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VASCULAR ACCESS DEVICE FOR HEMODIALYSIS

RECIPROCAL INTERFERENCE/MAGNETIC RESONANCE
IMAGING (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated that the HeR0 Graft is MR conditional. A
patient with this device can be safely scanned ina MR system meeting the following
conditions:

+ Static magnetic field of 1.5 and 3.0 tesla, only

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

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2-W/kg (Normal Operating Mode)

EXPECTED DEVICE LIFETIME

The dlinical-use lifetime of the HeRO Graft varies by system component. The VOC and Adapter
are designed to function for a 10-year lifetime in-situ. Given that the ePTFE graft portion of the
AGCas well as other third party vascular grafts are punctured with needles multiple times each
week for dialysis access, the expected AGC/graft lifetime is 2 years. Once the ePTFE dialysis
access graft has been adequately incorporated into the surrounding tissue, it is the physiological
environment and patient condition that govern long-term graft viability rather than the
mechanical properties of the graft.

NECESSARY FOLLOW-UP

+ Your doctor will discuss with you how often you will need follow-up appointments

+ Your doctor will instruct you on proper postoperative care and measures to be taken in the
event of malfunction of the device.

+ Always follow your doctor’s or nurse’s instructions and promptly tell your care team about
any unusual symptoms or pain.



Qualitative/Quantitative Information On Patient Exposure To
Materials And Substances

Duration of Level of Patient
Exposure Exposure (grams)

Arterial Graft Component

ePTFE (graft) >30 days ~4.51
FEP (beading) >30 days ~0.66
Silicone >30 days ~050
Silicone and Barium Sulfate mixture >30 days ~0.02
Ink >30 days ~0.0015
Titanium Alloy (TiAI6V4) >30 days ~0.89
Venous Outflow Component
Quter Surface Silicone >30 days ~45.23
Inner Surface Silicone with 10% Barium Sulfate >30 days ~319
Nitinol >30 days ~313
Platinum / Iridium >30 days ~0.01
Adapter
Titanium Alloy (TiAl6V4) >30 days ~199
Mixture of Silicone and Barium Sulfate >30 days ~0.02
Nitinol >30 days ~0.01
Support Seal
Nitinol >30 days =242
Silicone >30 days ~2.6]
Silicone Adhesive >30 days ~0.01

*Material present below the Generally Recognized as Safe (GRAS) level for this exposure per
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

ADDITIONAL INFORMATION

+ DO NOT attempt intervention without device information
+ DONOT place central lines or other medical devices on the same side as the HeRO0 Graft.



French

BROCHURE D’INFORMATION
DESTINEE AUX PATIENTS

AREMETTRE AU PATIENT

1ieRD).

GRAFT

DISPOSITIF D’ABORD VASCULAIRE POUR HEMODIALYSE

INTERFERENCES RECIPROQUES/IMAGERIE PAR RESONANCE
MAGNETIQUE (IRM)

Des études non clinigues ont démontré que la prothése HeRO Graft est compatible
avec 'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut effectuer
en toute sécurité un examen dans un systeme de RM respectant les conditions
suivantes :

+ champ magnétique statique de 1,5 et 3,0 teslas uniquement,

+ gradient spatial de champ magnétique d’'un maximum de 4 000 Gauss/cm

40 7/m),

débit d'absorption spécifigue (DAS) moyenné pour le corps entier, rapporté par le
systeme de RM, maximum de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal).

DUREE DE VIE ATTENDUE DU DISPOSITIF

La durée de vie clinique de la prothése HeRO Graft varie selon les composants du systéme.

Le composant de flux sortant veineux (VOC) et I'adaptateur sont congus pour fonctionner pendant
10 ans in situ. Etant donné que la partie prothése en PTFE expansé du composant de prothése
artérielle (AGC) ainsi que les autres protheses vasculaires de tiers sont perforées avec des aiguilles
plusieurs fois par semaine pour I'abord pour dialyse, la durée de vie attendue du composant de
prothése artérielle/de la prothése est de 2 ans. Une fois que la prothése dabord pour dialyse en
PTFE expansé sest correctement intégrée dans les tissus environnants, ce sont Ienvironnement
physiologique et I'état de santé du patient qui déterminent la viabilité a long terme de la prothese
plutdt que les propriétés mécaniques de cette derniere.

SUIVI REQUIS

+ Le médecin discutera avec vous de la fréquence des rendez-vous de suivi nécessaires.

+ llvous indiguera les soins postopératoires appropriés et les mesures a prendre en cas de
dysfonctionnement du dispositif.

+ Suivez toujours les instructions de votre médecin ou infirmier(ere) et appelez rapidement votre
équipe de soins en cas de douleur ou symptome inhabituel.



Informations qualitatives/quantitatives sur I'exposition
du patient aux matériaux et substances

Durée de Niveau
Iexposition d’exposition

du patient
(grammes)

Composant de prothése artérielle

PTFE expansé (prothése) >30 jours ~45]
FEP (bourrelet) >30 jours ~0,66
Silicone >30jours ~ 0,50
Mélange de silicone et de sulfate de baryum =30 jours ~(,02
Encre > 30 jours ~0,0015
Alliage de titane (TiAI6V4) >30 jours ~089
Composant de flux sortant veineux

Silicone de la surface extérieure >30 jours ~4523
Silicone de la surface intérieure avec > 30 jours ~319
10% de sulfate de baryum

Nitinol >30 jours =313
Platine/iridium >30 jours ~0,01

Adaptateur
Alliage de titane (TiAI6VA) >30 jours ~199
Mélange de silicone et de sulfate de baryum >30 jours ~0,02
Nitinol >30 jours ~0,01
Joint de soutien

Nitinol > 30 jours ~ 242
Silicone =30 jours ~ 261
Adhésif en silicone >30 jours ~0,01

*Matériau présent en quantité inférieure au niveau généralement reconnu comme inoffensif
(GRAS) pour cette exposition, conformément aux informations figurant sur la page
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

+ NE PAS effectuer d'intervention sans connaitre les informations relatives au dispositif.

+ NEPAS placer de cathéters centraux ou d'autres dispositifs médicaux du méme coté que
la prothése HeRO Graft.
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DISPOSITIVO PER ACCESSO VASCOLARE PER EMODIALISI

INTERFERENZE RECIPROCHE/IMAGING A RISONANZA
MAGNETICA (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che HeRO0 Graft & a compatibilita RM condizionata
(MR Conditional). Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione
insicurezza in un sistema RM purché siano soddisfatte le seguenti condizioni:

+ Solo campo magnetico statico di1,5 e 3,0 tesla

+ (ampo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
0 inferiore

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo registrato dal sistema RM,
mediato sullintero corpo, di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale)

DURATA PREVISTA DEL DISPOSITIVO

La durata di HeRO Graft per uso clinico varia in base ai componenti del sistema. Il componente di
uscita venosa (VOC) e Iadattatore sono progettati per funzionare in situ per 10 anni. Considerato
che, cosi come altri innesti vascolari di terz, la porzione di innesto in ePTFE del componente

per innesto arterioso (AGC) viene perforata da aghi piti volte alla settimana per 'accesso alla
dialisi, la durata prevista dell’AGC/innesto  di 2 anni. Una volta incorporato adeguatamente
I'innesto in ePTFE per Iaccesso alla dialisi nel tessuto circostante, saranno le condizioni del
paziente e l'ambiente fisiologico a determinare la vita utile a lungo termine dellinnesto
piuttosto che le proprieta meccaniche dello stesso.

FOLLOW-UP NECESSARIO

+ |l medico discutera insieme a Lei la frequenza delle visite di follow-up.

+ |l medico fornira indicazioni sull'assistenza postoperatoria e le misure da adottare
nelleventualita di un malfunzionamento del dispositivo.

+ Segua sempre le istruzioni del medico o dellinfermiere e informi tempestivamente il team
di assistenza riguardo a sintomi o dolori insoliti.



Informazioni qualitative/quantitative sull’esposizione del
paziente a materiali e sostanze

Materiale Durata Livello di
dell’esposizione esposizione

del paziente
(grammi)

Componente per innesto arterioso

ePTFE (innesto) >30 giorni ~4,5]
FEP (nervatura) >30 giorni ~0,66
Silicone >30 giorni ~0,50
Miscela disilicone e solfato di bario =30 giori ~0,02
Inchiostro >30 giorni ~0,0015
Lega di titanio (TiAI6V4) >30 giorni ~0,89
Componente di uscita venosa
Silicone della superficie esterna >30 giorni ~45,23
Silicone della superficie interna con >30 giorni ~319
i110% disolfato di bario
Nitinol =30 giorni ~3,13
Platino/Iridio >3() giorni ~0,01
Adattatore
Lega di titanio (TIAI6VA) >30 giorni ~1,99
Miscela di silicone e solfato di bario >30 giorni ~0,02
Nitinol >30 giorni ~0,01
Sigillo di supporto
Nitinol >30 giorni ~242
Silicone >30 giorni ~1,67
Adesivo in silicone >30 giorni ~0,01

*Materiale presente al di sotto del livello generalmente riconosciuto come sicuro (GRAS) per questa
esposizione secondo https;//echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

+ NON tentare alcun intervento senza informazioni sul dispositivo.
+ NON posizionare linee centrali o altri dispositivi medici sullo stesso lato di HeRO Graft.
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GEFASSZUGANGSINSTRUMENT FUR DIE HAMODIALYSE

GEGENSEITIGE INTERFERENZ/
MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

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

+ Statisches Magnetfeld von nur 1,5 und 3,0 Tesla

+ Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 4000 Gauss/cm (40 T/m)
oder geringer

Maximale vom MR-System angezeigte, iber den ganzen Korper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (Normalbetrieb)

ERWARTETE LEBENSDAUER DES PRODUKTS

Die Lebensdauer des HeRO Graft in der Klinischen Verwendung richtet sich nach der
Systemkomponente. Die vendse Abflusskomponente (VOC) und der Adapter sind auf eine
funktionelle Lebensdauer von 10 Jahren in situ ausgelegt. Da die ePTFE-GefdBprothese der
Arterienersatzkomponente (AGC), ebenso wie andere GefdBprothesen von Dritten, flir den
Dialysezugang mehrmals wochentlich punktiert wird, betrdgt die erwartete Lebensdauer der
Arterienersatzkomponente/GefaBprothese 2 Jahre. Sobald die ePTFE-Dialysezugang-GefaBprothese
ausreichend in das umliegende Gewehe eingebettet ist, hangt die langfristige Nutzbarkeit der
GefdBprothese von der physiologischen Umgebung und dem Zustand des Patienten ab, nicht von
ihren mechanischen Eigenschaften.

ERFORDERLICHE NACHSORGE

+ Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin bespricht mit Ihnen, wie héufig Sie zu Nachuntersuchungen
erscheinen sollten.

+ Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin erléutert Ihnen die korrekte postoperative Pflege und was zu tun ist,
falls s zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen sollte.
+ Halten Sie sich stets an die Anweisungen Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin und der Pflegekrafte

und informieren Sie bei jeglichen ungewdhnlichen Symptomen oder Schmerzen sofort Ihr
Betreuerteam.



Qualitative/quantitative Informationen zu den Materialien und
Substanzen, mit denen der Patient in Kontakt kommt

Kontaktdauer AusmaB des
Kontakts (Gramm)

Arterienersatzkomponente

ePTFE (GefaBprothese) >30Tage ~4,51
FEP (Wulst) >30Tage ~(,66
Silikon >30Tage ~0,50
Gemisch aus Silikon und Bariumsulfat >30Tage ~0,02
Druckfarbe >30Tage ~0,0015
Titanlegierung (TiAl6V4) >30Tage ~0,89
Vendser Abfluss
Silikon an der AuBenflache >30Tage ~45,25
Silikon an der Innenflache mit 10 % Bariumsulfat >3(Tage ~319
Nitinol >30Tage ~3,13
Platin / Iridium >30Tage ~0,01
Adapter
Titanlegierung (TiAI6V4) >30Tage ~199
Gemisch aus Silikon und Bariumsulfat >3(Tage ~0,02
Nitinol >30Tage ~0,01
Unterlagendichtung

Nitinol >30Tage =242
Silikon >30Tage =161
Silikonklebstoff >30Tage ~0,01

*Kontakt mit dem Material unter dem als sicher anerkannten Grenzwert (GRAS) gemdB
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

WEITERE INFORMATIONEN

+ KEINEN Eingriff vornehmen ohne Produktinformation.

