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lons For Use

Flixene ePTFE vascular grafts are offered in 2 designs;
:he Flixene Vascular graft. They are made entirely of

ifluoroethylene (ePTFE), and are available in a wide variety

3ferred to as “helix") for added radial support (made from
lament coil)

it Deployment System consisting of a pre-attached tip(s)
xible sheath (polyethylene)

npet end

fd wall thickness

iraft is a 2 layer graft employing a single layer ePTFE graft,
>ped with an additional layer of ePTFE for increased support.
lon some Advanta VXT grafts are bonded to the exterior

t. By following the prescribed procedure, the rings can be
itally as needed,

ar graftis a 3 layer graft comprised of ePTFE. This graft
ladditional layers of ePTFE making it Maquet's most

ftjA  resultofits design, ring support is not necessary

j™» K r oracross joints.

Use

iixene ePTFE vascular grafts are intended for use in arterial

ction, segmental bypass, and for arteriovenous vascular

ns

ta VXT, and Flixene GW grafts are contraindicated for use
oass, Axillobifemoral bypass, or any anatomical location
awide range of body motion. Also, tapered grafts are not
Axillofemoral or Axillobifemoral bypass, or any anatomical
linclude a wide range of body motion, due to the danger of

disruption during extreme body movement.

aw (USA) restricts this device to sale by or on the order of

ift if packaging or device appearto be damaged,

ize any Advanta VXT or Flixene ePTFE grafts,

point suture needles as taper cut and other cutting needles
he graft material and/or host vessel,

xcessive tension to the anastomosis as elongated needle
aijdfcnaterial disruption may cause needle hole bleeding,
orW ied hostvessel damage,

te graft should be avoided whenever possible and limited to

vith soft material.

tthe Advanta VXT or Elixene ePTFE grafts by exposure to

ts such as alcohol or force aqueous solutions through the

le hydrophobic properties of the graft may be affected, which
ixcessive serum leakage and/or peri-graft seroma formation,

w all handling and operative technique warnings and

ay result in extreme blood loss, loss of limb function, loss of
lie death.

el, separate or delaminate any portion of the multi-laminate
:ement layer of the graft,

l'and clinical data are available atthis time to support

ir Flixene ePTFE graft use in aortocoronary bypass

+for use as a patch.

ted Graft Deployment system (GDS) tip(s). Slider sheath(s),
insfer sleeve must be removed from the graft and patient
closure.

Precautions

1

Handling of the graft should be minimized and limited to clean sterile
gloves.

Tunnel forming instruments should be sized to closely match the graft
diameter to prevent formation of an oversized tunnel. An oversized
tunnel may be a contributing factor in peri-graft seroma formation, and
may delay or interfere with peri-graft tissue attachment and healing.
When tunneling a graft which has external ring support, aggressive graft
manipulation or placement within an undersized tunnel may lead to
separation of the peelable external ring support,

a. Note: Correct sizing of the Vascular Graft Tunneler Tip to the graft
is outlined in the "Bypass Technique” section of this IFU and in
the Maquet Vascular Graft Tunneler Instrumentation IFU.

Dialysis cannulation through this graft may be instituted with caution, so
long as safeguards are taken to prevent or minimize hematoma formation,
pseudoaneurysm, infection and/or material disruption requiring surgical
intervention.

Vascular access puncture sites must be adequately separated as multiple
punctures in the same area may lead to disruption of the graft material
and formation of a peri-graft hematoma or pseudoaneurysm requiring
surgical intervention,

Advanta VXT and Flixene grafts should only be cut and trimmed with
sharp surgical instruments to avoid reinforcement layer disruption.

Do not use any laser, electric, radiofrequency, or heat cautery for tailoring
or cutting Advanta VXT or Flixene ePTFE graft material.

User should be a physician familiar with vascular graft surgical techniques
and procedures before implanting a vascular graft.

Grafts must be fully extended prior to sizing length for implantation.

