpaHeTe KflaMnata OT KOMMNOHEHTa 3a BeHO3eH
OTTOK. Acnupupaiite 1 3aTBopeTe cnupaTteniHna KpaH. MpuTucHeTe OTHOBO C KNamna KOMMOHEHTa 3a
BEHO3eH OTTOK I OTCTpaHeTe CNPUHLIOBKaTa.

21.MprKpeneTe CNPUHLOBKA C XeMapuHU3MpaH Gpusnonornyex pasteop. OTBopeTe cnupaTenHna KpaH,
OoTCTpaHeTe KflamnaTa v NPoMKiiTe KOMMOHEHTa 3a BeHO3€eH OTTOK. Knamnupaiite OTHOBO KOMMNOHEHTa
3a BEHO3eH OTTOK Ha MACTOTO Ha pa3pes3a 1 3aTBOpeTe CN1paTesHNA KpaH.

22.BbpHeTe nauveHTa B CTaHAAPTHO NErHano NosoeHne no rpbo.

23.BuKTe MHCTPyKLUMNTe 3a ynoTpeba Ha KOMMNOHEHTA 3a BEHO3EH OTTOK OTHOCHO OCTaHanaTta yacT oT
npoueaypara 3a umnnaHTnpaHe Ha HeRO® Graft.

3ABEJIEXKKA: TbT w T Ha HeRO® Graft e 61N B KOHTAKT C TENECHUN TEYHOCTU
v npepAcTaBNfABa NoTeHUnanHa 6monornyHa onacHoct. bopaBeTe c usgenuneTo B
CcboTBeTCTBME C NP Ta Mme Ka NpaKkTuKa n NpuaoKnMnTe MecTHU, WaTckn

v ¢pepepanHn 3aKOHN U pernameHTH.

Bcuuku THProBeKki MapKim ca COBCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE NPUTEXaTeNN.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Bcuuki npaBa 3anasenu.
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HASZNALATI UTASITAS
R ONLY Az Amerikai Egyesiilt Allamok szo égi torvényei ér
értékesithetd.

Iméh, a1

ezazeszkozkiza

g orvos altal vagy orvosi rendelvényre

Az eszkoz elhelyezését csak képzett egészségligyi szolgaltatok végezhetik. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa
el az utasitasokat.

Nem természetes gumilatexszel késziilt.
Tartsa be az altalanos 6vintézkedéseket az eszkoz hasznalata kozben.

STERIL (EO) - KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
A HeRO® Graft tartozékkomponens-készlet kettds tasakban keriil biztositott, kiilsé steril védérendszerrel,
etilén-oxiddal sterilizalva.

TAROLAS

A maximalis védelem érdekében a HeRO® Graft tartozékkomponens-készletet tarolja szobahémérsékleten, az
eredeti bontatlan csomagolasukban. Tartsa széraz, napfénytél védett helyen. A tartozékkomponens-készletet
a cimkére nyomtatott felhasznalhatdsagi datum elétt kell felhasznalni.

A Figyelem!

Nem pirogén
Felhasznalhatésag datuma

Ne sterilizélja ujra

Egyszeri hasznalatra Gyarto

E®X

Széarazon tartandé

J.

Z
<

Katalégusszam Napfénytdl tavol tartando

\/
2

Ne hasznalja, amennyiben a
csomagoldas sériilt, és nézze meg
a hasznélati utasitast

Tételkod

Etilén-oxiddal sterilizélva

Lasd a hasznalati Gtasitést.

Az elektronikus példany
megtekintéséhez olvassa be

a QR-kdédot vagy keresse fel a
www.merit.com/ifu weboldalt,

és irja be az IFU-azonositét. A

7 naptari napon belul elérheté
nyomtatott példany igényléséhez
hivja az amerikai vagy eurdpai
tigyfélszolgalatot.

B @

Gyértasi datum: EEEE-HH-NN

Egyszeres steril zarérendszer, beliil
védbécsomagolassal

g

Orvostechnikai eszkoz

g0 &

Egyedi eszkézazonositd

ESZKOZLEIRAS

A HeRO® Graft tartozékkomponens-készlet a HeRO® Graft (ez utdbbit kulon értékesitik; az eszkoz leirasat és
alkalmazasat lasd a HeRO® Graft hasznalati utasitdsaban) bediltetését segité komponenseket tartalmaz. A
tartozékkomponens-készletben taldlhaté komponensek a kovetkezék: 20 Fr méretii lehtzhaté hiivelybevezetd
(hosszu), 20 Fr méretti lehtzhatd hiivelybevezet6 (rovid), 12 Fr méreti tagito, 16 Fr méret( tagitd, Y-alaku
hemosztazis szelep zarécsappal, egyszer hasznalatos leszorit6 és hemosztazis dugé.

_—

_———
Ei

<
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Készletben 16vé | Hiively Hiively Tagité | Tagité Vezet6drot
ID hossza hossza oD kompatibilitasa
PP . 20F [ i
29 Fr méreti Ieljuzhato' r 14,8 cm 20cm 6,7 mm <' 0,035 hiivelyk
hiivelybevezeté (hosszu) (6,7 mm) (0,98 mm)
ret(i lehtzhato 20Fr >
2(.). Frméretd Iehuzﬂha_to 8cm 121cm | 6,7 mm < 0,035 hiivelyk
hiivelybevezeté (révid) (6,7 mm) (0,98 mm)
4>
12 Fr méretd tagito NA NA 20cm | 40mm | 0035 hivelyk
(0,98 mm)
4>
16 Fr méretd tagito NA NA 20em | 53mm | G 0,035 hitvelyk
(0,98 mm)

Roviditések: Fr = French (0,33 mm), ID = belsé atméré, OD = kiilsé atmérd, mm = milliméter
NA = Nem relevéns

FELHASZNALASI JAVALLAT / RENDELTETESI CEL
A HeRO® Graft tartozékkomponens-készlet rendeltetése szerint a HeRO® Graft vénas kiaramlasi elem
betiltetését segiti.

ALKALMAZASIJAVALLATOK
A HeRO Graft tartozékkomponens-készlet hasznéalata a HeRO Graft vénas kidramlasi elem elhelyezésében
javallott katéterfliggdk vagy rovidesen katéterfliggévé valo, hemodializist igényl6 betegeknél.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallata.

KLINIKAI ELONYOK

A HeRO® Graft tartozékkomponens-készlet kozvetett klinikai el6nyoket biztosit a beteg szamara, mert
megkonnyiti a HeRO Graft vénas kiaramlasi elem elhelyezését hemodializisben részesiilé betegeknél, akik mar
minden mas hozzaférési lehetdséget kimeritettek, és katéterfliggének minésiilnek.

FO TELJESITMENYJELLEMZOK
« Atartozékok kompatibilisek a szabvanyos képalkoto eljarasokkal.

FIGYELMEZTETESEK

«UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT
Csak egy betegnél alkal haté. Ne h alja fel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja ajra.
Az ujrafelt alas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszko hibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagyhalalateredmenyezheh Az..,. felh alas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas noveli az

i6janak kockazatat és/vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfertozését

kozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkoz

kontaminacidja a beteg sériiléséh gbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

«NE prébalja meg a HeRO® tartozékk r készletet olyan célérben hasznalni, amely nem
tagithaté megfeleléen.

«NEh aljaa HeRO® tar ékk készletet a HeRO® Graft elhelyezésére katéterrel,

defibrillatorral vagy pacemaker- vezetekkel azonos vérérben.
«NE hasznalja a terméket, ha a csomagolas megsériilt, kinyitottak vagy a felhasznalhatésag datuma
lejart, mivel ez karos hatassal lehet a sterilitasra.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

« A HeRO® Graft tartozékk készletet az endovaszkularis és sebészeti technikakban képzett
és tapasztalt orvosok altali felhasznalasra tervezték.
«Tartsa be az altala ovintézkedéseket az eszkéz hasznalata kdzben.

«Azeljaras kozben figyelje meg a beteget az aritmia jelei szempontjabél. Az aritmia kockazatanak
minimalisra csokkentése érdekében a vezetodrot végét NE helyezze a jobb kamraba.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A HeRO® Graft tartozékkomponens-készlet vonatkozéaséban a lehetséges perioperativ szévédmények kozé
tartoznak:

« Allergias reakcio

«Veréértagulat

« Vérzés

« Szivritmuszavar

- Embdlia

«Véromleny

«Vérzés

« Fert6zés

« Helyi fajdalom

« Nagyobb vaszkulaturat vagy idegeket ért trauma

ELJARAS TARTOZEKAI
A tartozékkomponens-készlet kiviil bizonyos vaszkularis hozzaférési sebészeti miszerekre lehet sziikség.
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A aris hozzaférési sebészeti mii: k tobbek kozott a kovetkezok:

« 5 Fr mikroszuré készlet

- Kiilonb6z6 0,035 hiivelykes vezetédrotok legalabb 145 cm hosszdsagban
«Nagy teherbirasu ollok

« Heparinizélt séoldat

- Radiografias kontrasztfolyadék

« Steril sebészi kenbéanyag

« Hozzéférést biztosito tiik

- Fecskendék

HeRO GRAFT BEULTETESI ELJARAS

VENAS HOZZAFERES BIZTOSITASA

1. Egy szokvanyos m(tében biztositson fluoroszkopos és ultrahangos vezérlést, majd készitse el6 a beteget a
szokvanyos mutéti iranyelveknek megfeleléen a vaszkularis hozzaférési eljarashoz.

2.Ha egy meglévé tunnelezett katéterpalyat kivan felhasznalni, akkor a katéter eltavolitasdhoz hasznélja a
szokvanyos vezetédrotos (,over-the-wire”) cseretechnikat.

3. Aszeptikus technika hasznélataval nyissa ki a tartozékk p készl
hasznélathoz.

4. Ultrahangos vezérlés mellett biztositson perkutan hozzaférést a vénas rendszerhez 5 Fr mikropunkcios
készlet alkalmazasaval, és standard Seldinger-technikaval.

5.Fluoroszkopos vezérlés alkalmazasaval vezessen be egy 0,035 hiivelykes vezetédrétot, legalabb 145 cm
hosszan a vena cava inferiorba (IVC).
Figyelem! A vénas kiaramlasi elem beiiltetése soran végig tartsa meg a drét elhelyezkedését.

6. Készitsen egy kis bemetszést a vezetédrot kilép6 oldalanal a vezetShiively elhelyezésének el6segitéséhez.

et, és készitse el6 a tartalmat a

A VENAS KIARAMLASI ELEM BEULTETESE

1. Az altalanos altatast kapo betegek esetén fontolja meg a Trendelenburg pozicié hasznélatat. Ezen feliil az
altatast végzonek pozitiv 1égzést kell elérnie, hogy lecsokkentse a [égembolia kockézatat a betiltetés kozben.

MEGJEGYZES: Az éber szedacidban ellatott betegek esetében hasznélja a Valsalva-manévert a légembolia

kockazatanak csokkentésére.

2.A vénaanatomia alapjan hatarozza meg a soros dilatacié szikségességét. Ha ezt teszi, sziikség szerint
hasznaljon 12 Fr méretti és 16 Fr méret(i tagitokat a vénas traktus el6tagitasahoz a 20 Fr méretl bevezeté
behelyezését megelézéen.

MEGJEGYZES: Ne hajlitsa meg a bevezetShiivelyt vagy a tagitot, és ne hasznalja ezeket a sz(ikiilet athidalaséra.

3. A vezet6drot mellett vezesse be a révid, 20 Fr méretl bevezetét. A hosszu 20 Fr-es bevezet6t az atipikus
hozzéaférések esetén lehet hasznalni.

MEGJEGYZES: A révidebb bevezetd hasznélata segithet a megcsavarodas elkeriilésében, mivel nem

helyezhetd be olyan hosszan a véredénybe.

4.Tolja el6re a tagitot és a hivelyt egytitt a véredénybe egy csavaré mozdulattal.

MEGJEGYZES: Ne helyezze be tul hosszan a hiivelyt/tagitot. A filleknek joval a testen tdlra kell nyulniuk.

5. Aszeptikus technika alkalmazésaval nyissa ki a vénas kiaramlasi elemet (kilon értékesitett) 10 Fr méretdi
bevezetészondaval.

6. A vénas kiaramlasi elemet 6blitse at heparinizalt séoldattal.

7.Vigyen fel steril sebészi kenéanyagot a 10 Fr bevezetészondara, és azt tolja at a vénas kiaramlasi elem
szilikon Luer-csatlakozds végén.

8. Csatlakoztassa az Y-adaptert a 10 Fr bevezetészonda Luer-csatlakozos végéhez, és ha sziikséges, szoritsa
meg a zérécsapot.

B T ——

9. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a zardcsap szelepe nyitott poziciéban legyen, és mossa at heparinizalt sdoldattal,

majd zérja el a szelepet.

10. A huvely behelyezésének megkonnyitése érdekében vigyen fel steril sebészi kenéanyagot a vénas
kiaramlasi elem kiilsé feltletére.

. A vezetédrot és a 20 Fr hiively stabilizalasakor kezdje el eltavolitani a tagitot a hiivelybdl. Amikor a tagitd
vége kilépett a hlivelybdl, azonnal vezesse be a hemosztézis dugot a fogantyu hiivelyk- és mutatéujj kozotti
megfogdsaval. A vezetédrét mentén szorosan helyezze be a hemosztazis dugét a hiivelybe. Gy6z6djon meg
arrél, hogy mindkét dugotomité gytird teljesen rogziil a helyén a hiivelyben. Teljesen tavolitsa el a tagitot
a vezetddroton keresztil.

1

12. Helyezze be a vénas kiaramlasi elem és a bevezetészonda szerelvényt a vezetddrot felett, és tolja el6re a
20 Fr havelyig.

13. Gyorsan cserélje ki a hemosztazis dugét a vénas kiaramlasi elemre.

Figyelem! NE tolja a bevezetészonda hegyét a jobb pitvarba.
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14. Fluoroszkopids vezetés mellett csavaré mozdulattal tolja el6re a vénas kiaramlasi elemet a vena cava
superior (SVC) eléréséig. A bevezetészondat stabilan tartva folytassa a vénas kiaramlasi elem kézépsé és
jobb felsd pitvarba torténé bevezetését.

MEGJEGYZES: Ha ellenallast észlel, keresse meg annak okat, miel6tt tovabb tolja elére a vénas kidramlasi
elemet. Tartsa egyenesen a hiivelyt, hogy elkertilje a megcsavarodasat. Ha a hiively meghajlott,
akkor tavolitsa el, majd cserélje ki egy j 20 Fr hiivelyre.

15. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vénas kiaramlasi elem csticsa a kozéps6 és jobb felsé pitvarba kertilt.

16. Ovatosan huizza felfelé, mikozben lefejti a 20 Fr hiivelyt. Ne fejtse le a hiivelyt a bemetszés oldaldnak
kozelében;a hiivelyt csak akkor fejtse le,amikor kilép a bemetszés felSli oldalon. Ellenérizze fluoroszképiaval,
hogy a hiively teljesen eltavolitodott és hogy a vénas kiaramlasi elem csticsa a megfelel6 helyen van.

17. Tavolitsa el a vezetédrotot, és zérja el a hemosztazis szelepet az Y-adapternél.

18. Kezdje el kihtizni a 10 Fr bevezetészondat Gigy, hogy kozben fenntartja a vénas kiaramlasi elem helyzetét. A
bevezetdszonda Luerrdl torténd teljes eltavolitasa elott szoritsa le a vénas kiaramlasi elemet a bemetszés
terlletén; ehhez hasznélja a tartozékk készletben |év6, egyszer hasznalatos leszoritot.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy ne szorltsa Ossze tulzott mértékben (pl. ne tolja tul a leszoritd fogantyujan
|évé zaréfilon).

Figyelem: A vénas klaramIaS| elem esetleges sériilésének elkeriilése érdekében kizarélag a tartozék

készletben talalhato atr tikus leszoritot h alj

19. Valasszale az Y adaptert a bevezetészondarol. Nyissa ki a zarocsapot, majd szerelje fel az Y-adaptert a vénas
kiaramlasi elemen |év6 szilikon Luerre.

20. Rogzitsen egy fecskendét a zarocsapra, majd oldja fel a vénas kiaramlasi elem leszoritasat. Szivja le és zarja
el azarécsapot. Szoritsa 6ssze Ujra a vénas kiaramlasi elemet, majd tavolitsa el a fecskendét.

21. Szereljen fel egy heparinizalt sdoldattal toltott fecskend6t. Nyissa ki a zarocsapot, tavolitsa el a leszoritdt,
majd 6blitse at a vénas kiaramlasi elemet. Szoritsa Ujra Ossze a vénas kiaramlasi elemet a bemetszés
felli oldalon, majd zarja le a zarocsapot.

22. Helyezze vissza a beteget a szokvanyos hanyatt fekvé pozicidba.

23. A HeRO® Graft betiltetési eljarasanak tovabbi leirdsat a vénas kiaramlasi elem hasznalati utasitdsaban
tekintse at.

MEGJEGYZES: A HeRO® Graft tartozékkomponens-készlet testnedvekkel érintkezett, és biolégiai
veszélyt jelenthet. Az ilyen eszkdzoket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint az
alkalmazandé helyi, allami, és szovetségi szabalyozasoknak megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa.

Az dsszes védjegy a vonatkoz tulajdonos tulajdonét képezi.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Minden jog fenntartva.
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WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
RONLY Oepep it 3aKoH CLA p

AaHHOro y(TpOﬁ(TBB TONbKO Bpa4yam Uiu no X HasHayeHuio.

ﬂ,aHHOE yCTpOVICTBO MOTryT yCTaHaB/MBaTb TOJIbKO KBa]'II/Id)I/IL[I/IpOBaHHbIe MeanunHcKkue paGOTHI/IKI/L Flepe/:(
ncnonb3oBaHMeEM BHUMATEIbHO O3HAaKOMbTeCb CO BCEMWN UHCTPYKUNAMU.