+ KEINE Zentralvenenkatheter oder anderen Medizinprodukte auf der gleichen Kdrperseite wie
HeRO Graft platzieren.
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DISPOSITIVO DE ACCESO VASCULAR PARA HEMODIALISIS

INTERFERENCIA RECIPROCA/IMAGENES POR RESONANCIA
MAGNETICA (RM)

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

* @mpo magnético estdtico de 15y 3,0 tesla Unicamente

+ (ampo magnético con gradiente espacial maxima de 4,000 Gauss/cm (40T/m)
0 Menos

+ Sistema de RM méxima registrada, tasa de absorcién especifica (SAR, por sus siglas
en inglés) media de todo el cuerpo 2 W/kg (modo de operacion normal)

VIDA UTIL ANTICIPADA DEL DISPOSITIVO

La vida (il de uso clinico del HeRO Graft depende del componente del sistema. £l componente

de flujo venoso de salida (VOC) y el adaptador estdn disefiados para tener una vida util in situ

de 10 afios. Dado que la parte de injerto de PTFE-e del componente de injerto arterial (AGC), asi
como los otros injertos vasculares de terceros, son perforados con agujas en numerosas ocasiones
durante cada semana para el acceso para didlisis, el tiempo de vida Util anticipado del ACG/

injerto es de dos afos. Una vez que el injerto de acceso para didlisis de PTFE-e ha sido incorporado
correctamente al tejido circundante, el entorno fisioldgico v la condicion del paciente determinaran
|a viabilidad del injerto a largo plazo més que las propiedades mecdnicas del mismo.

SEGUIMIENTO NECESARIO

+ Sumédico le explicard con qué frecuencia necesitard citas de seguimiento.

+ Sumédico le indicard los cuidados posoperatorios adecuados, asi como las medidas
que deberdn tomarse en caso de que el dispositivo presente un mal funcionamiento.

+ Siga siempre las instrucciones de su médico o su personal de enfermeria e informe de inmediato
a suequipo de cuidados cualquier sintoma o dolor inusuales.



Informacion cualitativa y cuantitativa respecto a la exposicion

del paciente a materiales y sustancias

Tiempo de

Exposicion

Nivel de
Exposicion del

Componente de injerto arterial

PTFE-e (injerto) >30 dias
FEP (véstago) >30 dias
Silicona >30 dias
Mezcla de sulfato de bario y silicona >30 dias
Tinta >30 dias
Aleacién de titanio (TiAI6V4) >30 dias
Componente de flujo venoso de salida

Silicona de fa superficie externa 250 dias
Silicona de la superficie interna con 10 % de >50 dias
sulfato de bario

Nitinol >50 dias
Platino / Iridio >30 dias

Adaptador
Aleacién de titanio (TiAI6V4) >30 dias
Mezcla de silicona y sulfato de bario >30 dias
Nitinol 230 dias
Sello de soporte

Nitinol >30 dias
Silicona >30 dias
Adhesivo de silicona >30 dias

Paciente (gramos)

~4,51
~0,66
~0,50
~0,02
~0,0015
~0,89

~45,23
319

33
~0,01

~1,99
~0,02
~0,01

~ 02
~)6]
~0,01

*Material que se encuentra por debajo del nivel Generalmente Reconocido como Seguro
(GRAS, por sus siglas en inglés) en esta exposicion segun
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

INFORMACION ADICIONAL

+ NO intente realizar una intervencidn sin tener la informacidn del dispositivo.
+ NO coloque vias centrales u otros dispositivos médicos en el mismo lado que el HeRO Graft.
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DISPOSITIVO DE ACESSO VASCULAR PARA HEMODIALISE

INTERFERENCIA RECIPROCA / RESSONANCIA
MAGNETICA (RM)

0s ensaios ndo clinicos demonstraram que o HeR0 Graft é condicional para RM. Um
doente com este dispositivo poderd ser submetido a um sistema de RM de forma
segura, desde que cumpra as seguintes condigdes:

+ (ampo magnético estdtico de apenas 1,5 € 3,0 tesla

+ (ampo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
ou inferior

+ Sistema de RM maximo reportado, taxa média de absor¢ao especifica (SAR)
para o corpo inteiro de 2 W/kg (Modo normal de funcionamento)

VIDA UTIL ESPERADA DO DISPOSITIVO

Avida (til de uso dlinico do HeRO Graft varia de acordo com o componente do sistema.

0 componente de saida venosa (VOC) e 0 adaptador foram concebidos para funcionar durante

10 anos de vida in-situ. Dado que a por¢do de enxerto de ePTFE do componente do enxerto
arterial (AGC), bem como outros enxertos vasculares de terceiros, sao perfurados com agulhas
varias vezes por semana para acesso por didlise, a vida Util esperada do AGC/enxerto é de 2 anos.
Uma vez que o enxerto de acesso por didlise ePTFE tenha sido adequadamente incorporado no
tecido circundante, é o ambiente fisioldgico e a condicao do doente que governam a viabilidade
do enxerto a longo prazo e ndo as propriedades mecanicas do enxerto.

ACOMPANHAMENTO NECESSARIO

+ 0 seu médico ird discutir consigo com que frequéncia necessitard de consultas
de acompanhamento.

+ 0 seu médico ird instrui-lo sobre cuidados pds-operatérios adequados e medidas a serem
tomadas no caso de mau funcionamento do aparelho.

+ Siga sempre as instrugdes do seu médico ou enfermeiro e informe prontamente a sua equipa
de cuidados sobre quaisquer sintomas ou dores invulgares.



Informacdes qualitativas/quantitativas sobre a exposi¢do
o doente a materiais e substancias

Duracéo da Nivel de

exposi¢ao exposi¢ao do
doente (gramas)

Componente de Enxerto Arterial

ePTFE (enxerto) >30 dias ~4,57
FEP (espiral) >30 dias ~0,66
Silicone >30 dias ~0,50
Mistura de sulfato de bario e silicone >30 dias ~0,02
Tinta >30 dias ~0,0015
Liga de titanio (TiAI6VA) >30 dias ~0,89
Componente de fluxo de saida venoso
Silicone de superficie externo >30 dias ~45,23
Silicone de superficie interno com 10% de >30 dias ~519
sulfato de hario
Nitinol >30 dias =313
Platina / Iridio >30 dias ~0,01
Adaptador
Liga de titanio (TiAl6V4) >30 dias ~199
Mistura de silicone e sulfato de bario >30 dias ~0,02
Nitinol >30 dias ~0,01
Vedacdo de suporte
Nitinol >30 dias ~4
Silicone >30 dias =161
Adesivossilicone >30 dias ~0,01

*0 material apresentado abaixo do nivel geralmente reconhecido como sequro (GRAS) para
esta exposicdo por https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

INFORMACAQ ADICIONAL

+ NAO tente intervir sem informacdo do dispositivo.
+ NAO cologue linhas centrais ou outros dispositivos médicos do mesmo lado que o HeRO Graft.
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DISPOSITIVO DE ACESSO VASCULAR PARA HEMODIALISE

INTERFERENCIA RECIPROCA/IMAGEM DE RESSONANCIA
MAGNETICA (RM)

Ensaios ndo clinicos demonstraram que o HeRO Graft é condicional para RM.
Um paciente com esse dispositivo pode ser examinado, com seguranga, em um
sistemna de RM que atenda as sequintes condicoes:

+ Somente campo magnético estatico de 1,5 3,0 tesla

+ (@ampo magnético com gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
0U menos

Taxa mdxima de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro relatada pelo
sistema de RM de 2 W/kg (modo operacional normal)

VIDA UTIL ESPERADA DO DISPOSITIVO

Avida (til de uso dlinico do HeRO Graft varia de acordo com o componente do sistema.

0 Componente de fluxo de saida venoso (VOC) e o Adaptador sdo projetados para funcionar por
uma vida Gtil de 10 anos no local. Como a porgdo de enxerto de ePTFE do Componente do enxerto
arterial (AGC), bem como outros enxertos vasculares de terceiros, é perfurada com agulhas varias
Vezes por semana para acesso a didlise, a vida (itil esperada do AGC/enxerto é de 2 anos. Depois
que 0 enxerto de acesso de didlise ePTFE for adequadamente incorporado o tecido circundante,
6 0 ambiente fisioldgico e a condicdo do paciente que determinardo a viabilidade do enxerto
alongo prazo, e ndo as propriedades mecanicas do enxerto.

ACOMPANHAMENTO NECESSARIO

+ Seumédico discutird com vocé a frequéncia das consultas de acompanhamento.

+ 0 seu médico instruird vocé sobre os cuidados pos-operatdrios adequados e as medidas a serem
tomadas em caso de mau funcionamento do dispositivo.

+ Siga sempre as instrugdes do seu médico ou profissional de enfermagem e informe
imediatamente a sua equipe de cuidados sobre quaisquer sintomas ou dores fora do comum.



Informacdes qualitativas/quantitativas sobre a exposi¢do
do paciente a materiais e substancias

Duracéo da Nivel de

exposi¢ao exposi¢ao do
paciente (gramas)

Componente de enxerto arterial

ePTFE (enxerto) > 30 dias ~4,57
FEP (frisos) >30 dias ~0,66
Silicone >30 dias ~0,50
Mistura de silicone e sulfato de bdrio >30 dias ~0,02
Tinta > 30 dias ~0,0015
Liga de titanio (TiAI6VA) > 30 dias ~0,89
Componente de fluxo de saida venosa
Silicone da superficie externa >30 dias ~45,23
Silicone da superficie interna com sulfato >30 dias ~519
debdrioa10%
Nitinol >30 dias =313
Platina/Iridio >30 dias ~0,01
Adaptador
Liga de titanio (TiAl6V4) >30dias ~199
Mistura de silicone e sulfato de bario > 30 dias ~0,02
Nitinol >30 dias ~0,01
Vedacdo do suporte
Nitinol >30 dias ~4
Silicone >30 dias =161
Adesivo de silicone > 30 dias ~0,01

*Material presente abaixo do nivel geralmente reconhecido como sequro (GRAS) para essa
exposicao de acordo com https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

INFORMACOES ADICIONAIS

+ NAO tente realizar intervengdes sem as informagdes do dispositivo.
+ NAO insira acessos centrais ou outros dispositivos médicos no mesmo lado do HeRO Graft.
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HULPMIDDEL VOOR VASCULAIRE TOEGANG VOOR HEMODIALYSE

WEDERZIJDSE INTERFERENTIE/MAGNETISCHE-
RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)

In niet-Klinische tests is aangetoond dat de HeRO Graft onder bepaalde voorwaarden
MR-veilig is. Patiénten met dit hulpmiddel kunnen veilig worden gescand in een
MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

+ Uitsluitend statisch magnetisch veld van 1,5 en 3,0 tesla

Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 4000 gauss/cm

(40 T/m) of minder

Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd, over het gehele lichaam gemiddeld
specifiek absorptietempo (SAR) van 2 W/kg (normale werkingsmodus)

VERWACHTE LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL

De levensduur van de HeRO Graft bij klinisch gebruik varieert per onderdeel van het systeem.