Upon placement of the graft, ensure the blue line on the side of the graft
is straight and not twisted. A twisted line may represent a kink in how the

graft is placed.

Adverse Reactions

Complications that may occur in connection with the use of any vascular

graft include, but are not limited to; thrombosis, stenosis, formation of

pseudoaneurysm due to excessive needle punctures, peri-graft hematoma

formation, peri-graft seroma formation, excessive needle hole bleeding or

weeping, infection, swelling of tissue, suture hole elongation, mechanical

disruption, material separation, delamination or tearing of the graft material,

suture line or hostvessel which may result in extreme blood loss, loss of limb

function, steal syndrome, loss of limb or possible death. The patient should be

advised to contact the physician should an adverse reaction occur.

Pre-operative Device Preparation

The Advanta VXT and Flixene ePTFE vascular graft packaging consists of;

a shelf box (made of fiberboard), outer tray, and inner tray which houses the
graft. The inner tray and graft, housed within the outer tray, are considered
sterile.

The procedure for removing the Advanta VXT or Elixene ePTFE graft for clinical

use from its packaging is as follows;

1

2,

Ensure staff member confirms the correct graft has been selected with
the requesting physician.
Inspect both the box and the outer tray for signs of damage and that

product expiration date has not been exceeded.
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3. Device tracking labels are provided for hospital and patif
keeping. The implant tracking card should also have a la

and be returned to Maquet for processing.

4, Confirm the contents listed on the shelf box label with tf
tray label,
5, Upon confirming thatthe correct device has been select

transferred into the sterile field using standard hospital t
non-sterile operator should peel open the outer tray exp
inner tray so the technician within the sterile field may w
the outer package,

6. The technician managing sterile product should peel the
and remove the graft once the physician is ready to impi
grafts will be covered by a blue transfer sleeve. It is reco
the blue transfer sleeve remain on the graft until the gra
the subcutaneous plane for implantation. The purpose o
sleeve is to minimize graft/sheath contact with foreign n
implantation,

7, ltis highly recommended that graft contact with other m
in an effortto minimize any potential transfer of foreign i
bacteria into the operative site.

8. Do not pre-wet graft priorto placement. Inspectthe graf

defects.

Standard Bypass Surgical Technique and Tunnelii

1. The patientis prepped, anesthetized, and draped accorc
surgical practices. The physician should determine the it
for the anastomosis sites, and dissect down to the targe
standard surgical technique.

2. The physician must next measure the distance of the by
taking into account patient weight, posture, and range o
placement location. Note: These factors may warrant usi
length. Itis importantto make sure that the graft is long
creating tension between the anastomosis sites,

3. Selectappropriate graft diameter based upon the native

a. Note: If a segment of the graft is used to span t
the body where radial compression of the graft
selected should have “ring” or "helix" support ir
the potential for the graft to compress when thf
avoiding a reduction in blood flow.

4. Once the physician has confirmed that the appropriate s
available, he can select the appropriate Vascular GraftTi
Tip, To create the most appropriate size tunnel for the in-
following guidelines for tip selection:

a. For regular, non-externally supported vascular ¢
vessels and similar products, use the same size
internal diameter of the graft,

b. Forringed vascular grafts or thick walled produ
Flixene vascular graft, use the next larger size t
ring supported graft use a 7 mm tip).

c. Fortapered vascular grafts, consider the larger
the tapered graft for tip size selection,

5. The graft may be supplied with or without the Slider Gra
System (GDS):

a. Ifthe graftis not supplied with a GDS, connect
Vascular Graft Tunneler Tip by placing a suture
in the Vascular Graft Tunneler Tip to the graft.

o

if the graft is supplied with the Slider GDS comi
by removing the tip from the rod of the GDS an
GDS into the distal end of the tunneler rod.



le Vascular GraftTunneler Rod is 6 mm in diameter. Select
raftTunneler Rod model based upon anatomical location,

ve required.