He copepXuT HaTypanbHbI NaTEKCHbIA KayuyK.

Mpu ncnonb3oBaHMM JaHHOTO YCTPOICTBa HEO6XOAMMO COBNIOAATL OBLIENPUHATBIE MEPbI NPE[OCTOPOXKHOCTH.
CTEPWIbHO (OKUCb 3TUJIEHA) — NPEAHA3HAYEHO ANA OAHOKPATHOIO UCMOJIb3OBAHUA
KaxAablit KOMMOHEHT Habopa BCroMoraTesibHbIX KoMnoHeHToB HeRO® Graft nomelueH B ABa nakeTa € BHELWHUM

CTepunbHbIM GapbepoM N CTepunn3oBaH OKUCbIO 3TUIEHa.

XPAHEHUE

[insa obecneyeHna MakCMManbHOM 3alnTbl XpaHUTe Habop BCOMOraTeNnbHbIX KOMnoHeHToB HeRO® Graft
B OPWUTMHaNbHOMN 3aKPbITOI yNakoBKe NPy KOMHaTHOW TemnepaTtype. XpaHWUTb B CYXOM 1 3ali1LieHHOM OT
NPAMbIX CONHEUHbIX lyyeit MecTe. Habop BcmomoraTtefibHbiX KOMMOHEHTOB [JOMKEH 6biTb UCMONb30BaH A0
NCTeyeHUA CPOKa roAHOCTY, HaneyaTaHHOTO Ha UHANBUAYabHbIX STUKETKaX.

A MpepocTepexerune

E Wcnonb3oBatb Ao He cTepunnsoBatb NOBTOPHO
® [inA 0fHOKPaTHOrO NCMOJIb30BaHMA M

AnvporeHHo

W3srotosutens

¢ ‘.
CTepnnn3oBaHo OKCUAOM 3TUeHa T XpaHnTb B Cyxom mecTe
U ,
Homep o KaTanory //7\ He noasepraTtb BO3AeNCTBUIO
/.\\ COJTHEYHbIX Jlyyeit

He ncnonb3yiite ycTpoincTeo
B C/lyyae NoBpexaeHna

Kop naptun Y PEXA
ynakoBKu 1 obpaTtntech K

WHCTPYKUMN MO NPUMEHEHUIO

Cnepyiite MHCTPYKLUN

no npumeHexuo. Ana
noNyYeHNa SNeKTPOHHO
Konuwn oTckaHupyiite QR-kop
VNN NepevianTe No cCbiike

www.merit.com/ifu n BBegute
[Nata nsrotosnenua: MMI-MM-A1 [E:l NAEHTUGNKATOP UHCTPYKLUM MO
npvumeHeHuio. [ina nonyyeHns
nevaTHow Konum obpaTutecs B
oTfen paboTbl C KNMeHTamMu B
CLIA nnvn EBponeiickom cotoze
(3anpoc o6pabatbiBaetca
B TeyeHue 7 KaneHAapHbIX fAHe)

OpvnHapHas 6apbepHas cuctema ana

o . YcTpoWcTBO MeANLMHCKOTro
CTEePUNMN3aLMK C 3aLUTHON YNaKoBKOMN
HasHaueHua

BHYTpU

YHUKanbHbIN naeHTudGUKaTop
yCTponcTBa

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Ha6op BcnomoratenbHbix komnoHeHToB HeRO® Graft cofepUT KOMNOHEHTbI, MpeAHa3HaYeHHble AnsA
obneryeHna uMnnaHTauum TpaHcnnantata HeRO® Graft (npopaeTca oTAeNbHO, ONKCaHKE 3TOrO YCTPONCTBA
1 MOPALOK €ro NCroNb30BaHNA NPefCTaBNeHbl B MHCTPYKLMM NO NPUMeHeHUIo TpaHcnnanTata HeRO® Graft).
Habop BcnomoratefibHbIX KOMMOHEHTOB COAEPXKMUT: Pa3pbiBHON MHTPOAbOCED (ANVHHbIA) AnameTpom 20 Fr,
paspbIBHON MHTPOAblocep (KopoTKuin) anametpom 20 Fr, gunatatop avameTtpom 12 Fr, annatatop AnameTpom
16 Fr, remocTatnueckuit Y-o6pasHblit KnanaH ¢ 3anopHbIM KpaHOM, OAHOPA30BbI 3aXKUM U reMocTaThyeckas
3arnyuKa.

—_——
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BA AnvHa AnuvHa HA CoBmecTUMbIN
KomnoHeHT Habopa
VHTpPOAblOCepa | MHTPoAbloCepa | AunaTaTopa | gunaraTopa rlpoaop,uux
Pa3spbiBHOM 5
20 Fr \'
VHTpoAblocep
(AnuHHbIA) 6.7 ) 14,8 cm 20cm 6,7 MM 0,035 goiima
Avametpom 20 Fr (0,98 mm)
Pa3spbiBHON by
VHTpogblocep 20 Fr \'
(KopoTKMi) (6,7 mm) Bem 121 cm 6,7 mm 0,035 aoitma
nAvameTpom 20 Fr (0,98 mm)
\0
Pacwwuputens
AvameTtpom 12 Fr bl bl 20cm 40 mm 0,035 proiima
(0,98 mm)
\0
Pacwwnputens
AvameTpom 16 Fr Rl Ll 20cm 53 mm 0,035 groiima
(0,98 mm)

CokpalueHus: Fr = eanHunLbl no dpaHuy3ckon wkane (0,33 mm), Bl = BHyTpeHHUI fuameTp, Hl= HapyHblii
[nameTp, MM = MUIIUMETP

HIM = HenpumeHumo

LEJIEBOE NCMNOJIb3OBAHUE / LENNEBOE HA3HAYEHUE
Ha6op BcnomoratenbHbix KomnoHeHToB HeRO® Graft npepgHasHaueH Ana obneryeHna UMnaaHTauum
KOMMOHeHTa BeHO3HOro oTToka HeRO® Graft.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Ha6op BcnomoratenbHbix KomnoHeHToB HeRO Graft nokasaH k np 0 Npu pa KOMMOHEeHTa
BeHO3HOro otToka HeRO Graft y remoimanusHbIx naLneHToB, KOTOPbIe HYXJAIOTCA B NCMONb30BaHNM KaTeTepa
Ha NOCTOAHHOW OCHOBE UMY CKOPO ByAYT HYKAATbCA B HEM.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTnBOMNOKa3aHWit He BbIABNEHO.

KNIMHUYECKAA NOJIb3A

Habop BcnomoratenbHbix KomnoHeHToB HeRO® Graft nprHOCUT HEMPAMYIO KIMHUYECKYIO MOMb3y NalneHTam,
TaK Kak obneryaeT ycTaHOBKY KOMNOHEHTa BEHO3HOro oTToka HeRO Graft naunenTtam, nonyyawwum
remMoAvanus, y KoTopbix ucyepraHbl BCe ipyriie BO3SMOXHOCTU [1NA COCYANCTOro AOCTYNa 1 KOTOPble CYMTAIOTCA
HY>XAaOWMUMICA B UCMOMb30BaHUN KaTeTepa Ha MOCTOAHHOW OCHOBE.

OCHOBHbIE PABOYME XAPAKTEPUCTUKHN
+ BcnomoratenbHble KOMNOHEHTbI COBMECTUMbI CO CTaHAAPTHLIMY MeToamu BU3yanu3aumum

BHMMAHMUE!

«3AABJIEHME O MEPAX MPEAOCTOPOXXHOCTW NMPU MOBTOPHOM UCMOJIb3OBAHUN
TonbKo ANA MHAMBUAYaNbHOIO NOJIb30BaHMA. 3anpeLaeTca NOBTOPHO NCMNONb30BaThb,
o6pab6aTbiBaTh UM CTepUNN30BaTh nsaenue. MoBTopHoe ncnonb3oBaHmne, 06paboTka unn
CcTepunmnsauna MOryT HapyWnTb CTPYKTYPHYIO LLeJIOCTHOCTb YCTPOMCTBA /AN NPUBECTU K

OTKa3sy yCTPONCTBa, YTO, B CBOIO penb, MOXeT np TM K Np! Bpepasfop
3a6oneBaHNI0 NN CMEPTH NauneHTa. oBTOpHOE Ncnonb3oBaHme, oﬁpaﬁnﬂ(a VAN cTepunmsauns
YCTPOIiCTBa TaKXKe MOTyT cO3AaTh PUCK ero 3arps. u/wnn np THKUHO
U nepeKpecTHomy uHGuMUmMp | |n,BKl1I0‘Iaﬂ NoOMMUMO NpoYero, nepeAauy

) 03a6 (vinun 3a6 ) OT of4HOrO Nay Ta K Apyromy. 3arp
YCTPOIiCTBa MOXET Np TMKTP 6 WNN CMepTH NaumeHTa.

«3AMNPELLAETCA nbiTaTbCA MCNONb30BaTh Ha6op BcnomoraTenbHbiX KOMnoHeHToB HeRO® Ha
LeneBom cocyae, KoTopblii Hap 6p pacwmpuTb.

«3AMNPELLAETCA ncnonb3oBatb Habop Bcnomorar: X ToB HeRO ana p
TpaHcnnaHTtata HeRO® Graft B ToM XKe cocype, uTo 1 KaTtetep, aepubpunnatop unm snektpos
Kapauoctumynaropa.

«3AMNPELLAETCA ncnonb3oBaTb yCTPOMNCTBO, eCnn y 6bina peXxaeHa, OTKpbITa WIN CPOK

roAHOCTU N3[eNnNA NUCTEK, TaK Kak MoXeT 6bITb HapyuweHa ero cTepuibHOCTb.

OBLUME NPEQOCTEPEXEHUA
+«Ha6op BcnomoraTtenbHbix KomnoHeHToB HeRO® Graft np ANA NC ,
C NnbHO 06y " w ONbIT SHJ KyNAPHBIX U XMPYPruYecknx BMellaTenbCTs
" MeToA0B.
«Mpn ncnonb3oBaHNM JaHHOTO YCTPOIICTBA 6 co6niopatb 06 p Tbie Mepbl
NpeAoCTOPOXKHOCTY.

«Ha npoTaxeHun Bceii npoueaypbl HEO6X0AMMO CNEeANTD 3a HANNYMEM NPU3HAKOB apUTMUN
y nayueHTa. Y1o6bl cBeCTU K MUHUMYMY puck aputmun, 3AMPELAETCA nomewaTb KOHUMK
NPOBONIOYHOrO NPOBOAHMKA B NPaBblii XKenyfoueK.
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BO3MOXHbIE OCNNOKHEHUA
K BO3MOXHbIM MOCneonepayioHHbIM OCIOKHEHNAM NPU UCNONb30BaHNN Habopa BCMOMOraTenbHbIX
komnoHeHToB HeRO® Graft oTHocATCA cnepytowne:
< annepruyeckan peakuna
- aHeBpM3Ma
« KpoBOTEUeHNe
«apnTMuA cepaua
«3mb6onma
< rematoma
« KPOBOU3NMAHNE
« nHdeKyuna
« 60511 B 0611acTy, rae pacronoXeHo YCTPONCTBO
« TPaBMa Ba)KHbIX COCY/JOB 1N HEPBOB

BCMOMOTATENbHBIE NPUHAANEXHOCTU ANA NPOBEAEHUA NPOLIEAYPDI
B fononHeHne K Habopy BcnomoraTenbHbIX KOMNOHEHTOB MOTYT NOTPe60BaTbCA HEeKOTOpble XMpypruyeckne
VIHCTPYMEHTbI 1A obecneyeHuns oCTyna K COCyaam.

Xupypruueckue MHCTpYMeHTbI AN obecneyenna AocTyna K cocyiam BKNIOYAIOT, B YaCTHOCTH:
« Habop ana mukponyHkumm 5 Fr

« PaznuyuHble npoBoaHMKMN frnametpom 0,035 AtoiiMa 1 4NVHOM He MeHee 145 cm
« YcuneHHble HOXHULbI

« [enaprH131poBaHHbI PacTBOP XNopuaa HaTpUa

« PeHTreHorpaduueckas KOHTpaCcTHaA XUAKOCTb

« CrepunbHan Xupypruyeckas cMaska

« Beogsawwme nrnbl

« Wnpuybl

NPOLEAYPA UMNNTAHTALUU TPAHCNJIAHTATA HeRO GRAFT

OBECMEYEHWUE BEHO3HOrO JOCTYNA

1.YcTaHoBWTE B CTaHAAPTHON ONEpaLViOHHON 060pyA0OBaHNe /1A PEHTTEHOCKOMUYECKOTO 11 YNbTPa3ByKOBOro
KOHTPOJIA 1 MOArOTOBbTE MaleHTa B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMI ONepPaLoOHHbIMU HOPMamu Ans
npoueaypbl COCYANCTOro JOCTyMa.

2.Ecnu Bbl pelunTe NCnonb3oBaTh CyWeCTBYOWUIA NyTb TYHHENbHOTO KaTeTepa, MPUMEeHATe CTaHJapTHble
MeTo/ibl JOCTaBKM MO NPOBOAHVKY ANA yAaneHna KateTepa.

3.0TKpoiTe Ha6op BCNoMoraTenbHbIX KOMAOHEHTOB C MOMOLLbIO aCENTNYECKOW TEXHNKI 1 NOArOTOBbTE
COAEPKUMOE K UCMONb30BaHMIO.

4. Wcnonb3ysa ynbTpasByKOBOW KOHTPOIb, 06ecneybTe YpeCKOXKHbIN JOCTYN K BEHO3HOW CUCTeMe, MPUMEHAR
Habop AnA MUKponyHKLUun 5 Fr n cTaHpapTHbIi meToa CenbavHrepa.

5.Mcnonb3ya peHTreHOCKONNYeCKUii KOHTPOb, MPOABUHbTE MPOBOJIOYHbIV MPOBOAHWK AUaMeTPOM
0,035 frorima obLen ANMHON He MeHee 145 CM B MOMYI0 HVXKHIOK BEHY.
Mpepocrep noaaep ite p p onp aHanpor Bcen

Taunn Ta 0 OTTOKa.

6. Cpenaiite He6ONbLLOI pa3pes B MecTe BbIX0O/ja MPOBOIOYHOrO MPOBOAHMKA, YTOObI 06N1erynTh pasmelleHme

VHTpoAblOCepa.

WUMMNJIAHTALUNA KOMMNOHEHTA BEHO3HOIO OTTOKA

1. inA nauueHTOB NoA obLiel aHecTe3nell cneayeT PpacCMOTPeTb NMoMelleHre B nonoxeHne TpengeneHbypra.
Kpome Toro, aHecTe31onor AomkeH KOHTPONMPOBAaTb fibIXaHWe, YTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTb BO3/JYLIHOW
3M60N1K BO BPEMA NMMaHTaLuu.

MNPUMEMAHME: 1ns nauyneHToB C 06€3601MBaHNEM NPU COXPAHEHNUN CO3HAHMNA UCMOMNb3yNTe MaHEBP

BanbcanbBbl, 4TO6bI CHU3NTL BEPOATHOCTL BO3AYLIHOM SM6onMN.

2. OCHOBbIBAACb Ha aHATOMIM BEHO3HOII CUCTEMBbI, OMpefiennTe, TpebyeTca nu cepuitHaa gunatauua. Ecnm pa,
npexpe 4em BBOANUTb UHTpoAbtocep 20 Fr, npyn HeobXxo[AMMOCTH NCnonb3yiiTe gunartatopsl 12 Frn 16 Fr ana
npefBapuUTeNbHOW UNaTaLm BEHO3HOrO NyTy.

MPUMEYAHME: He crubaiite HTPOAbIOCEP UV AUATATOP, @ TAKXKE HE NCMONb3yNTe UX ANA 06X0Aa CTEHO3a.

3.BBefunTe KOPOTKUIN MHTpoAblocep AnameTpom 20 Fr no npoBoAHMKY. [INA HETUNUYHBIX ClyYyaeB JocTyna
MOXEeT UCMONb30BaTbCA ANVHHBIN UHTPOAblocep 20 Fr.

MPUMEYAHME: /cnonb3oBaHne 6onee KOPOTKOrO MHTPOAbIOCEPA MOXKET MOMOUb NPeAoTBPaTUTL Nepernd,

NOCKOJIbKY €ro HEBO3MOXHO NPOABVHYTb ry6OKO B COCYA.

4.MpopapwraiTe AUNaTaTop U MHTPOAbLIOCEP NO NPOBONIOYHOMY MPOBOJHUKY B COCYA, COBEpLUAA BpaLlaTeNbHblie
NBVKEHNA.

MPUMEYAHME: He BCTaBnanTe MHTpoAblocep 1 (Unun) AnnaTatop CAMWKOM ry60Ko. BbICTynbl AOMKHbI

BbIXOAUTb 3a Npefienibl Kopnyca Ha J0CTaTOYHOE PacCTOAHMeE.

5.C noMOLbIO acenTNYeCKo TEXHNKM OTKPONTE YNakoBKY KOMNOHEHTa BEHO3HOr0 OTTOKA CO CTUNETOM
nopaum 10 Fr (npopaeTtca otaenbHO).

6. [IpOMOViTe KOMMOHEHT BEHO3HOI0 OTTOKA renapriH13NpPoBaHHbIM GU3MONOTMYECKIM PAaCTBOPOM.

7.HaHecnTe cTepuibHYI0 XMPYPruyeckyto cmMasKky Ha ctunet nogaun 10 Fr u npongute yepes CUnMKOHOBbIN
HaKOHeYHWK Jllo3pa KOMMOHEHTa BEHO3HOrO OTTOKa.