Het onderdeel voor veneuze uitstroom (VOC) en de adapter zijn ontworpen om gedurende 10 jaar
op hun plaats te functioneren. Aangezien het ePTFE-graftgedeelte van het onderdeel arteriéle
graft (AGC), evenals vasculaire grafts van andere fabrikanten, meerdere keren per week met een
naald wordt aangeprikt voor dialysetoegang, is de verwachte levensduur van de AGC/graft 2 jaar.
Zodra de ePTFE-graft voor dialysetoegang goed in het omliggende weefsel is opgenomen, wordt
de levensvatbaarheid van de graft op de lange termijn bepaald door de fysiologische omgeving
en de toestand van de patiént en niet door de mechanische eigenschappen van de graft.

NOODZAKELIJKE CONTROLE

+ Uw arts zal met u bespreken hoe vaak er controleafspraken nodig zijn.

+ Uw arts zal uinstructies geven voor de juiste zorg na de operatie en de maatregelen die moeten
worden getroffen in het geval van een defect van het hulpmiddel.

+ Volg de instructies van uw arts of verpleegkundige altijd op en stel uw zorgteam onmiddellijk
op de hoogte van eventuele ongewone symptomen of pijn.



Kwalitatieve/kwantitatieve gegevens over blootstelling van
patiénten aan materialen en stoffen

Materiaal Blootstellingsduur | Blootstellingsniveau
patiént (gram)

Onderdeel arteriéle graft

ePTFE (graft) >30 dagen ~ 4,57
FEP (parels) >3( dagen ~(,66
Siliconen >30 dagen ~050
Mengsel van silicone en bariumsulfaat >30 dagen ~0,02
Inkt >30 dagen ~0,0015
Titaniumlegering (TiAlGV4) >30 dagen ~0,89
Onderdeel veneuze uitstroom

Silicone op huitenoppervlak >30 dagen ~453
Silicone op binnenopperviak met 10% >30 dagen ~319
bariumsulfaat

Nitinol > 30 dagen ~33
Platina/iridium >30 dagen ~0,01

Adapter
Titaniumlegering (TiAl6V4) >30 dagen ~199
Mengsel van silicone en bariumsulfaat >30 dagen ~0,02
Nitinol >30 dagen ~0,01
Ondersteuningsafdichting

Nitinol >30 dagen =242
Siliconen >30 dagen ~26]
Siliconenkleefmiddel >30 dagen ~ (0,01

*Aanwezig materiaal is onder het niveau dat algemeen
als veilig wordt beschouwd (GRAS) voor deze blootstelling volgens
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

AANVULLENDE INFORMATIE

+ Vloer GEEN ingrepen uit zonder informatie over het hulpmiddel.

+ Plaats GEEN centrale lijnen of andere medische hulpmiddelen aan dezelfde kant als
(e HeRO Graft.



Swedish

PATIENTINFORMATIONSBROSCHYR

LAMNAS TILL PATIENTEN

1ieRD).

GRAFT

KARLATKOMSTENHET FOR HEMODIALYS

RECIPROKA STORNINGAR/
MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att HeRO Graft dr MR-villkorad. En patient med denna
anordning kan tryggt skannas i ett MRT-system som uppfyller féljande krav:
+ Statiskt magnetfélt pa endast 15 och 3,0 Tesla.

+ Magnetfalt med en spatial gradient pa maximalt 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
eller mindre.

Genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa maximalt 2 W/kg
(normalt driftldge), rapporterad av MRT-systemet.

PRODUKTENS FORVANTADE LIVSLANGD

Livsldngden vid Klinisk anvandning av HeRO Graft varierar mellan systemkomponenterna.
VOC (venutfigdeskomponenten) och adaptern ar konstruerade for att fungera pa plats i 10 ar.
Med tanke pa att ePTFE-graftdelen av AGC (artdrgraftkomponenten) samt andra karlgraft fran
tredje part punkteras med nalar flera ganger per vecka for dialysatkomst ar den forvantade
livsliéngden for AGC/graft 2 ar. Nar ePTFE-graftet for dialysatkomst har inbaddats tillrackligt

i omgivande vévnad ar det den fysiologiska miljon och patientens tillstand som styr graftets
livsiéngd pd sikt och inte dess mekaniska egenskaper.

NODVANDIG UPPFOLINING

+ Din I&kare kommer att diskutera med dig hur ofta du behdver uppfdljningsbesok.

+ Dinlakare kommer att ge instruktioner for limplig postoperativ vard och vilka dtgarder
som ska vidtas om fel uppstar pa enheten.

+ Folj alltid din Iakares eller sjukskdterskas instruktioner och berditta direkt for ditt vardteam
om du har ovanliga symtom eller smdrta.



Kvalitativ/kvantitativ information om patientens exponering for
material och substanser

Exponeringslangd | Exponeringsniva
for patient (gram)

Artargraftkomponent
ePTFE (graft) >30 dagar ~4.57
FEP (ringhand) >30 dagar ~0,66
Silikon >30 dagar ~0,50
Blandning av silikon och bariumsulfat >30 dagar ~0,02
Black >30 dagar ~0,0015
Titanlegering (TiAl6V4) >30 dagar ~0,89
Komponent for vendst utflode
Utvandig silikonyta >3 dagar ~45,25
Invandig silikonyta med 10 % bariumsulfat >30 dagar 3,19
Nitinol >30 dagar ~3,13
Platina/iridium >30 dagar ~0,01
Adapter
Titanlegering (TiAI6V4) >30 dagar ~199
Blandning av silikon och bariumsulfat >30 dagar ~0,02
Nitinol >30 dagar ~0,01
Stodtatning

Nitinol >30 dagar =242
Silikon >30 dagar =161
Silikonklister >30 dagar ~0,01

“Materialet forekommer under den niva som ar allmént
vedertagen som sdker (GRAS) for exponeringen enligt

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

YTTERLIGARE INFORMATION

+ Du far INTE utfora ingrepp utan information om enheten.
+ Du far INTE placera central kateter eller andra medicinska enheter pa samma sida

som HeRO Graft.



Norwegian

PASIENTINFORMASJONSHEFTE

VENNLIGST OVERLEVER TIL PASIENTEN

1ieRD).

GRAFT

VASKULZR TILGANGSENHET FOR HEMODIALYSE

GJENSIDIG INTERFERENS / MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
Ikke-klinisk testing har pavist at HeRO Graft er MR-betinget. En pasient med denne
enheten kan trygt skannes i en MR-maskin under falgende forutsetninger:

* kun statisk magnetfelt pa 1,5 0g 3,0 tesla

+ maks romlig magnetfeltgradient pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

+ maks MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
for hele kroppen pa 2 W/kg (normal driftsmocus)

ENHETENS FORVENTEDE LEVETID

Levetiden til HeRO Graft for Klinisk bruk varierer i henhold til systemkomponent. Den venase
utstramningskomponenten (VOC) og adapteren er designet for a fungere for en levetid pa

10dr in situ. Gitt at graftdelen i ePTFE av den arterielle graftkorponenten (AGC) samt andre
tredjeparts vaskulaere grafter punkteres med ndler flere ganger i uken for dialysetilgang, er den
forventede levetiden til AGC/graftet 2 ar. Nar dialysetilgangsgraftet i ePTFE har blitt tilstrekkelig
inkorporert i vevet rundt, er det det fysiologiske miljget og pasientens tilstand som styrer graftets
levedyktighet pa lang sikt, fremfor graftets mekaniske egenskaper.

NODVENDIG OPPFALGING

+ Legen vil drofte med deg hvor ofte du trenger oppfalgingstimer.

+ Legen vilinstruere deg i riktig postoperativ pleie og tiltak som skal tas i tilfelle funksjonsfeil
ved enheten.

+ Folg alltid legens eller sykepleierens instruksjoner og informer straks behandlingsteamet
om eventuelle uvanlige symptomer eller smerter.



Kvalitativ/kvantitativ informasjon om pasienteksponering
for materialer og stoffer

Materiale Eksponeringstid Niva for

pasienteksponering
(gram)

Arteriell graftkomponent

ePTFE (graft) >30 dager ~45]
FEP (skade pa intima) > 30 dager ~ 0,66
Silikon > 30 dager ~0,50
Blanding av silikon og bariumsulfat >30 dager ~0,02
Blekk > 30 dager ~0,0015
Titanlegering (TiAl6V4) >30 dager ~0489
Vengs utstremningskomponent

Silikon pa den ytre overflaten > 30 dager 4523
Silikon pé den indre overflaten med 10 % > 30 dager =319
bariumsulfat

Nitinol > 30 dager =33
Platina/iridium > 30 dager ~0,01

Adapter
Titanlegering (TiAI6V4) > 30 dager ~199
Blanding av silikon og bariumsulfat > 30 dager ~(,02
Nitinol >30 dager ~ (0,01
Stattehylse

Nitinol > 30 dager ~ 242
Silikon > 30 dager ~26]
Silikonklebemiddel >30 dager ~0,01

* Materiale til stede under nivaet som generelt anses
som trygt (GRAS-nivaet) for denne eksponeringen i henhold til
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

YTTERLIGERE INFORMASJON

+ IKKE prov & utfgre inngrep uten informasjon om enheten.
+ IKKE plasser sentrale venekatetre eller annet medisinsk utstyr pa samme side som HeR0 Graft.



Danish

PJECE MED PATIENTINFORMATION

@IV VENLIGST TIL PATIENTEN

1ieRD).

GRAFT

VASKULZR ADGANGSENHED TIL HEMODIALYSE

RECIPROK INTERFERENS/MAGNETISK RESONANS-
SCANNING (MR-SCANNING)

Ikke-Kliniske tests har vist, at HeRO Graft vurderes til at vaere MR-sikker. En patient med
denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:
+ Statisk magnetfelt pa kun 1,5 0g 3,0 tesla

+ Magnetfelt med en rumlig gradient pa maksimalt 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
eller mindre

+ Speifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen i gennemsnit, som den
rapporteres af MR-systemet, pa maksimalt 2 W/kg (normal driftstilstand)

ENHEDENS FORVENTEDE LEVETID

Den Kliniske brugstid for HeRO Graft varierer efter systemkomponent. Den venase
udlgbskomponent (VOC) og adapteren er designet til at fungere i en levetid pa 10 ar in situ.

| betragtning af at der flere gange om ugen stikkes hul i ePTFE-transplantatdelen pa den arterielle
transplantatkomponent (AGC), samt andre vaskulaere transplantater fra tredjeparter, er den
forventede levetid af AG(/transplantatet pa 2 ar. Nar ePTFE-transplantatet til dialyseadgang er
blevet tilstraekkeligt integreret i det omgivende vaev, er det det fysiologiske miljg og patientens
tilstand, der styrer transplantatets levedygtighed pa lang sigt snarere end transplantatets
mekaniske egenskaber.

NODVENDIG OPFALGNING

+ Dinleege vil drafte med dig, hvor ofte du har brug for opfelgende konsultationer.

+ Dinleege vil vejlede dig om korrekt pleje efter operationen og hvilke foranstaltninger, der skal
treeffes, hvis der opstar funktionsfejl pd udstyret.

+ Folg altid l2gens eller sygeplejerskens anvisninger og fortael omgaende dit plejeteam om
eventuelle usadvanlige symptomer eller smerter.