:dthe appropriate Vascular Graft Tunneler rod and tip,

tirough the proximal incision site into the subcutaneous

)nce the tip has been passed through the tissue plane to

n, remove the Vascular Graft Tunneler Tip by unscrewing it
ise. Thread the GDS unit on the end of the graft into the end
r Graft Tunneler Rod, replacing the now removed Vascular
Tip,

chment, pull the Vascular Graft Tunneler Rod back through
le in a continuous and steady motion until the graft material
mal incision site. Retain the blue transfer sleeve covering

e graft is pulled through, leaving it outside the body. Avoid
and quick pulls as this may cause the graftto be damaged,
is in position, confirm thatthe blue reference line on the
ftis straight, A significant twist in the line represents a

n the graft placement. If necessary the graft may have to be

) clear sheath closestto the GDS. Remove and

graft may be cut using sharp surgical scissors or a
rongly recommended thatthe graft be cutwith scissors to
in cut. Unless absolutely necessary, itis recommended not
tuntil it has been tunneled and is in place, ensuring that the
ng enough,
ift atthe proximal incisional end using a pair of shod
sure that when securing the graft with the forceps, the
;not secured as well. Using gentle steady pressure, pull the

om the distal incisional site and withdraw it from the graft/

must now clamp off the arteiy/vein (physician’s prerogative
3venous or arterial side) above and below the intended
ites. The size and type of incision will be determined

L based on his experience and training. An end to side

S5commonly performed for arteriovenous bridge fistula

ft using a permanent suture material (such as monofilament
ene) with a non-cutting needle. Sutures should be placed
1 mm apart, and 1 mm from the edges when suturing to

istomoses are completed, remove the clamps and confirm
pram /1 Should suture hole bleeding occur, apply gentle
3d 2B ing gauze for 5-10 minutes in an effort to facilitate
Ithe eventthat more significant bleeding occurs, additional
entor acoagulant may be needed. The site must not be
bleeding has subsided.

ttissue surgical sites using standard surgical technique,

d be educated by their physician on appropriate

care.

Loop Graft Placement
terative Device Preparation Steps.”

rrd Bypass Surgical Technique and Tunneling Procedure”

tunnel is created, pull the graftthrough, making sure that
length exits the distal incision site,

jrgicai scissors carefully cut the clear sheath in the mid
OOP so that each end of the sheath can be removed

n the proximal incision site. Do not cut any portion of the
n cutting or separating the sheath in the mid portion of the

5. Replace the appropriate Vascular Graft Tunneler Tip onto the end of the
Vascular Graft Tunneler Rod and begin to tunnel from the proximal incision
site to the distal incision site. Make sure that the tunnel will allow the graft
to be placed in a loop without kinking.

6. Remove the Vascular Graft Tunneler Tip from the rod and attach the GDS
to the end of the Vascular Graft Tunneler rod. Using steady pressure, pull
the graft back through the tissue plane.

7. Once the graft is in position, confirm thatthe blue reference line on the
side of the graft is straight. A significant twist in the line represents a
potential kink in the graft placement. If necessary the graft may have to be
repositioned.

Next, cutthe graft and clear sheath closest to the GDS. Remove and
discard the GDS, The graft may be cut using sharp surgical scissors or a
scalpel. Itis strongly recommended thatthe graft be cut with scissors to
provide an even cut. If a double ended GDS has been used, remove the
other GDS unit at this time.

9, Gently secure the graft atthe middle of the loop using a pair of shod
forceps. Make sure that when securing the graft with the forceps, the
clear sheath is not secured as well. Using a clamp to secure either
proximal end of the clear sheath, pull on the sheath to remove itfrom the
graft/patient. Repeatthis procedure and remove the other half of the clear
plastic sheath.

. Follow “Standard Bypass Surgical Technique and Tunneling Procedure”

steps 11-15,

1

o

The above procedural overview is intended for informational

purposes only.