8.MpukpenuTe Y-o6pa3Hbiit agantep K HaKoHeYHUKY Jlioapa ctuneta nogaym 10 Fr u npu HeobxoaumocTun
3aTAHNTE 3aMOPHbIN KPaH.
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9.Y6eanTech, UTO KNanaH Ha 3aMoOpPHOM KpaHe HaXoAWTCA B OTKPbITOM MOJIOXKEHWUN, CMOUYUTE ero
renapuHU3NPOBaHHbBIM PAaCTBOPOM XNI0pM/ia HATPUSA, a 3aTeM 3aKpoiiTe.

10. YT06bI 06N1ErUNTH BBEAEHVE B UHTPOABIOCEP, HAHECUTE CTEPUNTbHYIO XUPYPTUYECKYI0 CMa3Ky Ha BHELLHIOK
NoBEepPXHOCTb KOMMNOHEHTa BEHO3HOro OTTOKa.

11.CTabunusmpya NpoBONOYHbIA NPOBOAHNK U NHTPOAblocep 20 Fr, HaUHWTE BbIHWMATb AUnaTaTop U3
MHTpoAblocepa. Kak TONbKO HAKOHEYHK AUNaTaTopa BbINAET U3 MHTPOAbIOCEPa, CPasy e BCTaBbTe NPO6KY
[INA OCTAaHOBKM KPOBOTEUEHUA, B3ABLUMCH 3@ 3aXBaT GONbLIMM 1 yKa3aTeNbHbIM NanbLamu. [10THO BCTaBbTe
Npo6Ky ANA OCTAaHOBKM KPOBOTEUEHMA B IHTPOABIOCEP PAJOM C MPOBOIOYHbBIM MPOBOAHUKOM. Y6eauTecs,
4TO 062 YNAOTHNTENbHBIX KOJIbLIA MONHOCTbIO BCTAaB/IEHbI B UHTPOAbIOCEP. [TONHOCTbIO yAanuTe gunatatop
N0 NPOBOAHUKY.

12.BcTaBbTe KOMMOHEHT BEHO3HOr0 OTTOKA U1 y3eN CTUeTa Nojjaun NoBepx NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHVIKA U
AoBeuTe Ao MHTpoablocepa 20 Fr.

13. BbICTPO 3amMeHnTe NPO6KY reMocTasa Ha KOMMOHEHT BEHO3HOT0 OTTOKa.

Mpepocrepexenne: 3AMPEWAETCA npoaBuraTb HAaKOHEYHUK CTU/IETa NOAa4YM B NpaBoe npeacepaue.

14.Tlof peHTreHONOrMYeCKNM KOHTPOIEM NPO/ABNHLTE KOMMOHEHT BEHO3HOI0 OTTOKA 10 BEPXHell Nosoi
BeHbl (BIB) c nomoLyblo cKpyurBatoLiero ABuKeHA. HenoABMXKHO yaepKuBas CTUAET nofaym, npofosKanTte
NpPOABUraTb KOMMOHEHT BEHO3HOI0 OTTOKA B BEPXHIOK UMM CPEAHIOK YacTb NPaBoro npeacepans.

NPUMEYAHME: Ecnu owyuwaeTca CONpOTUBNEHNE, ONpeaennTe NpUUnHY, Npexae Yem NpoaoXaTb

npo, Ta 0 0TTOKa. [lepXuTe MHTPObloCcep NPAMO, YTOObI OH He
neperHynca. ECnim HTpoablocep COrHeTCA, yjanuTe ero i 3aMeHNTe Ha HOBbIN UHTPoAbloCcep
20 Fr.

15.MoATBepANTe NpaBUNbHOE pa3melleHne HakoHeYHKa KOMMNOHEHTa BEHO3HOIO OTTOKa B CpefjHeM U
BEpPXHEM MpaBoM Npefcepanu.

16. OCTOPOXHO MNOTAHUTE BBEPX, OAHOBPEMEHHO CHUMaA UHTpoablocep 20 Fr. He ynanaite uHtpoabtocep
B6/IM3K MecTa pa3pesa. ITo cnieflyeT jeNnath TOIbKO NOC/e ero nsBneyeHns. MIcnonb3ysa peHTreHoCKonmio
y6euTech, UTO MHTPO/bIOCEP MOJTHOCTbIO YAlaNeH 1 YTO HAKOHEYHNK KOMMOHEHTa BEHO3HOr0 OTTOKa
HaxofuUTCA B NPaBUIbHOM MecTe.

17.YpanuTe NpoBOMIOYHBI NPOBOAHVK 1 3aKPOITe reMoCTaTUYeCKIi KnanaH Ha Y-o6pasHom afjantepe.

18. HauHuTe BbiBefeHve cTuneTa noaaun 10 Fr npu coxpaHeH NonoxXeHnA KOMNOHEHTa BEHO3HOr0 OTTOKa.
Mpexae 4eM NONHOCTbIO N3BNIEYb CTUNET NOAAUMN U3 HAKOHEUHKa J1i03pa, 33XKMUTe KOMMOHEHT BEHO3HOTo
OTTOKa Yy MecTa pa3pesa 0f[HOPa30BbIM 32XK1MMOM, BXOAALLVIM B Ha60p BCNoMoraTenbHbIX KOMNOHEHTOB.

NPUMEYAHUE: He nepexumarite ero (T. €. He NpofBuranTe fanblue GUKCaTopa Ha PyKOATKE 3aXK1Ma).

MpepoctepexeHne: YTo6bl M36€XKaTb NOTEHUMANBbHOIO NOBPEXAEHNA KOMMOHEHTa BEHO3HOTO

OTTOKa, MCNOJIb3yNTe TONbKO aTpaBMaTU4YeCcKunii nocr: B
19.0TcoeamHuTe Y-o6pasHbiil agantep oT cTuneTta nofaun. OTKpoONTe 3aMOpHbIA KpaH v Npukpenute
Y-06pasHblit afjlanTep K CUIMKOHOBOMY HakoHeUHUKY J1lo3pa Ha KOMNOHEHTe BEHO3HOro OTTOKa.

20. MoacoeanHNTE WINPWUL K 3aMOPHOMY KPaHy 11 0TCOe[JUHNTE KOMMOHEHT BEeHO3HOI0 OTTOKa. ACnupupyiTte
1 3aKpoWTe 3anopHbiit KpaH. CHOBa HaNOXUTe 3aKMM Ha KOMMOHEHT BEHO3HOr0 OTTOKa U 13BNeKnTe
wnpuu,.

21. MpucoeanHUTe WNPWL C reNaprHU3MPOBaHHbLIM PACTBOPOM Xlopuaa HaTpuA. OTKPOWTe 3aNOopHbIN KpaH,
CHUMWTE 3a)KUM 11 TPOMONTE KOMNOHEHT BEHO3HOr0 OTTOKA. 3a)KM1Te KOMMNOHEHT BEHO3HOr0 OTTOKa B
MecTe pa3pesa 1 3aKpOUTe 3anopHbIii KpaH.

22. BepHuTe NauMeHTa B CTaHAAPTHOE MOJIOXKEHNE Ha CrHe.

23. [lanbHeiiwme 3Tanbl Npoueaypbl MMMAaHTauum TpaHcnnanTata HeRO® Graft npefcTaBneHbl B UHCTPYKLMUN
No NPMMEHEHNI0 KOMMNOHEHTa BEHO3HOTO OTTOKa.

p

NPUMEYAHUE: Ha6op BcnomoraTtenbHbiXx KoMmnoHeHToB HeRO® Graft HaxoAMTCA B KOHTaKTe ¢
KNAKOCTAMM OpraHusma u npeacTaBnseT co6oil NoTeHUManbHylo 6nonornyeckyio
ONacHOCTb. 3Kcnnyara|.|vm Takux yCTpOﬁCTB NuXyTuan3ayma AoNKHbI OCyLLeCcTBAATbCA
B COOTBETCTBAM C p TbIMU HOP KON NPaKTUKM n

MeCTHbIMU, NPUHATLIMW Ha YPOBHe WTaTan ¢ /]

Bce ToproBble Mapku ABAAITCA COGCTBEHHOCTbI0 COOTBETCTBYHOLLMX BIAZENbLEB.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Bce npasa atuuLueHbl.
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LIETOSANAS PAMACIBA
R(ONLY Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

lerices ievietosanu drikst veikt tikai kvalificéti veselibas apripes sniedzéji. Pirms lietodanas uzmanigi izlasiet
visu lieto3anas pamacibu.

Nesatur dabiga kaucuka lateksu.
lerices lieto3anas laika jaievéro visparéjie piesardzibas pasakumi.

STERILS (EO) — TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI
Ikviens HeRO® Graft piederumu un komponentu komplekts ir iepakots dubulta maisina ar aréjo sterilo barjeru
un ir sterilizéts ar etiléna oksidu (EO).

UZGLABASANA

Lai nodrosinatu maksimalu aizsardzibu, uzglabajiet HeRO® Graft piederumu un komponentu komplektu
neatvérta originalaja iepakojuma istabas temperatara. Uzglabajiet sausa vieta un sargajiet no tiesu saules
staru iedarbibas. Piederumu un komponentu komplekts ir jaizlieto pirms ,Izlietot lidz” datuma, kas noradits
uz etiketes.

A Uzmanibu!

Apirogéns
Nesterilizét atkartoti

Deriguma termins

Vienreizéjai lietosanai Razotajs

E®X

Uzglabat sausa vieta

J.

Z
<

Kataloga numurs Sargat no saules gaismas

\/
2

Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit lietosanas
pamacibu

Partijas kods

Sterilizéts ar etilénoksidu

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegutu elektronisko kopiju,
noskenéjiet QR kodu vai timekla
vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietosanas instrukcijas
ID numuru. Lai sanemtu drukatu
eksemplaru, kas ir pieejams

7 kalendaro dienu laika, zvaniet
ASV vai ES klientu apkalposanas
dienestam

B @

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iek$pusé

g

Mediciniska ierice

g0 &

lerices unikalais identifikators

IERICES APRAKSTS

HeRO® Graft piederumu un komponentu komplekta ir komponenti, kas palidz implantét HeRO® Graft
(nopérkams atseviski; ierices un tas lietoSanas aprakstu skatiet HeRO® Graft LP). Piederumu un komponentu
komplekta ieklautie komponenti ir $adi: 20 Fr noplésama apvalka ievaditajs (gars), 20 Fr noplésama apvalka
ievaditajs (iss), 12 Fr dilatators, 16 Fr dilatators, hemostazes Y veida varsts ar noslégkranu, vienreizéjas lietosanas

skava un hemostazes spraudnis.

_———
Ei

<
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v NP " A ?v?.lk.a Apvalka [Dilatatora D|_Iaf?t?ra - -
plekta P j arums arums aréjais | Vadstigas saderiba
diametrs 9 9 diametrs
&3 20F
?0 Fr[\cfplesanja apvalka r 14,8 cm 20 em 6,7 mm <_)0035 collas
ievaditajs (gars) (6,7 mm) (0,98 mm)
&3 20F
?0 Fr[\cﬁ)le—sama apvalka r scm 121 cm 6,7 mm <_)0035 collas
ievaditajs (iss) (6,7 mm) (0,98 mm)
12 Fr dilatators NA NA 20cm 4,0 mm < 0,035 collas
(0,98 mm)
16 Fr dilatators NA NA 20cm 53mm < 0,035 collas
(0,98 mm)

Saisinajumi: Fr = fran¢u izmérs (0,33 mm), ID = iek3&jais diametrs, OD = aréjais diametrs, mm = milimetrs
NA = Nav piemérojams

PAREDZETAIS LIETOJUMS/PAREDZETAIS NOLUKS
HeRO® Graft piederumu un komponentu komplekts ir paredzéts, lai palidzétu implantét HeRO® Graft venozas
atpludes nodrosinasanas komponentu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

HeRO Graft piederumu un komponentu komplekts ir paredzéts lietosanai HeRO transplantata venozas atplades
nodrosinasanas komponenta ievietosanai pacientiem, kuriem nepieciesama hemodialize un kuri ir atkarigi no
katetra vai ir tuvu atkaribai no katetra.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju.

KLINISKIE IEGUVUMI

HeRO® Graft piederumu un komponentu komplekts sniedz pacientam netiesus kliniskus ieguvumus, jo tas
atvieglo HeRO Graft venozas atplides nodrosinasanas komponenta ievietosanu pacientiem, kuri sanem
hemodializi un kuri ir izmantojusi visas paréjas piekluves iespéjas un tiek uzskatiti par atkarigiem no katetra.

GALVENIE VEIKTSPEJAS PARAMETRI
« Piederumi ir saderigi ar standarta attélveidosanas modalitatem

BRIDINAJUMI

«PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU
lerici ir paredzéts lietot tikai vi Neli , neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit
ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var iz t traumas, slimibu vai navi. Tapat
atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var radit ierices piesarposanas risku un/va isit
pacienta inficéSanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesino
viena pacienta uz citu. lerices piesarposanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

«NEMEGINIET izmantot HeRO® piederumu un komponentu komplektu mérka asinsvada, kuru nevar
pietiekami dilatét.

+«NEIZMANTOJIET HeRO® piederumu un komponentu komplektu, lai ievietotu HeRO® Graft asinsvada,
kura jau atrodas katetrs, defibrilators vai elektrokardiostimulatora elektrods.

«NELIETOJIET ierici, ja tas iepakojums ir bojats, atvérts vai beidzies deriguma termins, jo ta sterilitate
var bat apdraudéta.

VISPAREJIE PIESARDZIBAS PASAKUMI
+HeRO® Graft piederumu un komponentu komplekts ir paredzéts lietosanai arstiem, kuriem ir atbilstosa
izglitiba un pieredze endovaskularo un kirurgisko procediru un metozu pielietosanas joma.
«lerices lietosanas laika jaievéro visparéjie piesardzibas pasakumi.
«Procediras laika janovéro, vai pacientam nerodas aritmijas pazimes. Lai samazinatu aritmijas risku,
NEIEVIETOJIET vadstigas galu labaja sirds kambari.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas perioperativas komplikacijas HeRO® Graft piederumu un komponentu komplektam ir sadas:

« alergiska reakcija;

«aneirisma;

- asinosana;

« sirds aritmija;

- embolija;

- hematoma;

- asinosana;

« infekcija;

- sapes injekcijas vieta;

« galveno asinsvadu vai nervu traumésana.
PROCEDURAS PIEDERUMI

Papildus piederumu un komponentu komplektam var bat nepieciesami ari dazi asinsvadu piek|uvei nepieciesamie
kirurgiskie instrumenti.
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Kirurgiskie instrumenti { vietai, ieskaitot, bet ne tikai, ir $adi:
« 5 Fr komplekts mlkropunkcuas veiksanai;

- dazadas 0,035 collas vadstigas, kuru garums ir vismaz 145 cm;

- lieljaudas skéres;

« heparinizéts fiziologiskais skidums;

- radiografija izmantojamais kontrastvielas skidrums;

« sterils kirurgiskais lubrikants;

- piekluves vietai paredzétas adatas;

« 8lirces.

HeRO GRAFT IMPLANTESANAS PROCEDURA

SAGATAVOSANAS ASINSVADU PIEKLUVES PROCEDURAI

1. Aprikojiet standarta operaciju zali ar fluoroskopijas un ultraskanas kontroles iekartam un sagatavojiet
pacientu atbilstosi standarta kirurgiskajiem vadlinijam asinsvadu piek|uves procedarai.

2.Ja izvélaties izmantot eso$o tuneléto katetru traktu, katetra iznemsanai izmantojiet standarta metodi pa
vadstigu.

3. Atveriet piederumu un komponentu komplektu, izmantojot aseptisku tehniku, un sagatavojiet ta saturu
lietosanai.

4.1zmantojot ultraskanas kontroli, iegustiet perkutanu piek|uvi venozajai sistémai, izmantojot 5 Fr
mikropunkcijas komplektu un standarta Seldingera tehniku.

5. Izmantojot fluoroskopijas kontroli, virziet 0,035 collu vadstigu, kura ir vismaz 145 cm gara, uz apakséjo dobo
vénu (IVC).
Uzmanibu! Uzturiet stigas novietojumu visu venozas atplides nodrosinasanas komponenta

implantésanas proceduras laiku.
6. Vadstigas izejas vieta izveidojiet nelielu iegriezumu, lai vieglak novietotu ievadapvalku.

VENOZAS ATPLUDES NODROSINASANAS KOMPONENTA IMPLANTESANA
1. Pacientiem, kuriem tiek izmantota visparéja anestézija, apsveriet procedaras veik$anu Trendelenburga
pozicija. Turklat anestézijas nodrosinasanas personalam javeic pozitivais elposanas tests, lai implantésanas
laika samazinatu gaisa embolijas risku.
PIEZIME. Sedétiem, pie samanas esosiem pacientiem jaizmanto Valsalvas manevrs, kas samazina gaisa
embolijas rasanas risku.
2.Nemot véra pacienta venozo anatomiju, nosakiet, vai ir nepieciesama sérijveida dilatacija. Ja ta ir
nepiecieSama, tad pirms 20 Fr ievaditaja ievietoSanas izmantojiet 12 Fr un 16 Fr dilatatorus, kas nepieciesami
venoza trakta paplasinasanai.
PIEZIME. Nesalieciet ievadapvalku vai dilatatoru un neizmantojiet tos stenozes apiesanai.
3. levietojiet iso 20 Fr ievaditaju pa vadstigu. Garo 20 Fr ievaditaju var izmantot atipiskai piekluvei.
PIEZIME. Isaka ievaditaja izmanto$ana var palidzét novérst saliek$anos, jo to nav iespéjams ievadit asinsvada
parak dzili.
4. Ar vérpjosu kustibu virziet virs vadstigas dilatatoru un apvalku.
PIEZIME. Neievadiet apvalku/dllatatoru parak dZI|I Izalnlem jaatrodas pietiekama attaluma arpus korpusa.

5. Aseptiski atveriet atplades nodrosina p tuar 10 Fr pievadisanas stiletu (jaiegadajas
atseviski).

6. Izskalojiet venozas atpludes nodrosinas ' p tu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

7. Uzklajlet sterllu k|rurg|sko lubrikantu uz 10 Fr ievadisanas stileta un virziet to cauri venozas atplades
nodrosi p ta silikona Luer tipa galam.