Kvalitativ/kvantitativ information om patienters eksponering for

materialer og stoffer
Materiale Varighed af Patientens
eksponering | eksponeringsniveau
(gram)
Arteriel transplantatkomponent
ePTFE (transplantat) >30 dage ~457
FEP (kanttrad) >30 dage ~,66
Silikone >30 dage ~0,50
Blanding af silikone og bariumsulfat >30 dage ~0,02
Bleek >30 dage ~0,0015
Titaniumlegering (TiAI6V4) >30 dage ~(,89
Vengs udlghskomponent
Silikone pa ydre overflade >30 dage ~45,23
Silikone pd indre overflade med 10 % bariumsulfat ~ >30 dage ~519
Nitinol >30 dage ~513
Platin / iridium >30 dage ~0,01
Adapter
Titaniumlegering (TiAI6VA4) >30 dage ~1,99
Blanding af silikone og bariumsulfat >30 dage ~0,02
Nitinol >30 dage ~0,01
Statteforsegling
Nitinol >30 dage ~42
Silikone >30 dage ~,6]
Silikoneklaeber >30 dage ~0,01

*Materiale, der er til stede i mangder, der er under det generelt
anerkendte sikkerhedsniveau (GRAS) for eksponering i henhold til
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

+ Forsag IKKE indgreb uden oplysninger om enheden.
+ Placer IKKE centrale venekatetre eller andet medicinsk udstyr pa samme side som HeRO Graft.



Greek

OYAAAAIO MAHPOOOPIQN TA AXOENEIX

TAPAKAAEIZOE NA MAPEXETE ZTON AXOENH

1ieRD).

GRAFT
LYZKEYH ATTEIAKHZ NPOXBAZHE A AIMOKAOAPZH

AMOIAPOMH MAPEMBOAH/ANEIKONIZH
MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

Mn khwikéc dokipiéc katédeiéav ot to HeRO Graft elvat aogaléc yia payvnikr
Topoypagia umd mpoimoBéoeic. H odpwon oe éva aboTnua payvnTikig Topoypagiag
{mope va efvat ao@ahic yia évav aoBevr pe autiv T auokeur, epoaov mnpolvtal ol
akdhoubeg mpotimoBéoelc:
* 1atiko payvnikd medio eviaong 1,5 kat 3,0 Tesla pévo
* Mayvntiké nedio péyiotne xwpikric padpidwong 4.000 Gauss/cm (40T/m)
1 {ikpOTepn
* Méylotog peootipinpiévog e1dikds puboc anoppdenang yia ohokAnpo o awpa (SAR),
0Mw¢ aUTOC avagépetal and To obotnpa payvnTikic Topoypagiag (MR) 2W/kg
(Kavoviki Aettoupyia)

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHX THX 2YZKEYHX

H didpxeta (wng Tou pooyedpatog HeRO Graft katd v khwikr yprion motkiNel avahoya e To
edptnpia Tov ouotrpato. To e€aptnua eAePikn¢ ekporic (VOC) kat o mposappoyéag éxouy
oxedlaoTel yia va Aetroupyoly yia 10 ypévia oTny apyiki Beon. Aedopiévou 6TLTo THRA HooKEHaTOG
and ePTFE tou eaptrpiatog aptnplakol pooyeupatog (AGC) kaBuwg kat AMa ayyelakd pooyelpata
TpumoOVTal e PeAdvee TOMEC popéq Ty efdopada yia mpoaBaon atny aitokabapan, n avagievopevn
didpxea (wng Tov AGC/pooyebpatog elvat 2 ém. Moi o poayevpa amo ePTFE pe npdoBaon oy
aipoxkdBapon evowpatwbel enapkwg atov mepiBaMova LoTo, ival To pualohoyiko mepiBarlov kain
katdotaon Tou aoBevoug mou kabopiCouv T pakpompdBeapn BlwoloTTa Tou Hooxedpatog Kat oyt
0L HNQVIKES BLOTNTES TOU HOOYEVATOC,

ANAPAITHTH NAPAKOAOYOHXH

+ 0 1atpdc oag Ba cu{ntroe! padi oag yia noao kaipd Ba ypelaoteite mapakohodBnon.

+ 0 1atpc oag Ba cag kabBodnynoel OXETIKG e TN 0wOTH HETEYYEIPNTIKT @POVTIda Kat Ta HéTpa mou
nipénel va An@Boly o€ mepimwon Suohertoupyiag g ouokevrc.

+ Na akohouBeite névrote Tic 0dnyie¢ ToU 1aTPOD 1) TOU VOOMAEUT 00C KAl Val EVIUEPWVETE YLEOWG
v opdda ppovtidag oag yia xdv aouviiiota cupmTepata fy movo.



Mototikéc/mocoTikEG MANpo@opieC OXETIKA pie TNV €kBeoN
T0V 060gVoUC 05 UMKA Kal 0UGiEC

YAiko Ddpkela Eninedo
ékOzong €k0eong

ao0evoig
(grams)

E¢dptnpa aptnpiakol pooyevpatog

ePTFE (pooyeupa) >30 npépeg =4,57
FEP (omeipoeideic daxtiNior) >30 nuépeg =0,66
YINikovn >30 nuépeg =0,50
Meélypa athikovng kat Beukot Bapiov >30 npépeg =0,02
Mehavi >30 npépeg =0,0015
Kpdpa tiraviou (TiAl6V4) >30 npépeg =0,89
E€dptnpa @AeBiKng ekporig
YINikovn e§wtepikic Em@avelag >30 nuépeg =4523
YKV €0wTepIKNG empdvelac e 10% Beuko fapo =30 nuépeg =319
NiTvokn >30 npépeg =313
Mativa/ipidto >30 npépeg =0,01
Mpocappoyéag
Kpdya titaviou (TiAI6V4) >30 npépeg =199
Metypa athikovng kat Beukou Bapiou >30 nuépeg =0,02
Nitvokn >30 npépeg =0,01
IteyavomonTiko oTipi§ng
NiTvokn >30 npépeg =202
YINKovn >30 npépeg =267
AvtokOMnTo 0thikovng >30 npépeg =0,01

*YNikA mou undpyet kdtw ané To levikd avayvwplopevo wg
a0@ahéc (GRAS) eninedo yia autrv Ty ékBean o0PQwVa L Tov 10T6TOMO
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

MPOXOETEX NAHPOOOPIEX
+ MHN emyeiprioete napépuBaon xwplc Tig Mnpogopieg e ouoKeunG.

+ MHN tomoBeteite kevipikés ypapéc 1y GAa latpotexvoloyikd mpoiévta otny ila meupd
i 10 HeRO Graft.



Turkish

HASTA BILGILENDIRME BROSURU

LUTFEN HASTAYA VERIN

1ieRD).

GRAFT

HEMODIYALIZ iCiN VASKULER ERIiSiM CiHAZI

KARSILIKLI GiRiSIM/MANYETIK REZONANS
GORUNTULEME (MRG)

Klinik digt testler HeRO Greftin MR kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin takili oldugu
bir hasta, asaidaki kosullan karsilayan bir MR sistemi ile givenle taranabilir:
* Yalmiza 1,5 ila 3,0 Tesla statik manyetik alan

* 4.000 Gauss/cm (40 T/m) veya daha az maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

MR sisteminin bildirilen maksimum tam viicut ortalama spesifik absorbsiyon
orani (SAR) 2-W/kg (Normal Calisma Modu)

CiHAZIN BEKLENEN KULLANIM OMRU

HeRO Greftinin Klinik kullanim 6mrii sistem bilesenine gére dedisir. Vendz Cikis Bileseni (VOC)

ve Adaptor, yerinde 10 yillik bir kullanim omrii boyunca islev gdsterecek sekilde tasarlanmistr.
Arteriyel Greft Bileseninin (AGC) ve ayrica dider tigtincii taraf vaskdller greftlerinin ePTFE greft kisminin
diyaliz erigimi icin haftada birkag kez ignelerle delindidi goz oniine alindiginda, beklenen AGC/greft
kullanim 6mrii 2 yildir. ePTFE diyaliz erisim grefti evre dokuya yeterli diizeyde dahil olduktan sonra,
uzun siireli greft canliligini yoneten unsur greftin mekanik ozelliklerinden ziyade fizyolojik ortam

ve hasta durumudur.

GEREKLI TAKiP

+ Doktorunuz, takip randevularina ne siklikla ihtiyaciniz olacaini sizinle goriisecektir.

+ Doktorunuz, ameliyat sonrasi uygun bakim ve cihazin arizalanmasi durumunda alinmasi gereken
tnlemler konusunda sizi bilgilendirecektir.

+ Doktorunuzun veya hemsirenizin talimatina daima uyun ve herhangi bir olagandisi belirti veya
agny! derhal bakim ekibinize bildirin.



Hastanin Materyal ve Madde Maruziyetine iliskin
Kalitatif/Kantitatif Bilgiler

Maruziyet Hasta
Siiresi Maruziyet
Seviyesi (gram)
Arteriyel Greft Bilegeni

ePTFE (greft) >30giin =457

FEP (kordon) >30giin =0,66
Silikon >30gin ~0,50
Silikon ve Baryum Silfat karigimi >30giin =0,02
Miirekkep >30gin =0,0015
Titanyum Alagimi (TiAI6V4) >30giin =0,89

Venoz Cikis Bileseni

Dis Yiizey Silikonu >30giin =4523

9610 Baryum Siilfath I Yiizey Silikonu >30 giin =319

Nitinol >30giin =313
Platin/iridyum >30giin ~0,01

Adaptor
Titanyum Alagimi (TiAI6V4) >30giin =199
Silikon ve Baryum Siilfat karisimi >30giin =0,02
Nitinol >30giin =0,01
Destek Miihrii

Nitinol >30giin =242
Silikon >30giin =67
Silikon Yapistirici >30giin =0,01

*Materyal, bu maruziyet seviyesiicin

Genel Olarak Giivenli Kabul Edilen (GRAS) seviyenin altindadir
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
adresinde belirtilen bilgilere gore).

EK BILGILER

+ (ihazlailgili bilgi sahibi olmadan miidahale etmeye CALISMAYIN.
* Merkezi hatlari veya diger tibbi cihazlan HeRO Graftile ayni tarafa YERLESTIRMEYIN.



Polish

ULOTKA INFORMACYJNA DLA PACJENTA

DO PRZEKAZANIA PACJENTOWI

1ieRD).

GRAFT

WYROB DO DOSTEPU NACZYNIOWEGO DO HEMODIALIZY

WZAJEMNE ODDZIALYWANIE / REZONANS
MAGNETYCZNY (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze implant HeRo Graft jest warunkowo dopuszczalny
w érodowisku RM. Pacjenta z zatozonym wyrobem mozna bezpiecznie poddac
obrazowaniu RM urzadzeniem spefniajacym nastepujace warunki:

* wylacznie statyczne pole magnetyczne o sile 1,5Ti3,0T;

* maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy

4000 gauséw/cm (40T/m) lub mniej;

maksymalny dla danego systemu RM wspdtczynnik absorpdji swoistej usredniony
dla catego ciata (SAR) wynoszacy 2W/kg (zwykly tryb pracy).

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA WYROBU

Okres uzytkowania klinicznego implantu HeRo Graft rézni sie w zaleznosci od elementu

sktadowego systemu. VOC (zyIny element odprowadzajacy) i adapter zostaty zaprojektowane
zmysl3 o 10-letnim okresie uzytkowania u pacjenta. Biorac pod uwage, e wszczepiana czes¢
implantu AGC (element tetniczy) wykonana z ePTFE, jak réwniez inne implanty naczyniowe innych
producentéw sq wielokrotnie w ciagu kazdego tygodnia naktuwane igtami w celu uzyskania dostepu
do dializ, przewidywany okres uzytkowania AGC/implantu wynosi 2 lata. Gdy implant do dostepu
naczyniowego do hemodializy z ePTFE bedzie juz odpowiednio potaczony z otaczajacg go tkanka,

0 zywotnosci implantu w perspektywie dtugoterminowej zadecyduje $rodowisko fizjologiczne

i stan pacjenta, a nie mechaniczne wiasciwosc implantu.

NIEZBEDNE DALSZE KROKI

+ Paristwa lekarz omdwi z Paristwem, jak czesto beda Paristwo potrzebowali wizyt kontrolnych.

+ Lekarz poinstruuje Paristwa o prawidtowej opiece pooperacyjnej i Srodkach, ktore nalezy podja¢ w
przypadku nieprawidtowego dziatania wyrobu.