Instructions on Removal of External “Rings" or “Helix” from the
Advanta VXT Vascular Graft
While the rings are added to the Advanta VXT to improve kink, compression
and torque resistance, a physician may choose to remove portions of it for
surgical/technical reasons. The steps to do so are as follows:
Hold the graft flat (horizontal).
Take the very distal portion of the PTFE ring with a pair of forceps and
slowly pull off the ring at a 45 degree angle, being mindful not to catch
the outer soft wrap.
Ifthe external support rings are pulled too quickly, it is possible for a small
portion of the VXT outer wrap to be removed. Should the outer wrap fray,
the physician is still left with the base layer, which will be sufficient to
complete the procedure.

Thrombectomy

Inthe eventthat an incision needs to be made to the Advanta VXT or Flixene

graft (e.g. for the purpose of providing an access site for declofting the distal

anastomosis) post implantation, the following is recommended:

« Ifand when a longitudinal incision is made for a thrombectomy, it is
recommended to place a stay stitch at each end of the longitudinal
incision prior to balloon catheter use,

* A horizontal mattress suture technique should be used for closure of the
incision site of the graft,

« Do notapply excessive tension on the implanted Advanta VXT or Flixene
ePTFE graft during inflated balloon catheter withdrawal. Over inflation of
an embolectomy balloon or use of an inappropriate sized catheter may
cause damage to the graft and anastomosis,

+ Extreme care must be exercised with the use of all mechanical water jet
thrombectomy and mechanical rotary brush devices so as to not disrupt
or damage the Advanta VXT or Flixene ePTFE graft material, prior vascular

access holes and/or suture line.
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Sterilization

The Advanta VXT and Flixene ePTFE grafts are provided ster
intended for single use only. Advanta VXT and Flixene ePTFE
sterilized via Ethylene Oxide (EO) Gas Sterilization methods. /
Flixene ePTFE grafts are not intended for re-sterilization.

Storage Conditions
Advanta VXT and Hixene ePTFE grafts should be stored in a

not in direct sunlight and do not subject to excessive heat.

Symbols Used On Product Labels
DHlseriacnumser B

|stehleleo 1TERILIZED USING ETHYLENE OXIDE A(A]

].LI.].CATALOGUE NUMBER

C S CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE  ® DO NOT RE-
0 0 0 NOTRESTERILIZE SUSE-BYDATE KEEP DR
(§) DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED m | MANUFA
I 1 BOX QUANTITY "I PEEL HERETO OPEN
: KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

Rx Onlv CAUTION: FEDERAL LAW (USA) RESTRICTSTt
N SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN



I'emploi

Dulaires en ePTFE Advanta W T et Flixene* sont proposdes
vantaVXT et la prothSse vasculaire Flixene. Elies sont

udes en polytdtrafluorodthylene expanse (ePTFE) et sont
me grande varidtd de configurations:

» (dgalement appelds« support hdlicoidal») pour un soutien
lentaire (tabriquds d partir d'une bobine de monofilament

I'dbploiement prothbtique Slider comprenant un ou
outs prh-attachbs et une gaine souple transparente (en

que ou en trompette

tandard

ita LLI est un modble it 2 couches, constitub d'une

: Mcouche unique enveloppbe d'une couche d’ePTFE
lur un support renforce. Les anneaux, disponibles sur
iSAdvanta Ll
luant la prochdure indiqube, les anneaux peuvent btre

sont libs b la surface extbrieure de la

etirbs, en fonction du besoin.
laire Flixene est un models b 3 couches constitubes
st congue avec des couches d'ePTFE
til confbre la plus grande durabilitb pour une
et en ePTFE. Du fait de sa conception, aucun support
:essaire lors de la pose de la prothbse b proximith ou au
jiation.

mploi

culaires en ePTFE Advanta VXT et Flixene sont congues
dans le cadre d'une reconstruction vasculaire artbrielle,
nentaire ou d'un acchs vasculaire artbrioveineux.

ons

o parols fines Advanta VXT et les prothbses Flixene GW sont
Jur un pontage axillo-fomoral, axillo-bitbmoral ou tout autre
tomique soumis b une grande amplitude de mouvements
le, les prothbses coniques ne sont pas recommandbes pour
amoral ou axillo-bifomoral, ni pour d'autres emplacements
lis b une grande amplitude de mouvements corporels,

3de dislocation anastomotique de la prothbse lors d'un

ne.