8.Pievienojiet Y veida adapteri 10 Fr ievadisanas stiletam Luer tipa gala un, ja nepieciesams, pievelciet
noslégkranu.

9. Parliecinieties, vai noslégkrans ir atvérta stavokli un izskalojiet ar heparinizétu fiziologisko skidumu, péc tam
aizveriet varstu.

10. Lai atweglotu apvalka ievadisanu, uzklajiet sterilu kirurgisko lubrikantu uz venozas atpluades
nodrosinas ta aréjas virsmas.

11.Vadstigas un 20 Fr apvalka satbilizésanas laika saciet dilatatora izvilksanu no apvalka. Tiklidz dilatatora
gals ir izvirzijies lauka no apvalka, nekavéjoties ielieciet hemostazes ieliktni, ar tk3ki un raditajpirkstu
satverot aiz satversanas dalas. Stingri iespiediet hemostazes ieliktni apvalka lidzas vadstigai. Abiem ieliktna
blivgredzeniem ir jabut ievietotiem apvalka lidz galam. Nonemiet dilatatoru virs vadstigas pilniba.

12.levadiet venozas atpludes nodrosinasanas komponenta un ievadisanas stileta bloku pa vadstigu un
virziet to lidz 20 Fr apvalkam

13. Atri nomainiet atp nodrosi I ta hemostazes ieliktni.
Uzmanibu! NEIEVADIET |evad|sanas stileta galu labaja pnekskamban.
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14. Fluoroskopijas kontrolé virziet as atpludes nodrosinas ' u uz augséjo dobo vénu
(SVC), |zmantOJot veerosu kustibu. Turot |evad|sanas stiletu nekustigi, turplnlet virzit venozas atpludes
nodrosi p u uz laba priek$kambara vidusdalu lidz augsdalu.

PIEZIME. Ja ir jitama pretestiba, nosakiet tas céloni, pirms turpinat virzit as atpludes nodrosinas

komponentu. Turiet apvalku taisni, lai tas nesaliektos. Ja apvalks saliecas, |znem|et to un nomainiet
to pret jaunu 20 Frapvalku.

15. Parliecinieties par pareizu as atpludes nodrosinas ' p ta gala novietojumu vidéja un
augséja labaja priekskambari.

16. 20 Fr apvalka izvilksanas laika uzmanigi pavelciet uz augsu. Nenonemiet apvalku incizijas vietas tuvuma;
apvalku nonemiet tikai tad, kad tas ir iznacis lauka no incizijas vietas. Izmantojot fluoroskopiju, parbaudiet,
vai apvalks ir pilniba nonemts un vai venozas atpludes nodrosinasanas komponenta gals atrodas
pareizaja vieta.

17.1znemiet vadstigu un aizveriet Y veida adaptera hemostazes varstu.

18.Saciet 10 Fr ievadisanas stileta iznem3anu, vienlaikus uzturot venozas atplades nodrosinasanas
komponenta nowetoJumu Pirms pilnigas ievadisanas stileta iznem3anas no luera, saspiediet venozas
atpludes nodrosina p tu incizijas vieta, izmantojot vienreizlietojamo skavu no piederumu
un komponentu komplekta.

PIEZIME. Rikojieties uzmanigi, Ia| to nejausi neparsplestu (t.i., nevirziet talak par skavas roktura fiksésanas izcilni).

Uzmanibu! Lai izvairitos no iespéj atpludes nodr a p a sabojas
izmantojiet tikai piederumu un komp k lekta ieklautas atr: tiskas skavas.
19. Atvienojiet Y veida adapteru no ievadisanas stileta. Atverlet noslegkranu un pievienojiet Y veida adapteru
pie silikona luera uz as atpludes nodrosinas p
20. Plestlprlnletsllruplenoslegkranaun nonemietskavasno asatpludesnodrosinas ' a

Veiciet aspiraciju un aizveriet noslégkranu. Vélreiz saspiediet venozas atpludes nodrosmasanas
komponentu un iznemiet 3lirci.

21. Plewenopet slirci ar heparlnlzetu ﬁ2|olog|sko skidumu. Atveriet noslégkranu, nonemiet skavu un |zskaIOJ|et

atpluades nodrosi u. Vélreiz saspiediet as atpludes nodrosina

komponentu incizijas vieta un aizveriet noslegkranu

22. Apgrieziet pacientu atpakal standarta gulus stavokli.

23. Skatiet venozas atpludes nodrosinasanas komponenta lietosanas pamacibu par atlikuso HeRO® Graft
implantésanas proceduru.

PIEZIME. HeRO® Graft p|ederumu un komponentu komplekts ir
un rada potencialu biologisko apdraudéj
medicinisko praksi un saskana ar piemérojamajiem viet
un noteikumiem.

s saskaré ar kermena skidrumiem
s ar ierici, izmantojot atbilstosu
em, valsts un federalajiem likumiem

Visas precu zimes pieder to ipasniekiem.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
B(ONLY Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui arba jam nurodzius.

Prietaisa jdeti gali tik kvalifikuoti sveikatos prieziuros paslaugy teikéjai. Pries naudodami, atidziai perskaitykite
visas instrukcijas.

Pagaminta nenaudojant nattralaus kauciuko latekso.
Naudodami prietaisa, laikykités bendryjy atsargumo priemoniy.

STERILU (EO) - TIK VIENKARTINIO NAUDOJIMO
,HeRO® Graft” papildomy komponenty komplektas pateikiamas dvigubame maiselyje su iSoriniu steriliu
barjeru ir yra sterilizuotas EO.

LAIKYMAS

Siekdami uztikrinti maksimalia apsauga, ,HeRO® Graft” papildomy komponenty komplekto komponentus
laikykite originaliose neatidarytose pakuotése kambario temperataroje. Laikykite sausoje vietoje, saugokite
nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Kiekvienas papildomy komponenty komplekto komponentas turi bati
panaudotas pries pasibaigiant tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje.

A Perspéjimas M
Panaudoti iki Pakartotinai nesterilizuoti

Nepirogeniskas

Vienkartinio naudojimo Gamintojas

= Laikyti atokiai nuo tiesioginés

Katalogo numeris /I\ -
9 -~ saulés Sviesos

Sterilizuota naudojant etileno oksidg T Laikyti sausoje vietoje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
Partijos numeris ir perskaityti naudojimo
instrukcija

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis. Elektroninj
egzemplioriy gausite nuskaite
QR kodga arba apsilanke interneto

svetainéje www.merit.com/ifu
@ Pagaminimo data: MMMM-MM-DD [E:l ir jvede naudojimo instrukcijy

ID numerj. Jei norite per

7 kalendorines dienas gauti

popierine kopija, skambinkite

JAV arba ES klienty aptarnavimo

tarnybai.

Viengubo sterilaus barjero sistema su - . .
- X Medicinos priemoné
vidine apsaugine pakuote

Unikalusis priemonés identifikatorius

PRIETAISO APRASYMAS

,HeRO® Graft” papildomy komponenty komplekte yra komponentai, padedantys implantuoti ,HeRO® Graft”
(parduodamas atskirai, prietaiso aprasyma ir naudojima zr. ,HeRO® Graft” naudojimo instrukcijose). Papildomy
komponenty komplekto komponentai yra Sie: 20 F nuplésiamas movos jvediklis (ilgas), 20 F nuplésiamas movos
ivediklis (trumpas), 12 F plétiklis, 16 F plétiklis, hemostazés Y formos voztuvas su ¢iaupu, vienkartinis spaustukas

ir hemostazés kamstis.

_———
Ei

<
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APt Movos | Plétiklio | Plétiklio Suderinamumas su
Rinkinio komponentas MovosID | . . en SR P
ilgis ilgis oD kreif aja viela

20 F nuplésiamas movos jvediklis |20 F ()

(ilgas) (6,7 mm) 148cm |20cm 6,7 mm <' 0,035 colio (0,98 mm)
20 F nuplésiamas movos jvediklis |20 F ()

(trumpas) (6,7 mm) 8cm 121em 167mm | 0,035 colio (0,98 mm)
12 F plétiklis NA NA 20em  [40mm [0 035 colio (098 mm)
16 F plétiklis NA NA 20em  [53mm [ 0035 colio (0,58 mm)

Santrumpos: F = ,French” (0,33 mm), ID = vidinis skersmuo, OD = i3orinis skersmuo, mm = milimetras
NA = netaikytina

NUMATYTAS NAUDOJIMAS / NUMATYTA PASKIRTIS
,HeRO® Graft” papildomy komponenty komplektas skirtas padéti implantuoti ,HeRO® Graft” veninio
nutekéjimo komponenta.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,HeRO Graft” papildomy komponenty komplektas skirtas naudoti dedant ,HeRO Graft” veninio nutekéjimo
komponenta pacientams, kuriems reikia hemodializés ir kurie yra priklausomi nuo kateterio arba kuriems tokia
priklausomybé gresia.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinoma kontraindikacijy.

KLINIKINE NAUDA

,HeRO® Graft” papildomy komponenty komplektas teikia netiesiogine klinikine nauda pacientui, nes
palengvina ,HeRO Graft” veninio nutekéjimo komponento jdéjima pacientams, kuriems atliekama hemodializé
ir kuriems isSnaudotos visos kitos prieigos galimybés ir kurie yra laikomi priklausomais nuo kateterio.

PAGRINDINES VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
« Priedai suderinami su standartiniais vaizdavimo badais

ISPEJIMAI

+|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO
Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (ar)
jis gali sugesti, todél pacienta galima suzaloti, sukelti liga ar net mirtj. Naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas
bus uzkréstas arba jvyks kryZminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacienta galima suzaloti, sukelti liga
ar net mirtj.

+«NEBANDYKITE doti ,HeRO®” papildomy k p ty k plekto tikslinéje kraujagysléje, kurios
nejmanoma pakankamai isplésti.

+«NENAUDOKITE ,HeRO®°“ papild 1 y k plekto ,HeRO® Graft” toje pacioje
kraujagysléje jvesti, kurioje yra kateterls, deﬁbrlllatorlaus ar Sirdies stimuliatoriaus elektrodas.

+«NENAUDOKITE gaminio, jei pakuoté pazeista, atidaryta arba pasibaiges tinkamumo vartoti
terminas, nes gali nukentéti sterilumas.

BENDRIEJI PERSPEJIMAI
« ,HeRO® Graft” papildomy k ty | plektas skirtas doti gydytoj parengtiems atlikti
endovaskulmes ir chirurgines mtervencuas ir turintiems patirties Siose srityse.
«Naudodami prietaisa, laikykités bendryjy atsargumo priemoniy.
«Per visa procediirg stebékite, ar pacientui neatsiranda aritmijos poiymiq Kad sumazintuméte
aritmijos rizika, NEKISKITE kreipi ios vielos galiuko j desinijjj

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos perioperacinés ,HeRO® Graft” papildomy komponenty komplekto komplikacijos apima Sias:
- alergine reakcija;
«aneurizma;
« kraujavima;
«Sirdies aritmijas;
- embolija;
«hematoma;
« kraujavima;
« infekcija;
« vietos skausma;
« pagrindiniy kraujagysliy ar nervy traumas.

PROCEDUROS PRIEDAI
Be papild komp ul lekto, gali reiketi ir kai kuriy kraujagysliy prieigos chirurginiy instrumentuy.
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bet neapsiribojant:

Kraujagysliy prieigos chirurginiaii iskai
« 5 F mikro punkcijos rinkinys;

« jvairios 0,035 colio kreipiamosios vielos, kuriy ilgis ne mazesnis kaip 145 cm;
- didelio atsparumo zirklés;

« heparinizuotas fiziologinis tirpalas;

- radiografinis kontrastinis skystis;

« sterilus chirurginis tepalas;

« prieigos adatos;

« Svirkstai.

»~HeRO GRAFT“ IMPLANTAVIMO PROCEDURA

PATEKIMAS | VENA

1. [renkite standartine operacine su fluoroskopinio ir ultragarsinio stebéjimo galimybe ir paruoskite pacientg
pagal standartines chirurgines kraujagysliy prieigos procediros rekomendacijas.

2. Jei nusprendéte naudoti esamg tunelinio kateterio trakta, kateteriui iStraukti naudokite jprastus pakeitimo
per viela metodus.

3. Atidarykite papildomy k ty k plekta taikydami aseptinj metoda ir paruoskite turinj naudoti.

4. Stebédami uItragarso lrenglnlu perkutaniniu badu pasiekite veny sistema, naudodami 5 F mikropunkcijos
rinkinj ir taikydami standartinj Seldinger metoda.

5. Stebedamlﬂuoroskopu 1k|sk|te bent 145 cm |Ig|o |r0 035 col. skersmens kreipiamaja vielg j apatine tusciaja vena.
Perspéji p 3, islaikykite jvesta vielg vietoje.

6. Kreipiamosios V|elos iséjimo vietoje padarykite nedldel] pjavj, kad baty lengviau jstatyti jvedimo mova.

VENINIO NUTEKEJIMO KOMPONENTO IMPLANTAVIMAS

1. Pacientams, kuriems taikoma bendra anestezija, apsvarstykite galimybe naudoti Trendelenburgo padétj. Be
to, anestezijos darbuotojai turi priverstinai palaikyti teigiama kvépavimg, kad per implantavima sumazéty
oro embolijos galimybeé.

PASTABA. Pacientams, kurie per sedacijg yra samoningi, atlikite Valsalvos manevra, kad sumazintuméte oro

embolijos galimybe.

2.Remdamiesi veny anatomija, nustatykite, ar reikalingas nuoseklus issiplétimas. Jei taip, pries jkisdami 20 F
jvediklj, pagal poreikj naudokite 12 F ir 16 F plétiklius, kad i$ anksto iSpléstuméte veninj trakta.

PASTABA. Nelenkite jvedimo movos ar plétiklio ir nenaudokite jy stenozei apeiti.

3. ]veskite trumpajj 20 F jvediklj per kreipiamajg viela. Jei reikia, ilga 20 F jvediklj galite naudoti netipinei prieigai.

PASTABA. Naudodami trumpesnj jvediklj, galite iSvengti uzsilenkimo, nes jvediklio negalima jstumti j

kraujagysle taip giliai.

4. Sukamuoju judesiu stumkite plétiklj ir mova j kraujagysle per kreipiamaja vielg.

PASTABA. Nejkiskite movos / plétiklio per giliai. Auselés turi gerokai issikisti kano iSoréje.

5.Aseptiniu metodu atidarykite veninio nutekéjimo komponenta su 10 F jvedimo zondu (parduodamas
atskirai).

6. Praplaukite ini kéjimo k ta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

7. Sutepkite 10 F jvedimo zondq steriliu chlrurglnlu tepalu ir jstumkite per inio nutekéjii p o
silikoninj ,Luer” jungties gala.

8.Uzdékite ,Y” adapterjant 10 F jvedimo zondo ,Luer” jungties galo ir, jei reikia, uzverzkite ¢iaupa.

e

9. |sitikinkite, kad ¢iaupo voztuvas atidarytas ir praplaukite jj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, tada uzdarykite.

10.Kad baty lengviau jkisti j mova, veninio nutekéjimo komponento isorinj pavirsiy sutepkite steriliu
chirurginiu tepalu.

11. Tvirtai laikydami kreipiamaja vielg ir 20 F mova, pradékite traukti plétiklj is movos. Istrauke plétiklio galiuka i$
movos, nedelsdami jkiskite hemostazés kamstj, suéme rankenéle nyk3ciu ir rodomuoju pirstu. Tvirtai jkiskite
hemostazés kamstj j mova, kurioje yra kreipiamoji viela. [sitikinkite, kad abu kam3¢io sandarinimo Ziedai iki
galo jkisti  mova. Visiskai istraukite plétiklj per kreipiamaja viela.

12. |kiskite inio nutekéji komp ta kartu su jvedimo zondu per kreipiamaja viela ir jstumkite iki
20 F movos.

13. Greitai pakeiskite hemostazés kamstj inio nutekéjimo k tu.

Perspéjimas. NEKISKITE jvedimo zondo galiuko j desinijji pneswdg.

14. Stebédami fluoroskopu sukamuoju judesiu jstumkite i éjimo | p tq | virsutine tusciaja
vena (SVQ). Laikydami jvedimo zondg vietoje, toliau kiskite inio nutekéjimo k p tq iki desiniojo

priesirdzio vidurio ar virsaus.

PASTABA. Jei pajutote pasipriesinima, nustatykite priezastj ir tik tada toliau stumkite veninio nutekéjimo
komponenta. Laikykite mova tiesiai, kad neuzsilenkty. Jei mova susilenké, istraukite ja ir pakeiskite
nauja 20 F mova.

15. Patvirtinkite, kad ini kéjimo k p to galiukas yra tinkamoje padétyje - desiniojo priesirdzio

viduryje arba virsuje.
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16. Svelniai traukite j vir$y, nuimdami 20 F mova. Nenuiminékite movos arti pjavio vietos; nuiminékite tik
i$ pjavio vietos iseinan¢ia mova. Fluoroskopuodami patikrinkite, ar mova visiskai istraukta ir veninio
nutekéjimo komponento galiukas yra tinkamoje vietoje.

17. 15traukite kreipiamaja viela ir uzdarykite ,Y” adapterio hemostazés voztuvq

18. Pradékite istraukti 10 F jvedimo zonda, laikydami inio nutekéji P 3 vietoje. Pries visiskai
istraukdami jvedimo zonda i$ , Luer” Jungtles pjavio V|etOJe uzspauskite inio nutekéjimo komp 3
vienkartiniu spaustuku i3 papild y lekto

PASTABA. Neuzspauskite per smarklal (t.y. nespausklte tollau fiksavimo liezuvélio, esancio ant znypliy

rankenos).