+ Nalezy zawsze stosowac sie do zaleceri lekarza lub pielegniarki i niezwiocznie informowac zespét
terapeutyczny o wszelkich nietypowych objawach lub dolegliwosciach bolowych.



Informacje jakosciowe/ilosciowe dotyczace narazenia
pacjenta na dziatanie materiatéw i substangji

(Czas Poziom
trwania narazenia

narazenia pacjenta
(gramy)

Wszczepialny element tetniczy

ePTFE (implant) >30dni =457
FEP (oplot) > 30dni =0,66
Silikon >30dni =0,50
Mieszanina silikonu i siarczanu baru >30dni =0,02
Tusz >30dni =0,0015
Stop tytanu (TiAl6V4) >30dni =0,89
Zylny element odprowadzajacy (VOC)
Silikonowa powierzchnia zewnetrzna > 30 dni =453
Silikonowa powierzchnia wewnetrzna z 10% > 30 dni =319
siarczanu baru
Nitinol >30dni =313
Platyna /Iryd >30dni =0,01
Adapter
Stop tytanu (TiAI6V4) > 30dni =199
Mieszanina silikonu i siarczanu baru > 30 dni =0,02
Nitinol >30dni =0,01
Element uszczelniajacy
Nitinol > 30 dni =042
Silikon >30dni =267
Silikonowa powierzchnia adhezyjna > 30 dni =0,01

*Materiat obecny na poziomie ponizej ogéInie uznanego
za bezpieczny (GRAS) dla tego narazenia wq strony internetowej
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

DODATKOWE INFORMACJE

+ NIE nalezy podejmowac interwendji bez informacji o wyrobie.

+ NIE nalezy umieszcza¢ kaniul centralnych ani innych wyrobdw medycznych po tej samej stronie,
po ktérej znajduje sie implant HeRo Graft.



Czech

INFORMACNI LETAK PRO PACIENTY

PREDEJTE HO PROSIM PACIENTOVI

1ieRD).

GRAFT
PRISTROJ K CEVNIMU PRIiSTUPU PRO HEMODIALYZU

VZAJEMNE RUSENI/ZOBRAZENI MAGNETICKOU
REZONANCI (MRI)

Neklinické testovani prokézalo, Ze $tép HeRO Graft je podminéné kompatibilni s
prostredim MR. Pacient s timto zafizenim miize bezpecné podstoupit vySetfeni v systému
MR za ndsledujicich podminek:

+ Pouze pro statické magnetické pole o hodnoté 1,5 a 3,0 tesla

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

Maximalni celotélova zpriimérovand specifickd mira absorpce (SAR) uvadénd
systémem MR 2 W/kg (normdIni provozni rezim)

OCEKAVANA ZIVOTNOST PROSTREDKU

Doba klinického pouzitf Stépu HeRO Graft se lisf v zvislosti na jednotlivych komponentdch systému.
Komponenta Zilniho odtoku (VOC) a adaptér jsou navrzeny tak, aby fungovaly na misté pouZitf po
dobu 10 let. Vzhledem k tomu, Ze ¢ést ePTFE Stépu AGC, stejné jako dalsi vaskuldrni Stépy tietich
stran, jsou pro pristup k dialyze nékolikrét tydné propichnuty jehlami, je ocekavand Zivotnost
komponenty arteridIniho $tépu (AGC)/Stépu 2 roky. Jakmile je ePTFE dialyzacni pFistupovy Stép
adekvatné zaclenén do okolni tkdné, je dlouhodobé Zivotnost Stépu ovliviiovéna spise fyziologickym
prostredim a stavem pacienta, nez mechanickymi viastnostmi Stépu.

NEZBYTNE KONTROLY

+ VS Iékar s vami probere, jak casto budete potfebovat ndsledné kontroly.

+ Lékaf Vés pouci o sprévné pooperacni péci a opatfenich, kterd je tieba pfijmout v pfipadé
nespravné funkce prostredku.

+ Vzdy dodrZujte pokyny Iékafe nebo zdravotni sestry a okamZité informujte oSetfujici tym
0 jakychkoli neobvyklych pfiznacich nebo bolesti.



Kvalitativni/kvantitativni idaje o expozici pacienta
materialiim a latkam

Doba trvani | Uroveri expozice

expozice pacienta
(gramy)

Soucast pro arterialni Stép

ePTFE (Stép) >30dnf =457
FEP (obruba) >30dni =0,66
Silikon > 30 dni =0,50
Smés silikonu a siranu barnatého > 30 dni =0,02
Napli >30dnf =0,0015
Titanova slitina (TiAl6V4) > 30 dni =0,89
Zilni vytokova komponenta
Silikonovy vnéjsf povrch >30dni =4523
Vnitinf silikonovy povrch s 10% siranem barnatym > 30 dni =319
Nitinol > 30dni =313
Platina / Iridium > 30 dni =0,01
Zavésny cep
Titanova slitina (TiAl6V4) > 30 dnf =199
Smés silikonu a siranu barnatého >30dni =0,02
Nitinol > 30dni =0,01
Podpérny uzavér

Nitinol >30dnf =) A)
Silikon > 30 dni =67
Silikonové lepidlo > 30 dnf =0,01

*Materidl s hodnotami pod trovnf obecné uzndvanou jako bezpecnou (GRAS) pro tuto expozici
podle https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

DODATECNE INFORMACE

+ NEPROVADEJTE 74dné zakroky bez informacf o pFistroji.

+ NEZAVADEJTE centralnf 7ilnf linku ani jind Iékafska zafizenf na stejnou stranu téla
jako pristroj HeRO Graft.



Bulgarian

WHOOPMALIMOHHA JINCTOBKA
3A MALIMEHTUTE

MONA, NPEAOCTABANTE A HA NALIMEHTUTE

“oRO).

GRAFT

U3ENUE 3A BACKYNAPEH I0CT I 3A XEMOANANU3A

PELNPOYHA WHTEPOEPEHLIUA/AIPEHO-
MATHWUTEH PE3OHAHC (AMP)

HexnuHuuHu TecToe nokasgar, ye HeRO Graft e nogxoaaa 3a AMP npu onpeaeney
ycnosus. laLueHT C Toa usenme Moxe Aa 6be 6e3onacHo ckakmpan B AMP
CACTeMa, 0TFOBAPALLA Ha CNeHNTe YCNOBIA:

+ (TaTMYHO MArHWTHO Mone camo CbC cToiiHocTi 1,51 3,0 Tecna

* MaKcvmaneH npocTpaHCTBeH rpaavieHT Ha MaruTHo none 4000 rayca/cm (40T/m)
UM N0-Manko

MakcumanHa ycpeaHeHa cneunuuna crener Ha abcopbuna (SAR) ot uanoto Tano,
oTueTena o1 AMP cuctemarta, ot 2W/kg (HopmaneH paboteH pexim)

0YAKBAH EKCTJTOATALIMOHEH XMBOT HA U3JIENUETO

MpOZBMXUTENHOCTTA HA KNMHIYHATa ynoTpe6a Ha HeRO Graft Bapupa 8 3aBucumocT ot
KOMNOHeHTa — c1cTema. KoMNOHeHTBT 3a Beo3eH oTTok (VOC) v agantepsT ca npoeKTUpaty Aa
(YHKUMOHMPAT Ha MACTO B NPoAbmKeHue Ha 10 roauHy. Kato ce uma npeagu, ue uacTTa Ha ePTFE
MPYCajAKaTa Ha KOMNOHeHTa 3a apTepuanet rpadT (AGC), KaKTo 11 APy ChA0BI NPUCAAKY Ha TPETU
CTpaHV G1BAT MHOTOKPATHO NPOBUBAHY C UMV BCAKA CeAMILA 33 AOCTBN 33 MaN3a, 04akBaHUAT
eKCnnoaTaLioHer xBot Ha AGC/npucagkara e 2 roaunu. Cneg kato ePTFE npucagkara 3a 4ocTobn
3a Mani3a e alekBatHo N0CTaBeHa B 0KO/HATA TbKaH, PU3MON0rMuHaTa Cpeza i CbCTORHMETO

Ha NaLj1eHTa Ca Te3W, KOUTO ypaBNABaT AbArOCPOUHIA eKC0ATALIMOHEH KIBOT Ha NPUCAAKAT,

a He HeliHUTe MeXaHUHY CBOWCTBa.

HEOBXOAUMO NMPOCNEAABAHE

* Bawwar JIekap e 06cbay ¢ Bac Konko yecto e umare HyXna 0T Nperneaun 3a npocieasBsaHe.

+ Bawwar JIeKap e Bu VHCTPYKTUPA 3d NPABUTHITE CIEA0NEPATUBHY TPUXIA U MEPKITE,
Kouto TpﬂﬁBa [la Ce npeanpuemar 8 (ﬂyHaVI Had HEN3NPABHOCT Ha U3AENNETO.

+ BuHaru cnepgaiite VHCTpyKLUMUTE Ha Bawma JIeKap uan MeanLMHCKa cectpa n He3abaBHo
yBG[LOMﬂBaWE Bauma ekun 3a 30PABHIA FPUXI 3 BCAKAKBI HeobuyaitHu cumnToMm unn 6onka.



KauectBeHa/KkonuuectBeHa MH$opmaLyA OTHOCHO
eKCno3unumaATa Ha NaLneHTa Ha MaTepuani 1 BeLyecTsa

Matepuan MpoabmxuTenHoct HuBo Ha
Ha eKcno3nuuaA eKcnosuuus

Ha nauueHTa
(rpamoBe)

KomnoHeHT 3a apTepuaneH rpadpt

ePTFE (npucaaka) > 30 gHK =457
FEP (npoduampaH pwb) > 30 aHu =0,66
CunukoH > 30 gHu =0,50
(MeC OT CnKoH 1 6apues cyndar > 30 gHu =0,02
MacTuno > 30 JHK =0,0015
Tutarosa cnnas (TiAl6V4) >30 10 =0,89

KomnoHeHT 3a BeHO3eH 0TTOK

CHMUKOH Ha BBHLUHATA NOBBPXHOCT > 30 gHu =453
CHNUKOH Ha BBTPeLIHATa NOBBPXHOCT > 30 Hu =3,19
€10% 6apvies cyndat

Hutuxon > 30 JHK =313
[TnaTuHa/mpuanii > 30 Hu =0,01

Apantep
Tutarosa cnnas (TiAI6V4) > 30 gHu =199
(Mec oT cunuKoH 1 6apues cyndar > 30 AHK =0,02
Hutuxon > 30 gHu =0,01
MoaabpxaLyo ynnbTHeHNe

Hutuxon > 30 JHK =24
CunukoH > 30 aHu =267
CUNMKOHOB aJXe31B > 30 gHu =0,01

*Marepuan, npucbCTBaLL NoA 06LLONPU3HATOTO HIBO Ha be3onacHocT (GRAS) 3aTasu
eKCNo3uLNA ChracHo https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

NOMBJIHUTENHA NHOOPMALIWA

+ HE ce onuBaiite a npaguTe UHTepBeHLWA, 663 Aa pa3nonarate C IHGOPMALMATA 32 U3LENNETO.

+ HE nocTassiire LieHTpanHuTe MHWA WA APYTIA MEANLMHCKI U3AEIA OT CblljaTa CTpaHa Kato
Ta3u Ha HeRO Graft.



Hungarian

BETEGTAJEKOZTATO

KERJUK, ADJA AT A BETEGNEK

1ieRD).