Ibgislation fbdbrale ambricaine n'autorise la vente de ce
rrescription mbdicale.

i-er la prothbse si I'emballage ou le dispositif semblent

b s jjk

brinis prothbses en ePTFE Advanta VXT ou Flixene.
uementdes aiguilles de suture b pointe effilbe, en effet les
ointe triangulaire ou tranchante pourraient endommager le
!'la prothbse et/ou le vaisseau hote.

aer de tension excessive sur lI'anastomose au risque

trous d'aiguille et/ou d'entratner une dislocation du

3qui peut provoquer des saignements ou des suintements
es trous d'aiguille, et/ou des Ibsions locales du vaisseau

t que possible le clampage de la prothbse et le limiter

;b des pinces revbtues d'un matbriau mou.

lumecter les prothbses en ePTFE Advanta VXT ou Flixene en
t b des solvants organiques tels que de I'alcool, ou forcer
ISaqueuses b travers leur parol au risque de compromettre
Mbs hydrophobes, ce qui pourrait entrainer une fuite shiique
t/ou la formation d'un shrome pbri-prothbtique.

e de tous les avertissements et prbcautions de

n et de technique opbratoire pour bviter des pertes
ixtrbomes, la perte de fonction d'un membre, la perte d'un

le dbchs du patient.

Ne tirer, peler, shparer ou dbcoller aucune partie de la parol
multi-stratifibe ou de la couche de renforcement de la prothbse.
Les donnbes animates et cliniques actuellement disponibles sont
insuffisantes pour confirmer I'utilitb des prothbses en ePTFE Advanta
VXT ou Flixene dans le cadre de pontages aorto-coronariens, ou en tant
que patch.

10, Lesembouts de dbploiement prathbtique (GDS) prb-attachbs, les
gaines Slider et/ou le manchon de transfert bleu doivent btre retirbs de
la prothbse et du corps du patient avant de refermer la plate.

Precautions
1, Minimiser les manipulations excessives de la prothbse en portant des

gants stbriles propres.

Les dimensions des instruments de tunnelisation doivent correspondre

le plus possible au diambtre de la prothbse afin d'bviter la formation

d'un tunnel surdimensionnb. Si tel est le cas, le tunnel peut btre

un facteur contributif b la formation d'un shrome pbri-prothbtique

et retarder ou entraver la fixation et la cicatrisation des tissus

environnants. Lors de la tunnelisatlon d'une prothbse munie d'un

support annulaire exteme, une manipulation brusque ou la mise

en place de la prothbse dans un tunnel sous-dimensionnb peuvent

entratner la shparation du support annulaire exteme pelable.
Remarque: le dimensionnement correct de I'embout du
tunneliseur pour prothbse vasculaire par rapport b la prothbse
estindiqub au paragraphe«Technique de pontage» de ce mode
d'emploi ainsi que dans le mode d'emploi de l'instrumentation du
tunneliseur pour prothbse vasculaire Maquet.

Il est possible de rbaliser, en prochdant avec prbcaution, une canulation

pour dialyse b travers cette prothbse, si des mesures de prbcautions

sont prises pour bviter ou minimiser le dbveloppement d'un hbmatome,

d'un pseudo-anbvrisme, d'une infection et/ou d'une dislocation du

mathriau, ce qui nbcessiterait une intervention chirurgicale.