Perspéjimas. Kad iSvengtumeéte gali nutekéjimo komp to pazeidimo, naudokite tik

atraumines znyples, pateiktas papild: k k kte.

19. Nuimkite .Y adapterjnuojvedimo zondo. Atldaryklteuaupqw uzdeklte,,Y“adapter]antvenlnlonutekejlmo
komponento silikoninés ,Luer” jungties.

20. Prijunkite Svirksta prie ¢iaupo ir atlelsklte inio nutekéji I ta. Aspiruokite ir uzdarykite

¢iaupa. Vel uzspauskite ini I 3 ir nuimkite swrkstq
21. PrlJunklte swrkstq su heparlnlzuotu ﬁZ|oIog|n|u tlrpalu Atldaryklte ciaupa, nulmklte znyples ir praplaukite
io nutel p ta. Vel uzspauskite inio nutekéji p ta pjuvio vietoje ir

uzdarykite ¢iaupa.
22. Grazinkite pacienta j standartine padétj ant nugaros.
23. Likusia ,HeRO® Graft” implantavimo procedura Zr. veninio nutekéjimo komponento naudojimo instrukcijose.

PASTABA. ,HeRO°® Graft” papildomy komponenty komplektas turéjo salytj su kino skysciais ir gali
kelti biologinj pavojy. Prietaisa tvarkykite laikydamiesi priimtinos medicininés praktikos ir
j ietos, regi ir federaliniy jstatymy bei reglamenty.

Visi prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
© 2021 m., Merit Medical Systems, Inc.". Visos teisés saugomos.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
RONLY Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, permitand vanzarea doar de catre sau la comanda
unui medic.

Doar furnizorii de servicii medicale calificati pot introduce dispozitivul. Inainte de utilizare, cititi cu atentie toate
instructiunile.

Nu este realizat din latex natural.
Respectati masurile de precautie universale cand utilizati dispozitivul.

STERIL (OXID DE ETILENA) - EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA
Kitul de componente accesorii HeRO® Graft este livrat in pungé dubla, cu o bariera sterila exterioara si este
sterilizata cu oxid de etilena.

DEPOZITARE

Pentru a oferi o protectie maxima, depozitati componentele kitulului de componente accesorii HeRO® Graft in
ambalajele originale, nedeschise, la temperatura camerei. A se feri de umezeala si de lumina directa a soarelui.
Kitul de componente accesorii trebuie utilizat inainte de data imprimata pe eticheta.

A Atentie M
Data expirarii A nu se resteriliza

Apirogen

De unica folosinta Producator

Numér de catalog A se feri de razele soarelui

Sterilizat cu oxid de etilena T‘ A se feri de umezeald

utilizare Pentru copia electronica,
scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti
nr. D din instructiunile de
utilizare. Pentru exemplarul
tiparit disponibil in termen de

7 zile calendaristice, apelati
Serviciul de relatii cu clientii din
SUA sau din UE

Daca ambalajul este deteriorat,
Cod lot nu utilizati produsul si consultati

Instructiunile de utilizare

Consultati Instructiunile de
Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ I:E:l

Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj
de protectie in interior

g

Dispozitiv medical

g0 &

Identificator unic al dispozitivului

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Kitul de componente accesorii HeRO® Graft contine componente care ajuta la implantarea HeRO® Graft
(vandut separat, consultati IDU HeRO® Graft pentru a vedea descrierea dispozitivului si utilizarea acestuia).
Componentele incluse in kitul de componente accesorii sunt urmatoarele: dispozitiv de insertie cu teaca
detasabild de 20 French (lung), dispozitiv de insertie cu teaca detasabila de 20 French (scurt), dilatator de
12 French, dilatator de 16 French, supapa in Y pentru hemostaza cu robinet, pensa de unica folosinta si dop de

hemostaza.

_———
Ei

<
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o Lungime | Lungime oD Compatibilitate fir de
EomrpematE il ] teaca dilatator | dilatator ghidaj
Dispozitiv de insertie cu teaca | 20F [
detasabild de 20F (lung) (6,7 mm) 14,8cm 20cm 6,7 mm <' 0,035 inch (0,98 mm)
Dispozitiv de insertie cu teaca | 20F [
detasabila de 20F (scurt) (6,7 mm) 8cm 121 cm 6,7 mm <' 0,035 inch (0,98 mm)
Dilatator de 12F NA NA 20cm a0mm | <0035 inch (098 mm)
Dilatator de 16F NA NA 20cm 5,3mm <:—)0 035 inch (0,98 mm)

Abrevieri: F = French (0,33 mm), ID = diametru interior, OD = diametru exterior, mm = milimetru

NA = Nu se aplica

DOMENIUL DE UTILIZARE/UTILIZARE PROPUSA
Kitul de componente accesorii HeRO® Graft este destinat sd ajute laimplantarea componentei de iesire venoasa
HeRO® Graft.

INDICATII DE UTILIZARE

Kitul de componente accesorii HeRO Graft este indicat pentru utilizarea la introducerea componentei de iesire
venoasa HeRO Graft la pacientii care au nevoie de hemodializa si care sunt dependenti de cateter sau care se
apropie de dependenta de cateter.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

BENEFICII CLINICE

Kitul de componente accesorii HeRO® Graft ofera beneficii clinice indirecte pacientului deoarece faciliteaza
introducerea componentei de iesire venoasa HeRO Graft la pacientii cu hemodializa care au epuizat toate
celelalte optiuni de acces si sunt considerati dependenti de cateter.

CARACTERISTICI CHEIE DE PERFORMANTA
« Accesoriile sunt compatibile cu modalitatile imagistice standard

AVERTISMENTE

«DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA
Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de
contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata,
incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

«NU incercati sa utilizati kitul de componente accesorii HeRO® intr-un vas tinta care nu poate fi dilatat
corespunzator.

«NU utilizati kitul de componente accesorii HeRO® pentru a introduce HeRO Graft in acelasi vas cu un
cateter, cu un defibrilator sau cu un conductor de stimulator cardiac.

«NU folositi produsul daca ambalajul a fost deteriorat, deschis sau dacé data de expirare a trecut,
deoarece caracterul steril poate fi compromis.

ATENTIONARI GENERALE
«Kitul de componente accesorii HeRO® Graft este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu
experienta in interventii si tehnici endovasculare si chirurgicale.
«Respectati masurile de precautie universale cand utilizati dispozitivul.
«Monitorizati pacientul pentru semne de aritmie pe toata durata procedurii. Pentru a reduce la
minimum riscul de aritmie, NU amplasati varful firului de ghidaj in ventriculul drept.

COMPLICATII POTENTIALE
Potentialele complicatii perioperatorii asociate kituluide componente accesoriiHeRO® Graftinclud urmatoarele:
« Reactie alergica
« Anevrism
«Sangerare
« Aritmie cardiaca
« Embolie
- Hematom
«Hemoragii
« Infectie
« Durere locala
« Traumatisme la nivelul vasculaturii majore sau al nervilor

ACCESORII PENTRU PROCEDURA
Tn plus fata de kitul de componente accesorii pot fi necesare anumite instrumente chirurgicale pentru abord vascular.
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Instrumente chirurgicale pentru abord vascular, incluzénd, dar fara a se limita la, urmatoarele:
- Set de micropunctie de 5F

« Diverse fire de ghidaj de 0,035 inch, cu lungime de cel putin 145 cm

« Foarfeca medicala rezistenta

« Solutie salind heparinizata

«Fluid de contrast radiografic

« Lubrifiant chirurgical steril

« Ace pentru abord

- Seringi

PROCEDURA DE IMPLANTARE A HeRO GRAFT

REALIZAREA ABORDULUI VENOS

1. Echipati o salé de operatie standard cu indrumare fluoroscopica si ecografica si pregatiti pacientul conform
instructiunilor chirurgicale standard pentru o procedura de abord vascular.

2. Daca alegeti sa utilizati un tract de cateter tunelizat existent, folositi tehnici standard de inlocuire peste firul
de ghidaj pentru a scoate cateterul.

3. Deschideti Kitul de componente accesorii folosind tehnica aseptica si pregatiti continutul pentru utilizare.

4. Folosind ghidarea cu ultrasunete, obtineti abord percutanat la sistemul venos folosind un set de micropunctie
5F si tehnica Seldinger standard.

5. Folosind metoda fluoroscopicé de ghidaj, impingeti un fir de ghidaj de 0,035 inch, pe o lungime de cel putin
145 cm, spre vena cava inferioara (VCI).
Atentie: Mentineti pozitia firului pe toata durata imp arii comp tei de iesire

6. Creati o mica incizie la locul de iesire al firului de ghidaj, pentru a ajuta la amplasarea tecii de introducere.

IMPLANTAREA COMPONENTEI DE CURGERE VENOASA

1.La pacientii supusi anesteziei generale, luati in considerare pozitia Trendelenburg. In plus, personalul
anestezist trebuie sa forteze o respiratie pozitiva, pentru a reduce potentialul de embolie gazoasa in timpul
implantarii.

NOTA: La pacientii cu sedatie constientd, utilizati manevra Valsalva, pentru a reduce potentialul de embolie

gazoasa.

2. Pe baza anatomiei venoase, stabiliti daca este necesara dilatarea in serie. Daca da, folositi dilatatoarele de 12F
si 16F, dupa cum este necesar, pentru dilatarea prealabila a tractului venos inainte de a introduce instrumentul
de introducere de 20F.

NOTA: Nu indoiti teaca de introducere sau dilatatorul si nu le folositi pentru a ocoli stenoza.

3. Introduceti instrumentul de introducere scurt de 20F peste firul de ghidaj. Instrumentul de introducere 20F
lung poate fi folosit daca este necesar pentru aborduri atipice.

NOTA: Utilizarea instrumentului de introducere mai scurt poate ajuta la prevenirea indoirii, deoarece nu poate

fiimpins atat de departe in vas.

4.Impingeti dilatatorul si teaca impreuna peste firul de ghidaj in vas, folosind o miscare de rasucire.

NOTA: Nu introduceti prea mult teaca/dilatatorul. Clapetele trebuie si se extinda mult in afara corpului.

5. Utilizand tehnica aseptica, deschideti comp ta de iesire a cu stiletul de ghidaj de 10F (vandut
separat).
6. Irigati comp ta deiesire a cu solutie salina heparinizata.

7. Aplicati lubrifiant chirurgical steril pe stiletul de ghidaj 10F si avansati prin capétul cu conector de tip luer din
silicon al comp tei deiesire a

8. Atasati adaptorul in Y la capatul cu conector de tip luer al stiletului de ghidaj 10F si strangeti robinetul, daca
este necesar.

9. Asigurati-va ca supapa de pe robinet este in pozitie deschisa si irigati cu solutie salind heparinizata, apoi
inchideti supapa.

10. Pentru a facilita introducerea in teaca, aplicati lubrifiant chirurgical steril pe suprafata exterioara a
comp ideiesire a

11.1n timp ce stabilizati firul de ghidaj si teaca de 20F, incepeti sa scoateti dilatatorul din teaca. De indaté ce
varful dilatatorului a iesit din teaca, introduceti imediat dopul de hemostaza, strangand capatul de prindere
intre degetul mare si degetul aratator. Introduceti ferm dopul de hemostaza in teaca, alaturi de firul de
ghidaj. Asigurati-va ca ambele inele de etansare ale dopului sunt complet asezate in teaca. Scoateti complet
dilatatorul peste firul de ghidaj.

12. Introduceti ansamblul
pana la teaca de 20F.

13. Schimbati rapid dopul de hemostaza pentru comp ta deiesire

Atentie: NU impingeti varful stiletului de ghidajin atriul drept.

p ta de iesire a si stilet de ghidaj peste firul de ghidaj si avansati
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14. Sub ghidaj fluoroscopic, avansati comp ade iesire a spre vena cava superioara (VCS) folosind
o miscare de rasucire. Tinand stiletul de ghidaj fix, continuati sa impingeti comp ta deiesire a
spre mijloc, spre atriul drept superior.

NOTA: Daca intampinati rezistent, stabiliti cauza inainte de a continua sa avansati componenta de iesire
venoasa. Tineti teaca dreaptd, pentru a impiedica indoirea acesteia. Daca teaca este indoitd, scoateti-o
siinlocuiti-o cu o teaca noua de 20F.

15. Conformati amplasarea corecta a varfului comp tei de iesire a in mijloc, spre atriul drept

superior.

16. Trageti usor in sus in timp ce dezlipiti teaca de 20F. Nu dezlipiti teaca aproape de locul inciziei; dezlipiti teaca
numai pe mésuré ceaceastaiese din loculinciziei. Verificati dacd teaca a fost indepartata complet si ca varful
C ideiesire a se afla in locatia corectd, prin metoda fluoroscopica.

17. Scoatetl firul de ghidaj si inchideti supapa de hemostaza de pe adaptorul in Y.

18. Tncepetl retragerea stiletului de ghidaj 10F in timp ce mentineti pozitia comp i de iesire
Tnainte de scoaterea complet a stiletului de ghidaj din conectorul Luer, prindeti cu pensa componenta
de iesire venoasa la locul inciziei cu pensa de unica folosinta inclusa in kitul de componente accesorii.

NOTA: Aveti grija s& nu prindeti cu clema excesiv (adicd s& nu impingeti dincolo de clapeta de blocare de pe
manerul pensei).

Atentie: Pentru a evita posibila deteriorare a componentei de iesire venoasa, utilizati doar pensa

atraumatica furnizata in Kitul de componente accesorii.

19. Scoateti adaptorul in Y de pe stiletul de ghidaj. Deschideti robinetul si atasati adaptorul in Y la conectorul

Luer din silicon de pe comp adeiesire a

20. Atasati o seringa la robinet si desfaceti componenta de iesire venoasa. Aspirati si inchideti robinetul.
Prindeti din nou cu pensa comp ta deiesire a si scoateti seringa.

21. Atasati o seringa cu solutie salind heparinizatd. Deschideti robinetul, scoateti pensa si irigati componenta
de iesire venoasa. Prindeti din nou cu pensa comp a de iesire a la locul inciziei si inchideti
robinetul.

22. Readuceti pacientul in pozitia supina standard.
23. Consultati instructiunile de utilizare pentru componenta de iesire venoasa pentru restul procedurii de
implantare a HeRO® Graft.

NOTA: Kitul de componente accesorii HeRO® Graft a intrat in contact cu lichide corporale si reprezinta
un potential pericol biologic. Manipulati dispozitivul folosind practica medicala acceptabila si

legile si regulamentele locale, nationale si federale in vigoare.

Toate marcile comerciale sunt proprietatea proprietarilor respectivi.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Toate drepturile rezervate.
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NAVOD NA POUZITIE
RONLY Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Pomaécku smu umiestriovat len kvalifikovani poskytovatelia zdravotnej starostlivosti. Pred pouzitim si pozorne
precitajte vietky pokyny.

Tato pomocka nie je vyrobend z prirodného latexu.
Pri pouzivani tejto pomocky dodrziavajte vieobecné preventivne opatrenia.

STERILNA (ETYLENOXID) - URCENA LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Suprava pridavnych stcasti Stepu HeRO® Graft sa dodéva v dvojitom obale s vonkajsou sterilnou bariérou a je
sterilizovana etylénoxidom.

SKLADOVANIE

Sucasti supravy pridavnych stcasti stepu HeRO® Graft skladujte v pévodnych a neotvorenych obaloch pri
izbovej teplote, aby sa zachovala ich maximélna ochrana. Uchovavajte ich v suchu a mimo priameho slne¢ného
Ziarenia. Kazda suprava pridavnych stcasti sa musi pouzit pred datumom spotreby, ktory je vytlaceny na stitku.

Upozornenie Nepyrogénny

>

Datum spotreby Opétovne nesterilizujte

Jednorazové pouzitie Vyrobca

E®X

Sterilizované etylénoxidom
Katalégové ¢islo

Uchovavajte v suchu

J.

Z
<

Chrénte pred slne¢nym svetlom

\/
2

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a pozrite si navod na
pouzitie

Cislo sarze

Precitajte si navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku
kopiu, naskenujte QR kod

alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID
¢&islo navodu na pouzitie. Ak mate
zaujem o tlaenu kopiu, ktora

je dostupna do 7 kalendarnych
dni, volajte na oddelenie sluzieb
zékaznikom pre USA alebo EU.

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

B @

Systém s jednou sterilnou bariérou
s ochrannym obalom vnutri

g

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikator pomocky

g0 &

OPIS POMOCKY

Suprava pridavnych sucasti stepu HeRO® Graft obsahuje sucasti, ktoré poméhaju pri implantécii stepu HeRO®
Graft (predava sa samostatne, pozrite si ndvod na pouzitie stepu HeRO® Graft, kde najdete opis pomocky a jej
pouzitie). Stprava pridavnych stcasti obsahuje nasledujice sucasti: zavadzac s odlupovacim puzdrom velkosti
20 F (dlhy), zavadzac s odlupovacim puzdrom velkosti 20 F (kratky), dilatator velkosti 12 F, dilatator velkosti 16 F,
hemostaticky ventil tvaru Y s uzatvaracim kohutikom, jednorazova svorka a hemostaticka zatka.

_—

_———
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<

86



SLOVAK |

. . ID Dizka Dizka oD Kompatibilita s
ElCEtelba puzdra | puzdra | dilatatora | dilatatora vodiacim drétom
Zavadza¢ s odlupovacim 20F ) 50,035 palca
puzdrom velkosti 20 F (dIhy) | (6,7 mm) 148cm | 20cm 6,7 mm <' (0,98 mm)
Zavéadzac s odlupovacim 20F '
puzdrom velkosti 20 F 8cm 12,1 cm 6,7 mm <q 0,035 palca
(kratky) (6,7 mm) (0,98 mm)
Dilatator velkosti 12 F NA NA 20cm 4,0 mm 0,035 pala
! N 0,98 mm)
Dilatator velkosti 16 F NA NA 20cm 53mm & 0,035 palca
" N (098 mm)

Skratky: F = French (0,33 mm), ID = vnutorny priemer, OD = vonkajsi priemer, mm = milimeter

NA = Nepouzitelné

ZAMYSLANE POUZITIE/UCEL URCENIA
Suprava pridavnych stcasti stepu HeRO® Graft je uréend na pouzitie ako pomoécka pri implantacii sucasti
vendzneho odtoku HeRO® Graft.