GRAFT
ERRENDSZERI HOZZAFEREST BIZTOSITO ESZKOZ HEMODIALIZISHEZ

RECIPROK INTERFERENCIA / MAGNESES
REZONANCIAS VIZSGALAT (MRI)

Nem Klinikai vizsgélatok szerint a HeRO graft MR vizsgdlatra feltételesen alkalmas.
Az ezzel a beilltetett készilékkel rendelkezd betegek biztonsdgosan vizsgélhatok
az aldbbi feltételeknek megfeleld MR rendszerekkel:

+ (sak 1,5 vagy 3,0Tesla erdsséq(i statikus mégneses tér

* Amdgneses mezd térbeli gradiense 4,000 Gauss/cm (40 T/m) vagy annél kisebb

* Az MR-rendszer maximdlis kijelzett, teljes testre dtlagolt specifikus energiaelnyelési
rtéja (SAR) 2W/kg (normélis m{ikodésmadban)

AZ ESZKOZ VARHATO ELETTARTAMA

AHeRO graft élettartama a klinikai alkalmazas sordn a rendszer egyes komponenseinél eltér6.

A vénds kifolydelemet (VOC) és az adaptert 10 éves in situ mdkodésre tervezték. Mivel az arteridlis
graftkomponens (AGC) ePTFE-graftszakaszét, valamint az eqyéb, harmadik fél gydrtotta vaszkuldris
graftokat hetente tobbszor tiivel dtszirjék a dializis céljabdl torténd hozzdféréshez, az AGC/graft
vdrhatd életideje 2 év. Amint a dializis céljabdl torténd hozzdférést szolgéld ePTFE graft megfelelden
beépiilt a kornyez szovetbe, a graft hosszd tévd mikoddképessége inkdbb a fizioldgiai kornyezettdl
és a beteg dllapotétdl fiigg, mintsem a graft mechanikai tulajdonsdgaitdl.

SZUKSEGES UTANKOVETES

+ Az orvos megbeszéli Onnel, milyen gyakran kell utankivetési vizsgalatokon részt vennie.

+ Az orvos téjékoztatja az eszkdz megfeleld gondozdsdrdl az operdcidt kivetden, valamint arrdl,
mit kell tenni, ha az eszkoz hibasan mikadik.

+ Mindig kdvesse az orvos vagy az dpold utasftdsait, és azonnal jelentsen minden szokatlan tiinetet
vagy féjdalmat az Ont gondoz csapatnak.



A beteggel kapcsolatba keriild anyagokra vonatkozo
kvalitativ/kvantitativ informaciok

Expozicio | Betegexpozicid

idétartama | szintje (gramm)

Artérias graftkomponens

ePTFE (graft) >30nap =4,57
FEP (boritas) >30nap =0,66
Szilikon >30nap =0,50
Szilikon és barium-szulfat keveréke >30nap =0,02
Tinta >30nap =0,0015
Titdnotvozet (TIAI6V4) >30nap =0,89
Vénés kifolyoelem
Szilikon kiilsG feliilet >30nap =453
Szilikon belsé feliilet 10% barium-szulfattal >30nap =319
Nitinol >30nap =3B
Platina / iridium >30nap =0,01
Adapter
Titan otvozet (TIAI6V4) >30nap =1,99
Szilikon és barium-szulfat keveréke >30nap =0,02
Nitinol >30nap =0,01
Tamasztd tomités
Nitinol >30nap =242
Szilikon >30nap =267
Szilikon ragaszté >30nap =0,01

*A jelen expozicié esetében az dltaldnosan elfogadott biztonsdgossdgi
hatérérték (GRAS) alatti szinten jelen 1évé anyaq (a kivetkezd alapjan:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances).

TOVABBI INFORMACIOK

+ NE kiséreljen meg beavatkozdst az eszkoz adatainak ismerete nélkiil!

+ NE helyezzen centrdlis vénds katétert vagy eqyéb orvosi eszkozt a beteg HeRO grafttal azonos
oldaldral



Russian

NHOOPMALIMOHHbIN BYKNET MALIMEHTA

MOMANYACTA EPEJAVTE EFO MALMEHTY

“oRO).

GRAFT

YCTPOWCTBO COCYANUCTOO AOCTYNA ANA TEMOANANU3A

PELUNPOKHAA UHTEPOEPEHLINA/MATHUTHO-
PE30HAHCHAA TOMOTPAOUA (MPT)

[loKknuHmuecKme MccnefoBaHyA Mokasanu, uTo cuctema TpaHcnnantara HeRO Graft
ABNAETCA YCNIOBHO COBMeCTUMOA ¢ MPT. llaLlieHT ¢ 3Tum ycTpoilcTBOM MoxeT
6e30nacHo NPOXOAMTL CkaHMpoBaHue B MP-cucTeme, yaoBneTBopAkLLei CieayioLm
YCNOBUAM:

+ (TaTyHoe MarHUTHoE nose cocTasnset Tonbko 1,51 3,0 Tecna

* MaKcvmanbHblii NPOCTPAHCTBEHHbIVA pajneHT MarkuTHoro nond 4000 faycc/am
(40Tn/m) unu mexee

* MaKcvmanbHbiii 3aABNeHHbIi YpOBEHb CpeIHero yaenbHoro koyouuyeHTa
nornotenns (SAR) cuctemsl MPT npu ckaHupoBaHuK BCero Tena cocTanser
2 Br/kr (HopmanbHblit pexwm paborb).

0MUOAEMbBII CPOK CNYXKBbl YCTPOMCTBA

(pok KnuHIeckoro ucnonb3oBatia HeRO Graft pasnuuaeTca Ana pasHbix KOMMOHEHTOB
anctempl. KBO (VOC) u aganTep paccumTatbl Ha GyHKLMORIPOBaHYe B Teuetwe 10 neT no

MecTy ycTanoBku. Mockonbky nMTO3-uactb yctpoiictea KAT (AGC), a Takxe Apyrute CTOpOHHIe
COCYAUCTbIE TPAHCTIAHTATbI MHOTOKPATHO MPOKANBIBAIOTCA MIMaMyt exeHeenbHo Ana 4ocTyna

C Lienblo NpoBezeHIA Auani3a, xaaemblil cpok cny0bl AGC/TpaHcnnaHTaTa cocTaBnseT 2 rofia.
Mocne Toro kak nMT(G3-TpaHCNNAHTAT ANA 0CYLLECTBAHNA JOCTYNA C LieNbio NPOBeAeH!A Auanii3a
ByzeT AOMKHBIM 00pa30M UHKOPMIOPUPOBAH B OKPYXILLIYI0 TKaHb, AONTOCPOUHAA MPUTOBHOCTD
TPAHCMAHTaTa K GYHKLMOHIPOBAHYIO OyAeT B G0MbLuelt Mepe onpeaendTbca U3nonorndeckiim
OKPY)XEHVEM 11 COCTOAHMEM NALIMEHTa, HEXENV MeXxaHIUeCKIMI CBOIICTBAMY TPaHCTNaHTaTa.

HEOBXOAWMOE NMOCTEAYIOLLEE HABNTIOAEHNE

Balu Bpay MoroBOpHT C Bamit 0 TOM, HACKOIbKO YaCTO BaM HyXHO OyieT NPUXOANUTb Ha BUSUTHI
HabniozeHns.

BaLus Bpay MpOUHCTPYKTUYeT BaC 0 AOMKHOM NOCTIEONePaLIMOHHOM yXOe 11 O Mepax, KoTopble
HY>XHO OyZ1eT NPUHATH B CTyuae HeAOMKHOI paboTbl yCTPOiACTBa.

Beerna (J'IELlW\TG VHCTPYKLMAM BaLUEro Bpaya Wi MEACECTPbI U HEME/IIEHHO coobuyaiite rpynne
MeﬂpaﬁOTHMKOB, 0Ka3bIBAIOLLIIX BAM NOMOLLb, 0 Ni0ObIX HEOObIUHbIX CUMTTOMAX WAM 60K,



KauectBeHHas/konuyecTBeHHas uHdopmauma
0 BO3/1ei(CTBUN MaTePUANOB 1 BELLeCTB Ha NaLueHTa

Matepuan AnutenbHocTb YpoBeHb
BO3[eIiCTBUA | BO3AeNCTBUA

Ha nauueHTa
(rpammbi)

KomnoHeHT apTepuanbHoro TpaHcniaHTaTa

nMT03 (TpaHcnnatxTar) > 30 gHeil =457
031 (bycol) > 30 aHeli =0,66
CunukoH > 30 AHeli =0,50
(MeCh CUMKOHa v cynbdaTa bapua > 30 AHeii =0,02
Kpacka > 30 AHell =0,0015
Tutarosblit cnnas (TiAIGV4) > 30 aHeit =0,89

KomnoHeHT BeHO3HOr0 0TTOKA

HapyHad CunKoHOBaA NOBEPXHOCTb > 30 aHeii =4523
BHYTpeHHAA CUMKOHOBaA NOBEPXHOCTb > 30 aHeit =319
€10% 6apua cynbhatom

Hutuxon > 30 AiHeli =313
[Tnatuxa / Vpuawii > 30 aHeli =0,01

Apantep

TutaHosblit cnnas (TiAI6V4) > 30 aHeli =199
(MeCh CUMKoHa v cynbdata bapua > 30 aHeit =0,02
Hutuxon > 30 AHeli =0,01

MoanepxuBatowmit ynnotTHuTeNb

Hutuxon > 30 gHeil =24
CunukoH > 30 AHeil =267
CUNMKOHOBAA KNeitkas YacTb > 30 aHeli =0,01

*YpoBeHb BO3A/ICTBIAA ITHX MATEPUAINOB HIDKE YDOBHA, B LENOM NPU3HAHHOTO He30MacHbIM
(GRAS) cornacto https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

NOMOHUTENBbHAA NHOOPMALIWA

+ HE nbiTaiitecb npoBecTy BMeLLaTenbCTB0 6e3 13yuetina HGopMaLuyt 00 yCTpoiicTae.

+ HE pa3wmeliaiire LieHTpanbHble KaTeTepbl Ui ApyTyie YCTPOiICTBA MEAMUMHCKOTO Ha3HaueHwa Ha
T0if e CTopoHe Tena, rae yctaHoenex HeRO Graft.



Latvian

PACIENTU INFORMACIJAS BUKLETS

LODZU, IZSNIEDZIET PACIENTAM

1ieRD).

GRAFT
PIEKLUVES IERICE ASINSVADIEM HEMODIALIZES VEIKSANAI

SAVSTARPEJI TRAUCEJUMI/MAGNETISKAS
REZONANSES (MR) ATTELVEIDOSANA

Nekliniska parbaudé tika pieradits, ka HeRO Graft ir dross lietosanai MR vidé noteiktos
apstaklos. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst sadiem
nosacijumiem:

* statisks magnetiskais lauks tikai 1,5 vai 3,0 teslas;

* maksimalais telpiska magneétiska lauka gradients 4000 gausi/cm (40 T/m) vai mazak;

+ armaksimalo MR sistémas noradito visa kermena vidgjo ipatnéjo absorbcijas
koeficientu (SAR) 2W/kg (Normals darba rezims).

PAREDZAMAIS IERICES DARBMUZS

HeRO Graft klniskas lietosanas darbmzs dazadiem sistémas komponentiem ir atskirigs.

VOC (venozas atpludes nodrodinasanas komponents) un adapters ir izstradati ta, lai funkcionétu

10 gadus ilgu darbmzu in-situ. Nemot véra to, ka AGC (arteriala transplantata komponenta)
ePTFE transplantata dala, ka ari citi treSo pusu vaskularie transplantati dializes veikSanai vairakas
reizes nedéla tiek caurdurti ar adatam, paredzamais AGC/transplantata darbmazs ir 2 gadi. Tiklidz
ePTFE transplantats piek|uvei dializes proceddram ir pienacigi aptverts ar apkart esosajiem audiem,
transplantata izturibu ilgtermina vairak ietekmé fiziologiska vide un pacienta stavoklis, nevis
transplantata mehaniskas ipasibas.