Les sites de ponction pour acchs vasculaire doivent btre suffisamment

bloignbs les uns des autres car les ponctions multiples sur une mbme

zone peuvent entrainer la dislocation du matbriau de la prothbse et la

formation d'un hbmatome pbri-prothbtique ou d'un pseudo-anbvrisme,

ce qui nbcessiterait une reprise chirurgicale,

Utlliser uniquement des instruments chirurgicaux tranchants pour

couper ettailler les prothbses Advanta VXT et Flixene afin d'bviter la

dislocation des couches de renfort.

Ne pas recourir b une cautbrisation par laser, blectricith, radlotrbquence

ou chaleur pour tailler ou couper une prothbse en ePTFE Advanta VXT

ou Flixene.

L'implantation ne peut btre effectube que par un mbdecin possbdant

les techniques et les prochdures chirurgicales de pose de prothbses

vasculaires.

Les prothbses doivent btre compibtement dbtendues avant de

dbterminer la longueur nbcessaire b leur implantation.

Line fois la prothbse positionnbe, vbrifier que la ligne bleue latbrale est

bien droite et non dbformbe, Une ligne dbformbe peut indiquer la pliure

de la prothbse sun/enue lors de la mise en place.

Effets indesirables

Parnii les complications susceptibles de survenir lors de I'utilisation d'une
prothbse vasculaire, on peut citer:thrombose, stbnose, formation d'un
pseudo-anbvrisme suite b des pigOres d'aiguille excessives, formation d'un
hbmatome ou d'un shrome pbri-prothbtique, saignements ou suintements
excessifs au niveau des trous d'aiguille, infection, gonflement tissulaire,
blongation des trous de suture, dislocation mbcanique, shparation du
mathriau, dissociation ou dbchirure du matbriau de la prothbse, de la
ligne de suture ou du vaisseau hbte qui risquent de produire des pertes
sanguines extremes, la perte de fonction d'un membre, le syndrome
d'hbmodbtournement, la perte d'un membre ou le dbchs du patient.
Conseiller au patient de contacter le mbdecin en cas d'apparrtion d'une
rbaction indesirable.
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Préparabon préopéralolre du dispositif

Le conditionnement des prothbses vasculaires en ePTFE Act
Flixene se compose d'une boite compartimentbe (en carton-
plateau exteme et d'un plateau interne qui abrite la prothbsr
interne et la prothbse, loghs sur le plateau exteme, sont con
btant stbriles.

La prochdure de retrait de la prothbse en ePTFE Advanta VX
son emballage pour son utilisation Clinique est la suivante:

1. S'assurer qu'un membre du personnel confirme que
shlectionnbe correspond bien b celle demandbe par i
2. Inspecter la boMe ainsi que le plateau exteme b la rec

d'endommagement et vbrifier que la date de pbrempi
n'est pas dbpassbe,

3. Des btiquettes de suivi du dispositif sont prbvues poui
du patient et de I'h6pital. La carte de suivi doit btre bti
prothbse et renvoybe b Maquet pour traitement,

4, Vbrifier que le contenu indiqub sur I'btiquette de la bo
compartimentbe correspond b celui sur I'btiquette du
5. Aprbs avoir confirmb que le dispositif shlectionnb est

transfbrer dans le champ stbrile selon une technique
standard, L'opbrateur non stbrile dbtachera I'opercule
plateau exteme afin d'exposer le plateau interne stbril
le technicien dans le champ stbrile puisse le retirer dr
exteme.

6. Le technicien manipulant le produit stbrile doit peter I
protection du plateau interne et retirer la prothbse dbi
estprbtb Iimplanter. Remarque: certaines prothbses
d'un manchon de transfert bleu. Il est recommandb d
manchon en place jusqu'b ce que la prothbse soit poi
le plan sous-cutanb en vue de limplantation, Le mam
bleu est prbvu pour bviter le contact de la prothbse oi
un coqjs btranger avant l'implantation.