INDIKACIE NA POUZITIE

Suprava pridavnych sucasti stepu HeRO Graft je indikovana na pouzitie pri umiestiiovani stcasti venézneho
odtoku HeRO Graft u pacientov vyzadujucich hemodialyzu, ktori st zavisli od katétra alebo sa blizia zavislosti
od katétra.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zname Ziadne kontraindikécie.

KLINICKE PRINOSY

Suprava pridavnych stcasti stepu HeRO® Graft poskytuje pacientovi nepriame klinické prinosy tym, ze ufahéuje
umiestiiovanie stcasti venézneho odtoku HeRO Graft u pacientov dostavajucich hemodialyzu, u ktorych sa
vycerpali vietky ostatné moznosti pristupu a povazujui sa za zavislych od katétra.

KLUCOVE VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
« Prislusenstvo je kompatibilné so Standardnymi zobrazovacimi metédami

VAROVANIA

«BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA
Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani
opakovane nesterilizujte. Pri opak pouziti, r ialebo opéatovnej sterilizacii moéze
dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomécky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opak é pouzitie, r ie alebo opal a
sterilizacia mézu tiez sposobit riziko | inacie pomocky, infekciu alebo krizovi infekciu
u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych choréb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia
tejto pomocky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

«NEPOKUSAJTE SA pouzivat stipravu pridavnych sucasti HeRO® v cielovej cieve, ktord
dostatocne dilatovat.

«NEPOUZIVAJTE stpravu pridavnych sii¢asti HeRO® na umiestnenie stepu HeRO® Graft do tej istej
cievy, v ktorej je katéter, zvod defibrilatora alebo kardiostimulatora.

«Tento vyrobok NEPOUZIVAJTE, ak ma poskodeny alebo otvoreny obal, pripadne ak je po uplynuti
datumu spotreby, pretoze sa mdze oslabit jeho sterilita.

VSEOBECNE UPOZORNENIA
« Stprava pridavnych stcasti stepu HeRO® Graft je uréena na pouzitie lekarmi Skolenymi a skiisenymi
v oblasti endovaskularnych a chirurgickych zakrokov a postupov.
« Pri pouzivani tejto pomocky dodrziavajte vSieobecné preventivne opatrenia.
«Pocas celého zakroku sledujte, ¢i sa u pacienta neprejavuju znamky arytmie. Aby sa minimalizovalo
riziko arytmie hrot vodiaceho dré6tu NEUMIESTNUJTE do pravej srdcovej komory.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Medzi potencialne komplikécie pocas operacie so supravou pridavnych stcasti stepu HeRO® Graft patria:
- alergické reakcia,
+aneuryzma,
- krvacanie,
«srdcova arytmia,
- embdlia,
- hematom,
- hemorégia,
« infekcia,
« bolest na mieste zékroku,
- poranenie hlavnej cievy alebo nervov.

PRISLUSENSTVO K ZAKROKU

Okrem siipravy pridavnych sicasti m6zu byt vyzadované niektoré chirurgické nastroje umoziujice vaskularny
pristup.
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Medzi chirurgické nastroje na vaskularny pristup patria okrem iného:

«stprava 5 F na mikropunkciu, 3

« rozne vodiace droty velkosti 0,035 palca s dizkou minimalne 145 cm,
< robustné noznice,

« heparinizovany fyziologicky roztok,

- radiografické kontrastna tekutina,

« sterilné chirurgické mazivo,

« pristupové ihly,

«injekéné striekacky.

ZAKROK IMPLANTOVANIA STEPU HeRO GRAFT

ZiSKANIE VENOZNEHO PRiSTUPU

1. Do standardnej opera¢nej miestnosti instalujte skiaskopické a ultrazvukové navadzanie a pacienta pripravte
na zakrok zavedenia vaskularneho pristupu podla standardnych chirurgickych usmerneni.

2. Ak sa rozhodnete pouzit drahu existujiceho tunelového katétra, vyberte ju pomocou standardnej metody
vymeny cez vodiaci drot.

3. Otvorte supravu pridavnych sucasti pouzitim aseptickej techniky a pripravte obsah na pouzitie.

4. Ultrazvukovym navadzanim ziskajte perkutanny pristup k venéznemu systému pomocou stipravy 5 F na
mikropunkciu a $tandardnej Seldingerovej metody.

5. Vodiaci drot velkosti 0,035 palca s dizkou minimalne 145 cm zavadzajte do dolnej dutej zily (IVC) pomocou
skiaskopického navadzania.
Upozornenie: Udrzujte umiestnenie drotu pocas celej implantacie sticasti vené ho odtoku.

6. Na mieste vystupu vodiaceho drotu urobte maly zérez na umiestnenie zavadzacieho puzdra.

IMPLANTOVANIE SUCASTI VENOZNEHO ODTOKU

1.V pripade pacientov pod celkovou anestéziou zvazte umiestnenie do Trendelenburgovej polohy.
Anestéziologicky personal musi okrem toho zabezpedit nutené pozitivne dychanie na znizenie moznosti
vzniku vzduchového embolu pocas implantovania.

POZNAMKA: Na sedéciu pacientov pri vedomi znizte moznost vytvorenia vzduchového embolu pomocou

Valsalvovho manévru.

2.Podla anatomie zily zistite, ¢i je potrebna sériova dilatacia. Ak éno, pred zavedenim zavadzaca 20 F podla
potreby vykonajte predbeznu dilataciu venozneho traktu pomocou dilatdtorov 12 Fa 16 F.

POZNAMKA: Zavéadzacie puzdro alebo dilatator neohybaijte, ani ich nepouzivajte na obidenie ztzenia.

3.Zavedte kratky zavadzac 20 F po vodiacom drote. Ak st potrebné atypické pristupy, mozno pouzit dlhy
zavadzac 20 F.

POZNAMKA: Pouzitie kratsieho zavadzata moze zabranit skriteniu, pretoze ho nemozno zasuvat prilis daleko

do cievy.

4. Dilatator zastvajte kratiacim pohybom spolu s puzdrom cez vodiaci drot do cievy.

POZNAMKA: Puzdro ani dilatétor nezastvajte velmi daleko. Zalozky musia z tela Uplne vy¢nievat.

5.Pomocou aseptickej techniky otvorte suéast venézneho odtoku s pouzitim privodnej sondy velkosti 10 F
(predava sa samostatne).

6. Preplachnite sucast ven6zneho odtoku heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7.Na privodnut sondu 10 F naneste sterilné chirurgické mazivo a zavedte ju cez silikdnovy Luerov koniec suéasti
venézneho odtoku.

8. Adaptér v tvare pismena Y pripojte ku koncu Luerovho kuzela privodnej sondy 10 F a v pripade potreby
dotiahnite uzatvaraci kohutik.

=3 e ———

9. Zaistite, aby bol ventil na uzatvaracom kohutiku pri preplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokom
v otvorenej polohe, a potom ho zatvorte.

10. Na ulah¢enie zavedenia do puzdra naneste na vonkajsi povrch stéasti venézneho odtoku sterilné
chirurgické mazivo.

11. Pri stabilizovani vodiaceho drétu a puzdra 20 F zacnite dilatator vytahovat z puzdra. Ked'z puzdra vyjde hrot
dilatatora, okamzite zasuite hemostaticku zatku na zastavenie krvéacania tak, ze svorku uchopite medzi
palec a ukazovak. Nakoniec zasurite hemostaticku zatku na zastavenie krvacania do puzdra vedla vodiaceho
drotu. Zaistite, aby obidva tesniace krizky na zatke Gplne dosadali v rdmci puzdra. Dilatator Gplne vyberte
cez vodiaci drét.

12. Zavedte supravu sui¢asti venézneho odtoku a privodnej sondy cez vodiaci drét a posunite ju az k puzdru 20 F.

13. Rychlo vymente hemostaticku zatku za sii¢ast venézneho odtoku.

Upozornenie: Hrot privodnej sondy NEZASUVAJTE do pravej srdcovej predsiene.

14. Za skiaskopického navadzania posunte stiéast venézneho odtoku do hornej dutej zily (SVC) pomocou
kratiaceho pohybu. Privodnu sondu pevne drzte a pokracujte v zavadzani suéasti venézneho odtoku do
stredu hornej pravej srdcovej predsiene.
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POZNAMKA: Ak pocitite odpor, zistite pri¢inu predtym, ako budete pokracovat v postvani stéasti venézneho
odtoku. Puzdro drzte rovno, aby nedoslo k jeho skriteniu. Ak je puzdro ohnuté, vyberte ho
avymeiite za nové puzdro 20 F.

15. Skontrolujte spravne umiestnenie hrotu suéasti venézneho odtoku v strednej az hornej ¢asti pravej
predsiene.

16. Pomaly vytahujte a zaroven odlupujte puzdro velkosti 20 F. Puzdro neodlupujte tesne pri mieste rezu;
puzdro odlupte az pri vystupe z miesta rezu. Pomocou skiaskopie overte, ¢i je puzdro tplne odstranené a ¢i
je hrot sti¢asti venézneho odtoku na spravnom mieste.

17.Vyberte vodiaci drot a zatvorte hemostaticky ventil na adaptéri v tvare pismena Y.

18. Zacnite vytahovat privodnd sondu 10 F, pricom udrziavajte polohu suéasti venézneho odtoku. Kym
uplne vytiahnete privodnu sondu z Luerovho kuzela, upevnite suéast venézneho odtoku na mieste rezu
pomocou jednorazovej svorky zo stpravy pridavnych sucasti.

POZNAMKA: Dévajte pozor, aby ste nesvorkovali prilis silno (t. j. uz ho neposuvajte za zaistovacie usko na

uchyte svorky).

Upozornenie: Aby ste predisli moZnému poskodeniu sucasti venézneho odtoku, pouzivajte iba

atraumaticki svorku dodanti v stiprave pridavnych stcasti.

19. Adaptér v tvare pismena Y odpojte od privodnej sondy. Otvorte uzatvaraci kohutik a adaptér v tvare pismena
Y pripojte k silikénovému Luerovmu kuzelu na sti¢asti venézneho odtoku.

20. Pripojte injeként striekacku k uzatvaraciemu kohutiku a uvolnite svorku sti¢asti venézneho odtoku.
Vykonajte aspiraciu a zatvorte uzatvaraci kohutik. Znovu pripevnite suéast venézneho odtoku pomocou
svorky a odstrante injek¢nu striekacku.

21. Pripojte injekénu striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom. Otvorte uzatvaraci kohutik,
odstrante svorku a preplachnite su¢ast venézneho odtoku. Znovu pripevnite svorku sti¢asti venézneho
odtoku na mieste rezu pomocou svorky a zatvorte uzatvaraci kohutik.

22. Pacienta vratte do standardnej polohy lezmo na chrbte.

23. Zvysok zakroku implantacie Stepu HeRO® Graft najdete v ndvode na pouzitie sticasti vendzneho odtoku.

POZNAMKA: Suiprava pridavnych stéasti stepu HeRO® Graft bola v kontakte s telesnymi tekutinami a
predstavuje potencialne biologické nebezpeéenstvo. S poméckou manipulujte v sulade
s prijatymi lekarskymi postupmi a prislusnymi miestnymi a celostatnymi zakonmi
anariadeniami.

Vsetky obchodné znacky sd vlastnictvom svojich prislusnych vlastnikov.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. V3etky préva vyhradené.
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UPUTE ZA UPOTREBU
B(ONLY Savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj proizvod smije prodavati samo lije¢nik ili osoba po njegovom nalogu.

Proizvod smiju postavljati samo kvalificirani lije¢nici. Prije uporabe, pazljivo pro¢itajte ove upute u cijelosti.
Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa.

Pri uporabi proizvoda slijedite univerzalne mjere opreza.

STERILNO (ETILEN OKSID) - SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU

Komplet dodatnih komponenti proizvoda HeRO® Graft isporucuje se u dvostrukoj vrecici s vanjskom sterilnom
barijerom i steriliziran je etilen-oksidom.

SKLADISTENJE

Da biste ostvarili maksimalnu zastitu, ¢uvajte komplet dodatnih komponenti uredaja HeRO® Graft u njihovim

izvornim neotvorenim paketima na sobnoj temperaturi. Drzati na suhom i podalje od sunceve svjetlosti.
Komplet dodatnih komponenti mora se upotrijebiti prije roka uporabe ispisanog na oznaci.

Oprez

Upotrijebite do datuma

Za jednokratnu uporabu

Nije pirogeno

Nemojte ponovno sterilizirati

Proizvodac

E®X

Sterilizirano pomocu etilen-oksida Drzite na suhom

.

%
- 5o . M
Katalogki broj ZIS Dt podale od sunceve
a

Ne upotrebljavajte ako je
pakiranje osteceno i procitajte
upute za uporabu

Sifra serije

BRIk

Pogledajte upute za uporabu

Za elektroni¢ki primjerak,
skenirajte QR kod ili posjetite
stranicu www.merit.com/ifu i
unesite identifikacijski broj uputa
za uporabu. Za tiskani primjerak,
dostupan u roku 7 kalendarskih
dana, nazovite sluzbu za
potrosace u SAD-u ili EU-u

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

H @

Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjem iznutra

g

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

g0 [

OPIS PROIZVODA

Komplet dodatnih komponenti za HeRO® Graft sadrzi komponente koje olak3avaju implantaciju proizvoda
HeRO® Graft (prodaje se zasebno, pogledajte opis proizvoda i njegovu uporabu u Uputama za uporabu
proizvoda HeRO® Graft). Komponente u kompletu dodatnih komponenti su sljedece: razdvojiva uvodnica
veli¢ine 20 Fr (duga), razdvojiva uvodnica veli¢ine 20 Fr (kratka), dilatator veli¢ine 12 Fr, dilatator veli¢ine 16 Fr,
hemostatski Y pripoj sa skretnicom, jednokratna stezaljka i ¢ep za hemostazu.

_—

_———
Ei

<
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Komponenta kompleta up Duljina Duljina VP Kompatibilnost zice

P P uvodnice | uvodnice | dilatatora | dilatatora vodilice
Razdvojiva uvodnica veli¢ine | 20 Fr ()

20 Fr (duga) ©7mm |'#8cm [20em o7mm | 0,035 ina (0,98 mm)
Razdvojiva uvodnica veli¢ine | 20 Fr ()

207 (kratka) 67mm | &M 121em |67mm IS 0,035 inca (0,98 mm)
Dilatator veli¢ine 12 Fr NP NP 20cm 4,0 mm \:—j 0,035 in¢a (0,98 mm)
Dilatator veli¢ine 16 Fr NP NP 20cm 5,3mm <:; 0,035 ina (0,98 mm)

Kratice: Fr = French (0,33 mm), UP = unutarnji promjer, VP = vanjski promjer, mm = millimetar
NP = Nije primjenjivo

UPORABA/NAMJENA
Komplet dodatnih komponenti proizvoda HeRO® Graft sluzi kao pomo¢ pri implantaciji komponente izlaznog
venskog protoka HeRO® Graft.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Komplet dodatnih komponenti proizvoda HeRO Graft indiciran je za uporabu pri postavljanju komponente
izlaznog venskog protoka HeRO Graft u pacijente kojima je potrebna hemodijaliza i koji ovise o kateteru ili se
priblizavaju tome.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

KLINICKE PREDNOSTI

Komplet dodatnih komponenti proizvoda HeRO® Graft nudi neizravne klini¢ke prednosti za pacijenta jer
olaksava postavljanje komponente izlaznog venskog protoka HeRO Graft u pacijente koji primaju hemodijalizu,
aiscrpili su sve druge mogucnosti pristupa i smatraju se ovisnima o kateteru.

KLJUCNE KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
« Pribor je kompatibilan sa standardnim modalitetima snimanja

UPOZORENJA

«1ZJAVA O MJERAMA OPREZA U VEZI S PONOVNOM UPORABOM
Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili ponovo
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje
ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obradaili ponovna sterilizacija mogu, takoder,
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta,
ukljucujudi, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

+«NEMOJTE pokusavati koristiti k pletdodatnih k p ti proizvoda HeRO® u ciljnoj krvnoj zili
koja se ne moze adekvatno prosiriti.

+«NEMOJTE koristiti k plet dodatnih komp ti proizvoda HeRO® Graft u istoj krvnoj zili s
kateterom, defibrilatorom ili elektrodnim kateterom elektrostimulatora srca.

+«NEMOJTE koristiti proizvod ako je pakiranje oSteceno, otvorenoiili ako je istekao rok uporabe jer
sterilnost moze biti ugrozena.

OPCE MJERE OPREZA
«Komplet dodatnih k p ti proizvoda HeRO® Graft smiju koristiti lijecnici koji su obuceni i
isk d kul irurskim intervencijama i tehnikama.

iu T

« Pri uporabi proizvoda slijedite univerzalne mjere opreza.