NEPIECIESAMA KONTROLE

* Jusu arsts ar jums parrunas, cik biezi jums bas nepieciesamas kontroles vizites.
+ Jusu arsts jums sniegs noradijumus par pareizu pécoperacijas aprapi un darbibam,

kas javeic ierices darbibas k|umes gadijuma.

+ Vienmer sekojiet sava arsta vai medmasas noradijumiem un nekavéjoties informéjiet savu apripes
komandu par jebkadiem neparastiem simptomiem vai sapém.



Kvalitativie/kvantitativie dati par materialu un vielu
iedarbibu uz pacientu

ledarbibas ledarbibas
ilgums limenis

pacientam
(grami)

Arterialais transplantata komponents

ePTFE (transplantats) >30dienas =457
FEP (lodites) >30 dienas =0,66
Silikons >30 dienas =0,50
Silikona un barija sulfata maistjums >30 dienas =0,02
Tinte >30 dienas =0,0015
Titana sakausejums (TiAI6V4) >30 dienas =0,89
Venozas atplides nodrosinasanas komponents
Argjas virsmas silikons >30 dienas =~4523
lek3ejas virsmas silikons ar 10 % barija sulfatu >30 dienas =319
Nitinols >30 dienas =313
Platins / iridijs >30dienas =0,01
Adapters
Titana sakausejums (TiAl6V4) >30 dienas =199
Silikona un barija sulfata maistjums >30 dienas =0,02
Nitinols >30 dienas =0,01
Atbalsta blive

Nitinols >30 dienas =) 4)
Silikons >30 dienas =267
Silikona saistviela >30 dienas =0,01

*Saskana ar https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances, materiala
[imenis ir zemaks par Sadas iedarbibas limeni vielam, ko parasti atzist par nekaitigam (GRAS).

PAPILDU INFORMACIJA

+ NEMEGINIET veikt iejauksanos, neizlasot informaciju par ierices lietosanu.

+ NENOVIETOJIET centralas linijas vai citas medicinas ierices taja pasa pusé, kura atrodas
HeRO Graft.



Lithuanian

PACIENTO INFORMACINIS LAPELIS

|TEIKITE PACIENTUI

1ieRD).

GRAFT
PRIEJIMO PRIE KRAUJAGYSLIY PRIETAISAS HEMODIALIZEI

ABIPUSE INTERFERENCIJA / MAGNETINIO
REZONANSO TYRIMAS (MRT)

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad,HeRO Graft" salyginai saugu naudoti
atliekant MR tyrima. Pacienta su $iuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje,
atsizvelgiant j toliau nurodytas slygas:

+ tik 1,5ir 3,0 tesly statinis magnetinis laukas;

* maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 4000 Gs/cm (40T/m)
arba maziau;

maksimalis nustatyti MR sistemos parametrai: viso kino savitosios sugerties
sparta (SAR) — 2W/kg (naudojant jprasta darbo rezimg).

NUMATOMAS PRIETAISO TARNAVIMO LAIKAS

,HeRO Graft” Klinikinio naudojimo trukmé priklauso nuo sistemos komponento. Veninio nutekéjimo
komponentas (VOC) ir adapteris sukurti taip, kad in situ veikty 10 mety. Atsizvelgiant j tai, kad
arterinio protezo komponento (AGC) ePTFE protezo dalis ir kiti treciyjy Saliy kraujagysliy protezai
kiekvieng savaite kelis kartus praduriami adatomis dializés prieigai, numatomas AGC / protezo
tarnavimo laikas yra 2 metai. Kai ePTFE dializés prieigos protezas tinkamai jsilieja j aplinkinius
audinius, ilgalaikj protezo gyvybingumg lemia fiziologiné aplinka ir paciento biklé, o ne
mechaninés protezo savybés.

PRIVALOMAS TOLESNIS STEBEJIMAS

* Gydytojas su Jumis aptars, kaip daznai reikés atvykti tolesnio stebéjimo vizity.

* Gydytojas Jus informuos apie tinkama pooperacine priezitira ir priemones, kuriy reikia imtis
prietaiso gedimo atveju.

+ Visada laikykités gydytojo ar slaugytojo nurodymy ir nedelsdami praneskite slaugos grupei apie
bet kokius nejprastus simptomus ar skausmg.



Kokybiné / kiekybiné informacija apie medziagy poveikj

pacientams
Medziaga Poveikio Poveikio
trukmé pacientui lygis
(gramai)
Arterinio protezo komponentas

ePTFE (protezas) >30 dieny =457

FEP (sustoréjimas) >30dieny =0,66
Silikonas >30dieny =0,50
Silikono ir bario sulfato misinys >30dieny =0,02

Rasalas >30 dieny =0,0015
Titano lydinys (TiAI6V4) >30 dieny =0,89

Veninio nutekéjimo komponentas

[Sorinio pavirsiaus silikonas >30dieny =~4573
Vidinio pavirsiaus silikonas su 10 % bario sulfatu >30 dieny =3,19
Nitinolas >30 dieny =313

Platina / iridis >30 dieny =0,01

Adapteris

Titano lydinys (TiAI6V4) >30 dieny =199

Silikono ir bario sulfato misinys >30 dieny =0,02
Nitinolas >30 dieny =0,01

Sustiprinantis tarpiklis

Nitinolas >30dieny =242
Silikonas >30 dieny =67
Silikoniniai lijai >30dieny =0,01

*MedzZiaga nesiekia , pripazjstamos i$ esmés saugia” (GRAS) medziagos poveikio lygio,
numatyto https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

PAPILDOMA INFORMACLJA

+ NEBANDYKITE atlikti intervencijos nesivadovaudami prietaiso informacija.

+ NEDEKITE centrinés venos kateteriy ar kity medicinos priemoniy toje pacioje puséje,
kaip ir,HeRO Graft".



Romanian

PROSPECT CU INFORMATII PENTRU
PACIENT

VA RUGAM SA L FURNIZATI PACIENTULUI

“oRO).

GRAFT

DISPOZITIV DE ACCES VASCULAR PENTRU HEMODIALIZA

INTERFERENTE RECIPROCE/IMAGISTICA CU
REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Testele non-clinice au demonstrat cd HeRO Graft are compatibilitate RM conditionatd.
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de sigurantd intr-un sistem
RM care intruneste urmdtoarele conditii:

+ (amp magnetic static de doar 1,551 3,0 Tesla

+ (amp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 gauss/cm (40T/m)
sau mai putin

Rata de absorbtie specificd (SAR) exprimatd ca medie pe intrequl corp, la valoarea
maximd raportatd de sistemul RM, de 2W/kg (mod normal de operare)

DURATA DE VIATA PRECONIZATA A DISPOZITIVULUI

Durata de viatd pentru utilizare clinicd a HeRO Graft variazd in functie de componentele sistemului.
Componenta de iesire venoasd (VOC) si adaptorul sunt menite sd functioneze timp de 10 aniin situ.
Deoarece portiunea de grefd ePTFE a componentei de gref[ arteriald (AGC), precum si a altor grefe
vasculare tertd parte, este perforatd cu ace de multe ori in fiecare sdptdmand pentru accesul la dializd,
durata de viatd preconizatd a AGC/grefei este de 2 ani. Dupa ce grefa de acces la dializa ePTFE a fost
incorporatd corespunzdtor in tesutul invecinat, mediul fiziologic si starea pacientului sunt cele care
quverneazd viabilitatea pe termen lung a grefei si nu proprietdtile mecanice ale grefei.

MONITORIZARE NECESARA

+ Medicul dumneavoastrd v va comunica frecventa consultatiilor de monitorizare.

+ Medicul dumneavoastrd vd va informa in legdturd cu ingrijirea postoperatorie si cu mdsurile ce
trebuie luate in cazul in care se defecteazd dispozitivul.

* Respectati intotdeauna instructiunile medicului sau asistentei si informati prompt echipa de
ingrijire in legdturd cu orice simptome sau durere neobisnuite.



Informatii calitative/cantitative cu privire la expunerea
pacientului la materiale si la substante

Durata Nivelul de
expunerii expunerea

pacientului
(grame)

Componenta de grefa arteriala

ePTFE (grefd) >301zile =457
FEP (nervuri) >301zile =0,66
Silicon >30zile =0,50
Amestec de silicon si sulfat de bariu >307zile =0,02
Cerneald >307zile =0,0015
Aliaj de titan (TiAl6V4) >307zile =0,89
Componenta de iesire venoasa
Silicon pentru suprafatd exterioard >301zile =4523
Silicon pentru suprafatd interioard cu sulfat >30zile =319
de bariu 10%
Nitinol >307zile =313
Platind/Iridiu >301zile =0,01
Adaptor
Aliaj de titan (TiAl6V4) >301zile =199
Amestec de silicon si sulfat de bariu >301zile =0,02
Nitinol >307zile =0,01
Manson auxiliar
Nitinol >30zle =042
Silicon >301zile =267
Adeziv de silicon >30zile =0,01

*Material aflat sub nivelul general recunoscut ca fiind sigur (GRAS) pentru aceastd expunere
conform https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

INFORMATII SUPLIMENTARE

+ NUincercati sd efectuati interventii fard sa consultati informatjile privind dispozitivul.
+ NU amplasati linii venoase centrale sau alte dispozitive medicale pe aceeasi parte cu HeRO Graft.



Slovak

LETAK S INFORMACIAMI PRE PACIENTA

POSKYTNITE HO PACIENTOVI

1ieRD).

GRAFT

POMOCKA NA VASKULARNY PRISTUP PRI HEMODIALYZE

RECIPROCNA INTERFERENCIA/MAGNETICKA
REZONANCIA (MR)

Prineklinickom testovani sa preukdzalo, ze Step HeRO Graft je podmienecne pouZitelny

v prostredi MR. Pacient s touto pomckou mozZe byt bezpecne snimany v systéme

MR pri splnenf tychto podmienok:

* statické magnetické pole vyhradne so silou 1,5 a 3,0 tesla,

* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m)
alebo menej,

maximdlna uvédzand hodnota celotelovej $pecifickej miery absorpcie (SAR)
systémom MR 2W/kg (bezny prevédzkovy rezim).

OCAKAVANA ZIVOTNOST POMOCKY

Jivotnost Stepu HeRO Graft pri klinickom pouzivani sa Iisi v zavislosti od komponentu systému.
Stcast venézneho odtoku (VOC) a adaptér st navrhnuté na 10-rocnd Zivotnost in-situ. Vzhladom
na to, Ze cast sticast arteridlneho Stepu (AGC) ePTFE, ako aj iné cievne Stepy tretich strdn, sa pri
dialyzacnom pristupe prepichujd ihlami niekolkokrdt tyZdenne, predpokladand Zivotnost AGC/
Stepu je 2 roky. Po primeranom zaclenenf Stepu ePTFE do okolitého tkaniva rozhoduje o dihodobej
Zivotaschopnosti Stepu skor fyziologické prostredie a stav pacienta nez mechanické vlastnosti Stepu.

NUTNE DALSIE SLEDOVANIE

+ VdS lekdr s vami prediskutuje, ako Casto budete potrebovat kontrolné ndvstevy.

+ VdS lekdr vds poucf o sprdvnej pooperacnej starostlivosti a opatreniach, ktoré treba prijat v pripade
poruchy zariadenia.

+ Vzdy sa riadte pokynmi svojho lekéra alebo zdravotnej sestry a okam?ite informujte svoj o3etrujci
tim o akychkolvek nezvycajnych priznakoch alebo bolesti.