7. Il estfortement recommandb de limiter le contact de |
d'autres matbriaux afin de rbduire autant que possibli
transfert de corps btrangers ou de bactbries dans le ¢

8. Ne pas prb-humecter la prothbse avant la mise en pi;
prothbse b la recherche de dbfauts.

Technique chirurgicale de pontage standard et te

de tunnelisatlon

1. Le patient est prbparb, anesthbsib et reconvertde ch:
confonnbment aux pratiques chirurgicales habituelles
dbterminera I'emplacement idbal des sites des anasti
prochdera b la dissection jusqu'aux vaisseaux cibles r
technique chirurgicale standard.

2. Le mbdecin mesurera ensuite la distance du segmen
en tenant compte du poids, de la posture etde I'ampl
mouvements du patient par rapporth I'emplacement
Remarque;ces facteurs peuvent Justifier l'utilisation (
grande longueur. Il estimportantde s'assurerque la |
suffisamment longue pour bviter de crber une tension
des anastomoses,

3. Shlectionner une prothbse de diambtre approprib en f
du vaisseau natif.

a. Remarque:si un segment de la prothbse est ut
enjamber une articulation ou une partie du corp:
la prothbse est susceptible de subir une compte
shlectionner une prothbse b support«annulaire
afin de rbduire le risque de compression de la p
membre estfibchl afin d'bviter la rbduction du d

4. Dbs que le mbdecin a confirmb qu'il dispose d'une pr
appropribe, Il peut shlectionner la tige et I'embout cor
tunneliseur pour prothbse vasculaire. Pour former un
la plus appropribe pour la prothbse, utlliser les direct
sblection de I'embout:



les protheses vasculaires r*gulieres, sans support externe, 13.
les vaisseaux natits et autres produits similaires, utiliser

nboutde la meme dimension que le diametre interne de

thdse.

les prothdses vasculaires Ksupport annulaire ou pour les 14.
lits d parol dpaisse comme la prothdse Flixene, utiliser

outde dimension inmddiatement supdrieure (par example

une prottiese d support annulaire de 6 mm, utiliser un

lutde 7 mm).

les prothdses vasculaires coniques, tenir compte de

im'itd de plus grand diamdtre de la prothdse conique pour
ectiondelalallle. 15.
peut etre fournie avec ou sans systems de deploiement

Slider: 16.
rrothdse n'est pas fournie avec un systems de ddploiement

deque, la raccorder au tunneliseur pour prothdse vasculaire Mi
igant un pointde suture d travers le trou dans I'embout du Ise
iliseur pour prothdse vasculaire et dans la prothese.

rrathdse estfournie avec les composants du systdme de
iement prothdbque Slider, la raccorder en retirant I'embout
El"fasysttm e eten enfilant le systeme dans I'extrdmite

8 WBgi g e du tunneliseur.

:ige du tunneliseur pour prothdse vasculaire a un diamMre
dlecSonner le moddle de tige du tunneliseur pour prothdse
infonction de I'emplacementanatomique, de la longueur et
i ndeessaires.

sdlectionnd la tige et I'embout approprids du tunneliseur
se vasculaire, introduire la tige a travers l'incision proximate
| du tissu sous-cutand. Lorsque I'embout atraversd le plan
squ'd l'incision de sortie, retirer I'embout du tunneliseur

se vasculaire en le ddvissant dans le sens antihoraire,
items de ddploiement prothetique sur I'extrdmitd de la tige
iur pour prothese vasculaire, qui remplace 'embout du
pour prothdse vasculaire dordnavant ddmontd.

ition de la prothdse, tirer la tige du tunneliseur pour
sculaire vers l'arridre d travers le plan tissulaire, d'un
:rdgulier et continu jusqu'd ce que le matdriau de la

ssorte du site d'incision proximal. Retenir le manchon de

IU recouvrant la prothdse tors de rinsertion dans le tunnel,
ISte d I'extdrieur du corps. £viter les arrdts soudains et les
aides qui risqueraient d'endommager la prothdse.