«Tijekom cjelokupnog postupka pratite ima li znakova aritmije u pacijenta. Da biste smanj
aritmije, NEMOJTE stavljati vrh Zice vodilice u desnu klijetku.

zik od

MOGUCE KOMPLIKACIJE
U potencijalne perioperacijske komplikacije povezane s kompletom dodatnih komponenti proizvoda
HeRO® Graft ubraja se sljedece:

- alergijska reakcija

- aneurizma

« krvarenje

«sréana aritmija

- embolija

- hematom

« krvarenje

«infekcija

« bol na mjestu

- trauma vece vaskulature ili Zivaca

PRIBOR ZA POSTUPAK
Osim kompleta dodatnih komponenti, mozda ce biti potrebni neki kirurski instrumenti za vaskularni pristup.
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Kirurski instrumenti za vaskularni pristup ukljucuju, ali se ne ogranicavaju na sljedece:
« komplet za mikropunkciju veli¢ine 5 Fr

«razne zice vodilice promjera 0,035 inca i duljine najmanje 145 cm

- jake skare

« heparinizirana fizioloska otopina

- radiografska kontrastna tekucina

« sterilni kirurski lubrikant

«igle za pristup

« Strcaljke

POSTUPAK UGRADNJE IMPLANTATA HeRO GRAFT

USPOSTAVLJANJE VENSKOG PRISTUPA

1. Opremite standardnu operacijsku dvoranu fluoroskopskim i ultrazvué¢nim navodenjem te pripremite
pacijenta prema standardnim kirurskim smjernicama za postupak vaskularnog pristupa.

2. Ako se odlucite upotrijebiti postojedi tunelirani trakt za kateter, za uklanjanje katetera upotrijebite standardne
tehnike zamjene preko Zice.

3. Otvorite komplet dodatnih komponentiasepti¢cnom tehnikom i pripremite sadrzaj za uporabu.

4. Koristedi ultrazvu¢no navodenje, ostvarite perkutani pristup venskom sustavu pomocu kompleta za
mikropunkciju veli¢ine 5 Fri standardne Seldingerove tehnike.

5. Koristedi fluoroskopsko navodenje, pomaknite Zicu vodilicu od 0,035 in¢a, duljine najmanje 145 cm, do donje
suplje vene (IVCQ).
Oprez: odrzavajte polozaj Zice tijek cijele impl ije k te izl g kog protoka.

6. Napravite mali rez na mjestu |zlaza Zice vodilice kao pomo¢ pri postavljanju uvodnice.

IMPLANTACIJA KOMPONENTE IZLAZNOG VENSKOG PROTOKA

1. Za pacijente koji se podvrgavaju opc¢oj anesteziji, razmotrite Trendelenburgov polozaj. Osim toga, osoblje za
anesteziju treba izvrsiti prisilan pozitivan udah da bi se smanjila moguénost zra¢ne embolije tijekom ugradnje
implantata.

NAPOMENA: Za pacijente koji su pod svjesnom sedacijom, upotrijebite Valsalvin manevar da biste smanjili

mogucnost zratne embolije.

2.Na temelju venske anatomije odredite je li potrebna serijska dilatacija. Ako je tako, po potrebi upotrijebite
dilatatore od 12 Fri 16 Fr za prethodno prosirivanje venskog trakta prije umetanja uvodnika od 20 Fr.

NAPOMENA: Nemojte savijati ni uvodnicu ni dilatator i ne upotrebljavajte ih za premoscivanje stenoze.

3. Umetnite kratku uvodnicu veli¢ine 20 Fr preko Zice vodilice. Ako je potrebno za netipi¢ne pristupe, moze se
upotrijebiti duga uvodnica od 20 Fr.

NAPOMENA: Upotreba kraceg uvodnika moze pomoci u sprje¢avanju savijanja bududi da ne moze toliko

napredovati u krvnu Zilu.

4. Provucite dilatator i uvodnicu zajedno preko Zice vodilice u krvnu Zilu uz zakretanje.

NAPOMENA: Nemojte umetati uvodnicu/dilatator predaleko. Jezi¢ci moraju biti daleko izvan tijela.

5. Asepti¢nom tehnikom otvorite k p tu izl g kog protoka s uvodnim stiletom veli¢ine 10 Fr
(prodaje se zasebno).

6. Isperite k p tu izl g kog protoka hepariniziranom fizioloskom otopinom.

7. Nanesite sterilni kirurski lubrikant na stilet za uvodenje od 10 Fr i provucite kroz silikonski Luerov priklju¢ak
I teizlaznog kog protoka.

8. Pncvrstlte Y-adapter na Luerov kraj stileta za uvodenje od 10 Fr i zategnite skretnicu, ako je potrebno.

B = T ——

9. Uvjerite se da je pripoj na skretnici u otvorenom polozaju i isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom,

zatim zatvorite pripoj.

10. Da biste olak3ali umetanje u uvodnicu, nanesite sterilni kirurski lubrikant na vanjsku povriinu komponente
izlaznog venskog protoka.

11. Dok stabilizirate zicu vodilicu i uvodnicu od 20 Fr, po¢nite uklanjati dilatator iz uvodnice. Cim vrh dilatatora
izade iz uvodnice, odmah umetnite ¢ep za hemostazu tako da uhvatite drza¢ izmedu palca i kaziprsta. Cvrsto
umetnite ¢ep za hemostazu u uvodnicu uz Zicu vodilicu. Provjerite jesu li oba brtvena prstena ¢epa potpuno
namjestena unutar uvodnice. Potpuno uklonite dilatator preko Zice vodilice.

12. Umetnite k p { g kog protoka i sklop stileta za uvodenje preko Zice vodilice i gurnite
do uvodnice od 20 Fr.

13. Brzo zamijenite ¢ep za hemostazu k p teizlaznog kog protoka.

Oprez: NEMOJTE umetati vrh stileta za uvodenje u desnu pretkluetku.

14. Pod fluoroskopskim navodenjem, uvedite | p tu i g kog protokau gornJu suplju venu
(SVC) zakretanjem. Drzedi stilet za uvodenje fiksiranim, nastavite uvoditi k p tu izl g g

protoka u desnu pretklijetku izmedu njezine sredine i vrha.
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NAPOMENA: Ako se osjeti otpor, utvrdite uzrok prije nego sto nastavite s napredovanjem komponente
izlaznog venskog protoka. Drzite uvodnicu ravnom da biste sprijecili da se savija. Ako je
uvodnica savijena, uklonite ju i zamijenite novom uvodnicom od 20 Fr.

15. Potvrdite je li polozaj vrha komp e izl g kog protoka u desnoj pretklijetki izmedu njezine

sredine i vrha.

16.Lagano povucite prema gore dok skidate uvodnicu od 20 Fr. Nemojte skidati uvodnicu blizu mjesta reza;
skinite uvodnicu tek kad izade iz mjesta reza. Putem fluoroskopije provjerite je li uvodnica potpuno
uklonjenaijelivrh k P te izl g protoka na ispravnom mjestu.

17. Uklonite Zicu vodilicu i zatvorite pripoj za hemostazu na Y-adapteru.

18. Zapocnite povlacenje stileta za uvodenje veli¢ine 10 Fr uz odrzavanje polozaja komponente izlaznog
venskog protoka. Prije potpunog uklanjanja stileta za uvodenje iz Luera, pri¢vrstite komponentu
izlaznog venskog protoka na mjestu reza jednokratnom stezaljkom koja je uklju¢ena u komplet dodatnih
komponenti.

NAPOMENA: Vodite ra¢una da ne pri¢vrstite prekomjerno (tj. nemojte napredovati preko jezi¢ka za

zaklju¢avanje na rucki stezaljke).

Oprez: da biste izbjegli moguce ostecenje | p izl kog protoka, upotrijebite samo

atraumatsku stezaljku priloZzenu u kompletu dodatmh komponentl

19. OdVOJlte Y- adapter od stileta za uvodenje. Otvorite skretnicu i spojite Y-adapter na silikonski Luer na

kog protoka.

20. Pncvrstlte strcaljku na skretnlcu i odvojite k p tu izlaznog kog protoka. Aspirirajte i zatvorite
skretnicu. Ponovo pritegnite k | g protokai |zvad|te strcaljku.

21. Pr|cvrst|te strcaljku s hepariniziranom fizioloskom otoplnom Otvorite skretnlcu uklonite stezaljku i isperite

g protoka. Ponovo pritegnite komp tui g g protoka na

tui
mjestu reza i zatvorite skretnlcu
22. Vratite pacijenta u standardni polozaj lezanja na ledima.
23.Pogledajte ostatak postupka ugradnje implantata HeRO® Graft u uputama za uporabu komponente
izlaznog venskog protoka.

NAPOMENA: Komplet dodatnih komponenti proizvoda HeRO® Graft je bio u kontaktu s tjelesnim
tekuéinama i predstavlja potencijalnu biolosku opasnost. Rukujte uredajem prema
prihvatljivoj medicinskoj praksi i primjenjivim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima
i propisi

Svi Zigovi pripadaju svojim vlasnicima.
©2021. Merit Medical Systems, Inc. Sva prava pridrzana.
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KASUTUSJUHEND
R(ONLY Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstil véi arsti korraldusel.

Seadet tohivad paigaldada ainult kvalifitseeritud tervishoiuteenuse osutajad. Lugege enne kasutamist
tahelepanelikult koiki juhiseid.

Seade ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.
Jargige seadme kasutamisel tildkehtivaid ettevaatusabinousid.

STERIILNE (EO) - AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS
HeRO® Grafti lisakomponentide komplekt on varustatud topeltpakendis vilise steriilse barjaariga ja
etiileenoksiidiga steriliseeritud.

HOIUSTAMINE

Maksimaalse kaitse tagamiseks hoidke HeRO® Grafti lisakomponentide komplekti avamata originaalpakendis
toatemperatuuril. Hoida kuivas ja otsese paikesevalguse eest kaitstuna. Lisakomponentide komplekti tuleb
kasutada enne margistusele triikitud aegumiskuupdeva.

>

Ettevaatust

Aegumiskuupaev

Uhekordseks kasutamiseks

Mitteplirogeenne

Mitte resteriliseerida

Tootja

E®X

s
®

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Hoida kuivas

J.

Z
<

Katalooginumber Kaitsta pdikesevalguse eest

\/
2

Arge toodet kasutage kui
pakend on kahjustatud ja lugege
kasutusjuhendit

Partii number

Lugege kasutusjuhendit
Elektroonilise koopia
saamiseks skannige QR-

kood v6i minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage
kasutusjuhendi ID-number.
Trikitud koopia saamiseks

7 kalendripdeva jooksul
helistage USA v6i Euroopa Liidu
klienditeenindusele

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP

B @

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

sisemise kaitsepakendiga Meditsiiniseade

g

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

g0 [

SEADME KIRJELDUS

HeRO® Grafti lisakomponentide komplekt sisaldab komponente, mis aitavad kaasa HeRO® Grafti
implanteerimisele (mitakse eraldi, seadme ja selle kasutamise kirjelduse leiate HeRO® Grafti kasutusjuhendist).
Lisakomponentide komplektis sisalduvad komponendid on jargmised: 20 French-suuruses kooritav
kanudlisisestaja (pikk), 20 French-suuruses kooritav kanudlisisestaja (lihike), 12 French-suuruses dilataator,
16 French-suuruses dilataator, hemostaasi Y ventill koos sulgurkraaniga, iihekordne klamber ja hemostaasi kork.

_—

_———
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Komplekti komponent Karg G ':::::' Di:’ai:(aka::ri Dila;a;tori Kokkusobiv juhtetraat
(ZF())”fkl;ooritav kaniilisisestaja (260’7me) 148cm |20em 6.7 mm <:_) 0,035 toll 0,98 mm)
ﬁg;itz)oritav kanuiilisisestaja (260’7me) scm 121 em 6.7 mm <:_) 0,035 toll 0,98 mm)
12 F dilataator NA NA 20cm somm |G 0,035 tolli 0,98 mm)
16 F dilataator NA NA 20cm samm [ 0,035 tolli 0,98 mm)

Lihendid: F = French (0,33 mm), ID = siselabim&6t, OD = vilislabimdot, mm = millimeeter
NA = ei kohaldu

KASUTUSOTSTARVE/SIHTOTSTARVE
HeRO® Grafti lisakomponentide komplekt on ette ndhtud HeRO® Grafti venoosse véljavoolukomponendi
implanteerimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

HeRO Grafti lisakomponentide komplekt on ndidustatud kasutamiseks HeRO Grafti venoosse
valjavoolukomponendi paigaldamiseks hemodialiilisi vajavatele patsientidele, kes soltuvad kateetrist voi on
kateetrist séltumas.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevaid vastundidustusi pole.

KLIINILINE KASU

HeRO® Grafti lisakomponentide komplekt pakub patsiendile kaudset kliinilist kasu, kuna see hélbustab HeRO
Grafti venoosse véljavoolukomponendi paigaldamist hemodialiilisi saavatel patsientidel, kes on ammendanud
koik muud juurdepaasuvéimalused ja keda peetakse kateetrist séltuvaks.

PEAMISED TOIMIVUSOMADUSED
« Lisad sobivad kokku standardsete pildistamismeetoditega

HOIATUSED
+«KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS
Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taastéoodelda.

Kordusk ine, taastootlemine voi resteriliseerimine véib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi vigastus,
haigus voi surm. Kordusk ine, taastootlemine voi resteriliseerimine véib samuti péhjustada

seadme saastumise ja/véi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult,
nakkushaigus(t)e iilekandumise tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine véib pohjustada
patsiendi vigastuse, haiguse véi surma.

« ARGE proovige kasutada HeRO® lisal p ide | plekti sihtveresoones, mida ei saa piisavalt
laiendada.

« ARGE kasutage HeRO® lisak p tide | plekti, et paigaldada HeRO® Grafti siirikut samasse
veresoonde, kus on kateetri, defibrillaatori véi siidamestimulaatori liilitus.

« ARGE kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud, avatud véi kui iskuupdev on moéod d
sest selle steriilsus voib olla kahjustatud.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD
+HeRO°® Grafti lisak p tide | plekt on méeldud k iseks arstidele, keda on koolitatud
jakellel on kogemusi endovaskulaarsete ja kirurgiliste sekkumiste ja tehnikate valdkonnas.
«Jargige seadme kasutamisel lildkehtivaid ettevaatusabinéusid.
-Jalglge patsienti kogu protseduuri jooksul ariitmia esi ise osas. Arlitmiaoh

ARGE asetage juhtetraadi otsa paremp vat

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Véimalikud perioperatiivsed tiisistused HeRO® Graft lisakomponentide komplekti puhul on jargmised:

« allergiline reaktsioon;

«aneurlism;

< veritsus;

« sidame ritmihaire;

- emboolia;

«hematoom;

- verejooks;

- infektsioon;

« valu paigalduskohas;

- suurte veresoonte voi narvide trauma.

PROTSEDUURITARVIKUD
Lisaks lisakomponentide komplektile voib vaja minna teatud veresoonte juurdepéaéasu kirurgilisi instrumente.
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Vaskulaarse juurdepaasu kirurgilised instrumendid on jargmised (kuid mitte ainult):
« 5 F mikropunktsioonikomplekt;

- erinevad 0,035-tollised juhtetraadid pikkusega vahemalt 145 cm;

- tugevad kaarid;

« hepariniseeritud soolalahus;

- rontgenkontrastne vedelik;

« steriilne kirurgiline maardeaine;

«juurdepéasundelad;

«ststlad.

HeRO GRAFT SIIRIKU IMPLANTEERIMISPROTSEDUUR

VENOOSSE JUURDEPAASU SAAVUTAMINE

1. Varustage standardne operatsioonisaal fluoroskoopilise ja ultraheliuuringuga ning valmistage patsient ette
vastavalt standardsetele kirurgilistele juhistele vaskulaarse juurdepaasuprotseduuri kohta.

2. Kui otsustate kasutada olemasolevat kateetritunneli trakti, kasutage kateetri eemaldamiseks standardseid
tle traadi tehtavaid vahetustehnikaid.

3. Avage lisak tide | plektaseptilist tehnikat kasutades ja valmistage selle sisu kasutamiseks ette.

4.Ldhtudes ultrahelljuhlstest saavutage perkutaanne juurdepdds veeniststeemile, kasutades 5 F
mikropunktsioonikomplekti ja standardset Seldingeri tehnikat.

5. Viige fluoroskoopilise juhtimise all 0,035-tolline juhtetraat edasi vahemalt 145 cm pikkuse juhtetraadi abil
alumisse 66nesveeni (IVC).
Ettevaatust! Sdilitage traadi asetus kogu vilj lul diimpl imise ajal.

6. Tehke vaike sisseloige juhtetraadi valjumiskohas, et saaks paigaldada 5|sestuskanuull

VENOOSSE VALJAVOOLUKOMPONENDI IMPLANTEERIMINE
1. Uldanesteesia all olevate patsientide puhul kaaluge Trendelenburgi asendit. Lisaks peaksid anestesioloogid
sundima positiivset hingamist, et vdhendada 6hkemboolia tekkimise voimalust implanteerimise ajal.
MARKUS. Teadvusel sedatsiooniga patsientide puhul kasutage Valsalva manoévrit, et vihendada 6hkemboolia
tekkimise véimalust.
2.Madrake venoosse anatoomia pohjal, kas jarjestikune laiendamine on vajalik. Kui jah, kasutage veenitrakti
eellaiendamiseks enne 20 F sisestusvahendi sisestamist 12 F ja 16 F dilataatoreid.
MARKUS. Arge painutage sisestuskandidili véi dilataatorit ega kasutage neid stenoosi véltimiseks.
3.Sisestage luhike 20 F sisestaja juhtetraadi kohale. Vajaduse korral voib ebatutpiliste juurdepaasude jaoks
kasutada pikka 20 F sisestusvahendit.
MARKUS. Lithema sisestusvahendi kasutamine véib aidata véltida niverdumist, kuna seda ei saa nii kaugele
veresoonde liikata.
4. Viige nii dilataator kui ka kanul theskoos keerava liigutusega tle juhtetraadi veresoonde.
MARKUS. Arge sisestage kaniiiili/dilataatorit liiga kaugele Lapat5|d peavad ulatuma kaugele kehast vélja.

5.Kasutades aseptilist tehnikat, avage vilja p t 10 F paigaldusstiletiga (mtitakse
eraldi).
6. Loputage t vilja luk p ti hepariniseeritud soolalahusega.

7.Kandke 10 F paigaldusstiletile steriilset kirurgilist mdardeainet ja liigutage lébi venoosse viljavoolu-
komponendissilikoonist Luer-otsa.
8. Kinnitage Y-adapter 10 F paigaldusstileti Luer-otsale ja vajaduse korral pingutage sulgurkraani.