Kvalitativne/kvantitativne informacie o vystaveni
pacienta materidlom a latkam

Trvanie Uroven
vystavenia vystavenia

pacienta
(vgramoch)

Sucast arterialneho Stepu

ePTFE (Step) > 30dnf =457
FEP (lemovanie) > 30 dni =(,66
Silikon >30dnf =050
Zmes silikonu a siranu barnatého > 30 dni =0,02
Atrament > 30 dni =0,0015
Titdnova zliatina (TiAl6V4) > 30 dni =0,89

Stcast' vendzneho odtoku

Vonkajsf povrch silikénovy >30dni =4523
Vndtorny povrch silikon s 10 % siranu bdrnatého > 30 dni =319
Nitinol >30dni =313
Platinum/iridium >30dnf =0,01
Kolik
Titdnova zliatina (TiAl6V4) > 30dni =199
Imes silikénu a siranu bdrnatého > 30 dni =0,02
Nitinol >30dnf =0,01
Podporné tesnenie
Nitinol >30dnf =242
Silikén >30dnf =12,67
Silikénové lepidlo > 30dni =0,01

* Materidl pritomny pod Uroviiou vieobecne uzndvanou ako bezpecnou (GRAS) pre toto
vystavenie podfa https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

DALSIE INFORMACIE
+ NEPOKUSAJTE SA vykonat zdkrok, ak s pomackou nie ste obozndment.

+ NEUMIESTNUJTE hlavné hadicky ani iné zdravotnicke poméicky na rovnaki stranu ako
Step HeRO Graft.



Croatian

LISTICS INFORMACIJAMA ZA PACIJENTE

POTREBNO DATI PACIJENTU

1ieRD).

GRAFT
PROIZVOD ZA PRISTUP ZILAMA RADI HEMODLJALIZE

RECIPROCNA INTERFERENCIJA/SNIMANJE
MAGNETNOM REZONANCIJOM (MR-OM)

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je HeRO Graft uvjetno siguran kod pregleda MR-om.
Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno snimati u sustavu MR pod sljedecim uvjetima:
* samo staticko magnetsko polje od 1,5 Tesle 3,0 Tesle

* maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4000 Gaussa/cm (40T/m)
ili manje

uz maksimalnu prijavljenu snagu MR sustava, prosjecna specifina stopa apsorpdije
(SAR) za cijelo tijelo iznosi 2-W/kg (normalni nacin rada)

OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA PROIZVODA

Vijek trajanja klinicke upotrebe HeRO Grafta razlikuje se ovisno o komponenti sustava. Komponenta
izlaznog venskog kruga (VOC-a) i adapter imaju predvideni vijek trajanja od 10 godina in situ.

S obzirom na to da se dio komponente arterijskog presatka (AGC-a) koji ¢ini ePTFE presadak, kao

i ostali vaskulari presatci trece strane, punktira iglama vise puta svaki tjedan radi pristupa za
dijalizu, ocekivani je vijek trajanja komponente arterijskog presatka / presatka 2 godine. Kad se ePTFE
presadak za pristup za dijalizu na odgovarajuci nacin ugradi u okolno tkivo, dugorocnu odrzivost
presatka odreduju fiziologija i stanje pacijenta, a ne mehanicka svojstva presatka.

POTREBNE KONTROLE

+ Vaslijecnik s vama ce razgovarati o tome koliko ce vam cesto biti potrebni kontrolni pregledi.

+ Vaslijecnik dat ¢e vam upute u pogledu pravilne postoperativne skrbi i mjera koje je potrebno
poduzeti u slucaju kvara uredaja.

+ Obavezno slijedite upute lijecnika ili medicinske sestre te odmah obavijestite svoj tim za skrb
0 svim neobicnim simptomima ili boli.



Kvalitativne/kvantitativne informacije o izlozenosti
pacijenta materijalima i tvarima

Trajanje Razina
izlaganja izlozenosti

pacijenta
(grami)

Komponenta arterijskog presatka

ePTFE (presadak) >30dana =457
FEP (obloga) >30dana =0,66
Silikon >30dana =0,50
Mjesavina silikona i barijeva sulfata >30dana =0,02
Tinta >30dana =0,0015
Legura titanija (TiAI6V4) >30dana =0,89
Komponenta izlaznog venskog kruga
Silikon vanjske strane >30dana =~4523
Silikon unutarnje strane s10 % barijeva sulfata >30 dana =319
Nitinol >30dana =313
Platina / Iridij >30dana =0,01
Adapter
Legura titanija (TiAI6V4) >30dana =199
Mjesavina silikona i barijeva sulfata >30 dana =0,02
Nitinol >30dana =0,01
Potporna brtva

Nitinol >30dana =) 4)
Silikon >30dana =267
Silikonsko ljepilo >30dana =0,01

*Materijal prisutan u koliciniispod kolicine koja se smatra sigurnom (GRAS) za to izlaganje prema
smjernicama na adresi https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

DODATNE INFORMACIJE

+ NE pokusavajte obaviti intervendiju bez informacija o proizvodu.
+ NE postavljajte sredisnje linije ili druge medicinske proizvode na istu stranu kao HeRO Graft.



Estonian

PATSIENDI INFOLEHT

PALUN ESITAGE PATSIENDILE

1ieRD).

GRAFT

VASKULAARNE JUURDEPAASUSEADE HEMODIALOUSI JAOKS

VASTASTIKUSED HAIRED /
MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et HeRO Graft on MR-tingimuslik. Selle seadmega
patsiendile saab ohutult teha MR-i siisteemiga uuringu jargmistel tingimustel.
+ Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3,0 teslat

* Ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvalja tugevus on 4000 Gs/cm (40 T/m)
voi vahem

+ Maksimaalne MR-siisteem teatatud, kogu keha keskmine eriabsorptsioon
(SAR) on 2 W/kg (tavaline todreziim)

SEADME EELDATAV KASUTUSAEG

HeRO Graft-i Kliiniline kasutusiga varieerub olenevalt siisteemikomponendist. Venoosse valjavoolu
komponent (VOC) ja adapter on loodud tdétama kohapeal 10-aastase kasutusaja jooksul.
Arvestades, et arteriaalse proteesi komponendi (AGC) paisutatud poliitetrafluoroetdleenist (ePTFE)
proteesi osa ja ka muid kolmanda osapoole vaskulaarseid proteese torgatakse noeltega mitu korda
nadalas dialiiisi juurdepdasuks, on AGC/proteesi eeldatav kasutusaeg 2 aastat. Kui ePTFE-dialtitisi
juurdepddsuprotees on imbritsevasse koesse adekvaatselt liidetud, madrab proteesi pikaajalise
elujoulisuse flisioloogiline keskkond ja patsiendi seisund, mitte proteesi mehaanilised omadused.

VAJALIK JARELKONTROLL

+ Teie arst arutab teiega, kui sageli te vajate jrelkontrolli visiite.

+ Teie arst juhendab teid Gige operatsioonijdrgse hoolduse ja meetmete kohta, mida tuleb votta
seadme rikke korral.

+ Jdrgige alati oma arsti voi Oe juhiseid ja teavitage viivitamatult oma hooldajaid ebatavalistest
stimptomitest voi valust.



Kvalitatiivne/kvantitatiivne teave patsiendi kokkupuute kohta
materjalide ja ainetega

Kokkupuute Patsiendi

kestus ekspositsiooni
tase (grammid)

Arteriaalne proteesi komponent

ePTFE (protees) >30 pdeva ~451
FEP (helmestatud) >30 pdeva ~0,66
Silikoon >30 pdeva ~0,50
Silikooni ja baariumsulfaadi sequ >30 pdeva ~0,02
Tint >30 pdeva ~0,0015
Titaanisulam (TiAI6V4) >30 pdeva ~0,89
Venoosse valjavoolu komponent
Vélispinna silikoon >30 pdeva ~45,23
Sisepinna silikoon 10% baariumsulfaadiga >30 pdeva ~519
Nitinool >30 pdeva =313
Plaatina/Iriidium >30 pdeva ~0,01
Adapter
Titaanisulam (TiAl6V4) >30 pdeva ~1,99
Silikooni ja baariumsulfaadi segu >30 pdeva ~0,02
Nitinool >30 pdeva ~0,01
Tugitihend
Nitinool >30pdeva ~42
Silikoon >30 pdeva ~1,67
Silikoonfiim >30 pdeva ~0,01

*Materjal, mis on allpool Uldiselt tunnustatud ohutut (GRAS) taset sellise kokkupuute puhul
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

LISATEAVE

+ BRGE iiritage sekkumist Iabi viia ilma seadme teaveta.
+ BRGE asetage keskjooni ega muid meditsiiniseadmeid HeR0 Graft-iga samale killjele.



Slovenian

LIST Z INFORMACIJAMI ZA PACIENTE

DAJTE GA PACIENTU

1ieRD).

GRAFT
PRIPOMOCEK ZA ZILNI PRISTOP ZA HEMODIALIZO

MEDSEBOJNE MOTNJE/SLIKANJE Z MAGNETNO
RESONANCO (MRI)

Neklinicno preskusanje je pokazalo, da je vsadek HeRO Graft pogojno varen za uporabo
pri slikanju z MR. Pacienta s tem pripomockom lahko brez nevarnosti slikate s sistemom
MR pod naslednjimi pogoji:

* Staticno magnetno polje samo 1,5in 3,0T

Najvecji prostorski gradient magnetnega polja 4000 gauss/cm (40 T/m) ali manj

Najveja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistern MR, 2 W/kg (pri obicajnem nacinu delovanja)

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Jivljenjska doba vsadka HeRO Graft pri Klinicni uporahi se razlikuje glede na komponento sistema.
Komponenta za venski odtok (VOC) in adapter sta zasnovana, da na namescenem mestu delujeta
10 let. Glede na to, da se del iz ePTFE na komponenti arterijskega vsadka (AGC) in drugi Zilni vsadki
drugih proizvajalcev veckrat na teden prebadajo z iglami za pristop za dializo, je pricakovana
Zivljenjska doba komponente atrijskega vsadka (AGC)/vsadka 2 leti. Ko se vsadek iz ePTFE za pristop
za dializo ustrezno vkljuci v okoliko tkivo, je dolgorocno delovanje vsadka odvisno od fizioloskega
okoljain stanja pacienta, ne pa od mehanskih lastnosti vsadka.

POTREBNI KONTROLNI PREGLEDI

+ 7 zdravnikom se boste pogovorili o tem, kako pogosto boste potrebovali kontrolne preglede.
+ Zdravnik vas bo seznanil  ustrezno pooperacijsko oskrbo in ukrepi v primeru okvare pripomocka.

* Vedno upostevajte navodila zdravnika ali medicinske sestre/zdravstvenega tehnika in ekipo za
oskrbo takoj obvestite o kakr3nih koli nenavadnih simptomih ali bolecini.



Kvalitativne/kvantitativne informacije o izpostavljenosti
pacienta materialom in snovem

Trajanje Stopnja

izpostavljenosti | izpostavljenosti
pacienta (grami)

Komponenta arterijskega vsadka

ePTFE (vsadek) >30dni =457
FEP (obloga) >30dni =0,66
Silikon > 30 dni =0,50
Mesanica silikona in barijevega sulfata > 30 dni =0,02
(rnilo >30dni =0,0015
Titanova zlitina (TIAI6V4) >30dni =0,89
Komponenta za venski odtok
Silikon na zunanji povrsini > 30 dni =4523
Silikonz 10 % barijevega sulfata > 30 dni =319
na notranji povrsini
Nitinol >30dni =313
Platina/iridij >30dni =0,01
Adapter
Titanova zlitina (TIAI6V4) >30dni =199
Mesanica silikona in barijevega sulfata >30dni =0,02
Nitinol >30dni =0,01
Podporno tesnilo
Nitinol >30dni =242
Silikon >30dni =267
Silikonsko lepilo >30dni =0,01

* Prisotni material je glede na navedeno izpostavljenost pod stopnjo, ki je
splosno priznana kot varna (GRAS) v skladu z zbirko registriranih snovi
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances.

DODATNE INFORMACIJE

+ NE poskusajte ukrepati brez informacij o pripomocku.

+ NE namescajte centralnih cevk ali drugih medicinskih pripomockov na isto stran, na kateri je
vsadek HeRO Graft.
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