G e ——

9.Veenduge, et sulgurkraani ventiil on avatud asendis ja loputage hepariniseeritud soolalahusega, seejarel

sulgege ventiil.

10. Kanudli sisestamise holbustamiseks kandke viéljavoolul p di vélispinnale steriilset
kirurgilist maardeainet.

11. Stabiliseerides juhtetraati ja 20 F kanuiili, hakake dilataatorit kantilist eemaldama. Niipea, kui dilataatori
ots on kanudlist valjunud, sisestage kohe hemostaasi kork, haarates pideme poidla ja nimetissorme vahel.
Sisestage hemostaasi kork kindlalt kanuiili juhtetraadi korvale. Veenduge, et mdlemad korgi tihendusrongad
oleksid taielikult kantili sees. Eemaldage dilataator taielikult tle juhtetraadi.

12. Sisestage vilja luk p t ja paigaldusstileti koost tle juhtetraadi ja liikuge kuni 20 F
kanudilini.

13. Asendage hemostaasi kork kiiresti vilj lu p dig

Ettevaatust! ARGE viige paigaldusstileti otsa par tid. kotta

14. Viige fluoroskoopilise juhtimise all viélja lul p t keeravate liigutusega tlemisse
6onesveeni (SVC). Hoides paigaldustiletti fikseerituna, jatkake vélja luk p di

edasiviimist paremasse kesk- voi Gilemisse kotta.
MARKUS. Tundes takistust, tehke kindlaks selle péhjus enne venoosse viljavoolukomponendi edasijuhtimist.
Hoidke kanuli sirgelt, et valtida selle niverdumist. Kui kantitl on niverdunud, eemaldage see ja
asendage uue 20 F kanuiiliga.
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15.Veenduge venoosse viljavoolukomponendi otsa 6iges asetuses parema siidamekoja kesk- kuni
Ulemises osas.

16. Téommake ettevaatlikult iiles, tmmates samal ajal maha 20 F kanuiili. Arge eraldage kaniiiili sisseldikekoha
laheduses; eraldage kantitl ainult sisseloikekohast vdljumisel. Veenduge, et kantil oleks taielikult

eemaldatud jaet vilj. luk di ots on fluoroskoopilise juhtimise kohaselt 6iges kohas.
17. Eemaldage juhtetraat ja sulgege Y-adapteril hemostaa51 ventiil.
18. Alustage 10 F paigaldusstileti valjavotmist, sailitades samal ajal vilj luk p di asendit.
Enne paigaldusstileti taielikku eemaldamist Luer-i kiiljest kinnitage alja lul p t
sisseloikekohas tihekordselt kasutatava klambriga, mis kuulub lisak ide k lekti

MARKUS. Olge ettevaatlik, et mitte ile pingutada (s.t mitte liikuda le kIambrl kaepideme Iukustusnupu)
Ettevaatust! Vi véljavoolul di véimaliku kahjustamise véltimiseks kasutage ainult
lisak ide k is olevat atr ilist klambrit.
19.Eemaldage Y- adapter palgaldusstlletl kiljest. Avage sulgurkraan ja kinnitage Y-adapter venoosse
viljavoolukomponendi silikoonist Luer-otsa kiilge.
20. Kinnitage sustal sulgurkraani kiilge ja vabastage

Aspireerige ja sulgege

sulgurkraan. Kinnitage vilj luk uuestlja eemaldage ststal.
21.Kinnitage kulge heparlnlseerltud soolalahusega sustal Avage sulgurkraan eemaldage klamber ja loputage
p i. Kinnitage Ij p sisseloike kohta tagasi

jasulgege sulgurkraan.
22.Viige patsient tagasi tavalisse seljali lamavasse asendisse.
23. Ulejaanud HeRO® Graftiimplantaadi protseduuri kohta vt venoosse viljavoolukomponendi kasutusjuhendit.

MARKUS. HeRO® Grafti lisak p tide k plekt on kokku puutunud kehavedelikega ja kujutab
endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Kadsitsege seadet, jirgides vastuvéetavaid
meditsi tavasid ning kehtivaid kohalikke, osariigi ja foderaalseid seadusi ja maarusi.

Koik kaubamargid on nende vastavate omanike omand.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Kdik digused on kaitstud.
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NAVODILA ZA UPORABO
B(ONLY Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomo¢ka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Pripomocek smejo namestiti samo usposobljeni izvajalci zdravstvenih storitev. Pred uporabo izdelka natan¢no
preberite vsa navodila.

Niizdelano iz naravnega lateksa.
Pri uporabi pripomocka upostevajte splosne previdnostne ukrepe.

STERILNO (EO) - SAMO ZA ENKRATNO UPORABO
Komplet pribora HeRO® Graft je dobavljen v dvojni ovojnini z zunanjo sterilno pregrado in je steriliziran z EO.

SHRANJEVANJE

Za najboljso zascito hranite komponente kompleta pribora HeRO® Graft v zaprti izvorni embalazi pri sobni
temperaturi. Hranite na suhem mestu in zas¢iteno pred sonéno svetlobo. Komplet pribora mora biti uporabljen
do datuma, natisnjenega na oznaki.

A\

Svarilo

Datum izteka roka uporabnosti

Za enkratno uporabo

Apirogeno

Ne sterilizirajte ponovno

Proizvajalec

E®X

Sterilizirano z etilen oksidom Zascitite pred vlago

J.

%
= Hranite zas¢iteno pred son¢no
Kataloska stevilka 2
/.i\ svetlobo

Ne uporabite, ¢e je embalaza
poskodovana, in glejte navodila
za uporabo

u
®@

Oznaka serije

Glejte navodila za

uporabo. Za elektronski

izvod opti¢no preberite

kodo QR ali obis¢ite spletno stran
www.merit.com/ifu ter vnesite
identifikacijsko stevilko navodil
za uporabo. Za natisnjeno kopijo,
ki je na voljo v 7 koledarskih
dneh, pokli¢ite sluzbo za pomo¢
strankam v ZDA ali EU.

B @

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Sistem enojne sterilne pregrade z

. o L Medicinski pripomocek
notranjo zas¢itno embalazo d pripomo

g0 &
H

Edinstven identifikator pripomocka

OPIS PRIPOMOCKA

Komplet pribora HeRO® Graft vsebuje komponente, ki pomagajo pri implantaciji presadka HeRO® Graft
(v prodaji posebej; za opis pripomocka in njegovo uporabo glejte navodila za uporabo presadka HeRO® Graft).
Komponente, ki jih vsebuje komplet pribora, so naslednje: zalepljeno Zilno uvajalo velikosti 20 F (dolgo),
zalepljeno zilno uvajalo velikosti 20 F (kratko), dilatator velikosti 12 F, dilatator velikosti 16 F, hemostatski ventil
na Y-adapterju s petelinckom, prijemalka za enkratno uporabo in hemostazni ¢ep.

_—

_———
Ei

<
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ID Dolzina | Dolzina oD Kompatibilnost vodilne
Komponenta kompleta B A a N A A o
uvajala | uvajala | dilatatorja | dilatatorja Zice
Zalepljeno zilno uvajalo 20F [
velikosti 20 F (dolgo) (6,7 mm) 148cm |20cm 6,7 mm <' 0,035 palca (0,98 mm)
Zalepljeno zilno uvajalo 20F [
velikosti 20 F (kratko) (6,7 mm) 8cm 121 cm 6,7 mm Xt 0,035 palca (0,98 mm)
Dilatator velikosti 12 F NA NA 20 cm 4,0 mm \:_)O 035 palca (0,98 mm)
Dilatator velikosti 16 F NA NA 20 cm 53 mm <:—)0 035 palca (0,98 mm)

Okrajsave: F = French (0,33 mm), ID = notranji premer, OD = zunanji premer, mm = milimetri

NA = ni relevantno

PREDVIDENA UPORABA/PREDVIDENI NAMEN
Komplet pribora HeRO® Graft je predviden za pomoc¢ priimplantaciji komponente za venski odtok HeRO® Graft.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Komplet pribora HeRO Graft je indiciran za uporabo pri namestitvi komponente za venski odtok HeRO Graft
pri pacientih, pri katerih se zahteva hemodializa oziroma ki so odvisni od katetra ali se priblizujejo odvisnosti
od katetra.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

KLINICNE KORISTI

Komplet pribora HeRO® Graft zagotavlja posredne klini¢ne koristi za pacienta, saj olajsa namestitev komponente
za venski odtok HeRO Graft pri pacientih, ki prejemajo hemodializo in pri katerih so bile Ze iz¢rpane vse druge
moznosti dostopa in ki se obravnavajo kot odvisni od katetra.

GLAVNE ZNACILNOSTI DELOVANJA
« Dodatki so zdruzljivi s standardnimi nacini slikanja

OPOZORILA

+SVARILO GLEDE PONOVNE UPORABE
Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati
ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo prip ¢kain/ali povzrocijo okuzbo pacienta
ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

«Kompleta pribora HeRO® NE poskusajte uporabiti v ciljni Zili, ki je ni mogoce dovolj razsiriti.

«Kompleta pribora HeRO® NE uporabite za namestitev presadka HeRO® Graft v isto Zilo kot kateter,
defibrilator ali elektrodo srénega spodbujevalnika.

«NE uporabite prip ¢ka, ce je embalaza poskod , odprta ali je pretekel rok uporabe, saj je
sterilnost lahko ogrozena.

SPLOSNA SVARILA
«Komplet pribora HeRO® Graft je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeniin
izkusenivend kularnih in kirurskih posegih in tehnikah.
« Priuporabi pripomocka upostevajte splosne previdnostne ukrepe.
«Skozi celoten postopek obvezno spremljajte morebitne znake aritmije pri pacientu. Da bi zmanjsali

tveganje aritmije NE namescajte konice vodilne Zice v desni prekat.

MOZNI ZAPLETI
Mozni perioperativni zapleti za komplet pribora HeRO® Graft vkljucujejo naslednje:
- alergijska reakcija
- anevrizma
« krvavitev
«sréna aritmija
- embolija
- hematom
« krvavitev
- okuzba
«lokalna bolecina
« poskodba glavnega Zilja ali Zivcev

DODATNA OPREMA ZA POSTOPEK
Poleg kompleta pribora so lahko potrebni $e nekateri kirurski instrumenti za Zilni pristop.
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Kirurski instrumenti za Zilni dostop vklju¢ujejo med drugim naslednje:
- mikropunkcijski komplet 5 F

- razli¢ne 0,035 palca vodilne Zice dolZine vsaj 145 cm

- mocne $karje

« heparinizirana fizioloska raztopina

- radigrafsko kontrastno sredstvo

« sterilno kirursko mazivo

«igle za dostop

« brizge

POSTOPEK VSADITVE PRESADKA HeRO GRAFT

PRIDOBIVANJE VENSKEGA DOSTOPA

1. Opremite standardno operacijsko sobo s fluoroskopskim in ultrazvo¢nim vodenjem in pripravite pacienta
skladno s standardnimi kirurskimi smernicami za postopek priprave Zilnega dostopa.

2.Ce se odlo¢ite za uporabo obstojecega tuneliranega katetrskega trakta, uporabite za odstranitev katetra
standardne tehnike izmenjave preko Zice (over-the-wire).

3. S sterilno tehniko odprite komplet priborain pripravite vsebino za uporabo.

4.S pomocjo vodenja z ultrazvokom pridobite podkozni dostop do venskega sistema ob uporabi
mikropunkcijskega kompleta 5 F in standardne Seldingerjeve tehnike.

5. Ob fluoroskopskem vodenju uvedite v spodnjo veno kavo (IVC) vodilno Zico 0,035 palca, dolgo vsaj 145 cm.
Svarilo: Ohranjajte namestitev Zice ves cas vstavljanja komponente za venski odtok.

6.Za pomoc¢ pri namescanju zilnega uvajala napravite majhen rez na izstopiscu vodilne Zice.

VSADITEV KOMPONENTE ZA VENSKI ODTOK

1. Za paciente v splo$ni anesteziji je primeren Trendelenburgov polozaj. Poleg tega mora anestezijsko osebje
forsirati pozitivno dihanje za zmanjsanje moznosti zratnega embolusa med postopkom vsaditve.

OPOMBA: Pri pacientih, ki so sedirani, vendar pri zavesti, uporabite Valsalvov manever, da zmanjsate moznost

zracnega embolusa.

2.Na podlagi venske anatomije preverite, ali je potrebna serijska dilatacija. V tem primeru uporabite dilatatorje
12Fin 16 F, Ce so potrebni za predhodno dilatacijo venskega trakta pred vstavljanjem uvajala 20 F.

OPOMBA: Zilnega uvajala ali dilatatorja ne upogibajte in ju ne uporabite za obvod stenoze.

3. Vstavite kratko uvajalo velikosti 20 F prek vodilne Zice. Za atipi¢ne dostope bo morda potrebno dolgo uvajalo 20 F.

OPOMBA: Uporaba krajsega uvajala lahko pomaga prepreciti pregibanje, saj ga ni mogoce vstaviti pregloboko v Zilo.

4. S sukanjem skupaj pomikajte dilatator in uvajalo v Zilo preko vodilne Zice.

OPOMBA: Dilatatorja/uvajala ne vstavite predalec. Jezicki morajo segati dovolj dalec iz telesa.

5.Z asepticno tehniko odprite komponento za venski odtok z uvajalnim stiletom velikosti 10 F (v prodaji
lo¢eno).

6. Sperite komponento za venski odtok s heparinizirano fiziolosko raztopino.

7. Nanesite sterilen kirurski lubrikant na dostavni stilet 10 F in ga pomikajte skozi konec s silikonskim Luerjem
komponente za venski odtok.

8. Pritrdite Y-adapter na del dostavnega stileta 10 F z Luerjem in po potrebi zatesnite petelincka.

T e ——_-———"

9. Odprite ventil na petelincku in sperite s heparinizirano fiziolosko raztopino, nato zaprite ventil.

10. Za lazje vstavljanje v uvajalo nanesite sterilen kirurski lubrikant na zunanjo povrsino komponente za venski
odtok.

11. Medtem ko drzite pri miru vodilno Zico in uvajalo 20 F, za¢nite odstranjevati dilatator iz uvajala. Ko iz uvajala
izstopi konica dilatatorja, takoj vstavite hemostazni ¢ep tako, da s palcem in kazalcem primete za drzalo.
Trdno vstavite hemostazni ¢ep v uvajalo vzdolz vodilne Zice. Prepricajte se, da sta oba tesnilna obroca na
cepu v celoti vstavljena v uvajalo. Popolnoma odstranite dilatator preko vodilne Zice.

12. Vstavite komponento za venski odtok in sestav dostavnega stileta preko vodilne Zice in jo pomikajte do
uvajala 20 F.

13. Hitro zamenjajte hemostazni cep s komponento za venski odtok.

Svarilo: Konice uvajalnega stileta NE pomikajte v desni atrij.

14. Pod fluoroskopskim vodenjem s sukanjem pomikajte komponento za venski odtok do zgornje vene kave
(SVC). Drzite uvajalni stilet na mestu in nadaljujte s pomikanjem komponente za venski odtok v srednji do
zgornji desni atrij.

OPOMBA: Ce ¢utite odpor, ugotovite vzrok, predno nadaljujete s pomikanjem komponente za venski odtok.
Drzite uvajalo naravnost, da prepredite pregibanje. Ce je uvajalo upognjeno, ga odstranite in
zamenjajte z novim uvajalom 20 F.

15. Potrdite pravilno namestitev konice komponente za venski odtok v srednji do zgornji desni atrij.

16. Previdno jo povlecite navzgor, medtem ko locujete uvajalo 20 F. Uvajala ne locujte blizu mesta incizije.

Uvajalo locite 3ele, ko izstopi iz mesta incizije. S fluoroskopijo se prepri¢ajte, da je uvajalo popolnoma
odstranjeno in da je konica komponente za venski odtok na pravem mestu.
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17. Odstranite vodilno Zico in zaprite hemostatski ventil na Y-adapterju.

18. Zaénite umikati dostavni stilet 10 F, pri tem pa ohranjajte polozaj komponente za venski odtok. Preden
dokoncate odstranjevanje uvajalnega stileta iz prikljuc¢ka Luer, spnite komponento za venski odtok na
mestu reza s prijemalko za enkratno uporabo iz kompleta pribora.

OPOMBA: Pazite, da ne spnete preve¢ (t.j. ne prekoracite zaklepnega jezicka na roc¢aju prijemalke).

Svarilo:Da preprecite morebitne poskodbe komponente za venski odtok, uporabite samo atravmatsko

prij Iko, ki je priloz kompletu pribora.

19. Odstranite Y-adapter z dostavnega stileta. Odprite petelin¢ka in pritrdite Y-adapter na silikonski priklju¢ek
Luer na komponenti za venski odtok.

20. Pritrdite brizgo na petelin¢ek in sprostite komponento za venski odtok. Aspirirajte in zaprite petelin¢ka.
Znova spnite komponento za venski odtok in odstranite brizgo.

21. Pritrdite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino. Odprite petelin¢ka, odstranite prijemalko in sperite
komponento za venski odtok. Znova spnite komponento za venski odtok na mestu reza in zaprite
petelin¢ka.

22.Vrnite pacienta v standardni leze¢i polozaj.

23.Za preostali del postopka implantacije za HeRO® Graft glejte navodila za uporabo komponente za
venski odtok.

OPOMBA: Komplet pribora HeRO® Graft je bil v stiku s telesnimi teko¢inami in je potencialno biolosko
nevaren. S pripomockom ravnajte v skladu s sprejemljivo medicinsko prakso in z veljavnimi
lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in uredbami.

Vse blagovne znamke so v lasti njihovih zadevnih lastnikov.
© 2021 Merit Medical Systems, Inc. Vse pravice pridrzane.
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