Drothdse est en position, confirmer que la ligne de rdfdrence
le rests droite. Une ligne nettement ddformde peut indiquer
la prothdse tors de la mise en place. Il pourra s'avdrer
de”nitionner la prothese.

n s~ B prothdse et la gains transparente aussi prds que
sy Mie de ddploiement prothdtique. Retirer le systdme
rent prothdtique et le mettre au rebut. Il est possible de
«othdse d l'aide de ciseaux chirurgicaux tranchants ou d'un
Itfortement recommandd d'utiliser des ciseaux pour couper
afin de rdaliser une coupe nette. Sauf ndcessitd absolue,
mandd de ne pas couper la prothdse tant qu'elle n'a pas
unnel et n'est pas en place, ce qui permet de s'assurer que
est suffisante.

la prothdse d I'extrdmitd de I'incision proximate d I'aide de
tues d'un matdriau mou. S'assurer au moment de maintenir 10.
d l'aide de pinces que la gaine transparente n'est pas
(ergant une pression Idgdre et continue, brer sur la gaine

e d partir du site d'incision distal et la ddtacher entidrement
Ise/du patient.

doit ensuite clamper l'artdre/la veins (Il lui appartient de
mju c6td veineux ou artdriel) en amont et en aval des sites
noses prdvus. Il appartient au mddecin de ddterminer

Itype d'incision en fonction de son expdrience et de sa
)ne anastomose termino-latdrale est habituellement rdalisde
itule prothdtique avec pontage artdrio-veineux.
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Suturer la prothdse d 'aide d'un matdriel de suture permanent (comme
du monofilament de polypropyidne 6-0) etd'une aiguille mousse. Les
sutures doivent dtre placdes d des intervalles d'environ 1 mm eta

1 mm des bords lorsqu'elles sent rdalisdes dans des tissus sains.

Dds que les deux anastomoses sont rdalisdes, retirer les clamps

et confirmer I'absence de saignement, En cas de saignement au
niveau des trous de suture, appliquer une Idgdre pression sur la zone
concemde avec une gaze pendant5 d 10 minutes pour faciliter la
coagulation. Si un saignement plus important se produit, la pose
d’autres sutures ou l'utilisation d'un coagulant sera ndeessaire. Ne pas
refermer le site tant que le saignement ne s'est pas arrdtd.

Fermer les deux sites chirurgicaux selon une technique chirurgicale
standard.

Le mddecin expliquera aux patients les soins postopdratoires
approprids.

en place d'une prolllé3e en anse dans le bras pour accés AV
Suivre les dtapes de la « Prdparation prdopdratoire du disposrtif».
Suivre les dtapes 1 d 7 d e « Technique chirurgicale de pontage
standard ettechnique de tunnelisation».

Dds la formation du premiertunnel, faire passer la prothdse, en veillant
d ce que lalongueur suppidmentaire ressorte du site d'incision distal.
A l'aide de ciseaux chimrgicaux tranchants, couper soigneusement

la gaine transparente dans la partie centrale de I'anse afin de retirer
sdpardment I'une et l'autre extrdmitd de la gaine hors du site d'incision
proximal. Ne pas entailler la parol de la prothdse lors du sectionnement
ou de la sdparation de la gaine dans la partie centrale de la prothdse d
anse.

Remettre I'embout approprid du tunneliseur pour prothdse vasculaire
sur I'extrdmitd de la tige du tunneliseur pour prothdse vasculaire et
commencer d former un tunnel depuis le site d'incision proximal
jusqu'au site d'incision distal. S'assurer que le tunnel permettra la mise
en place de la prothdse dans une anse sans risque de pliure.

Ddtacher I'embout du tunneliseur pour prothdse vasculaire de la tige

et fixer le systdme de ddploiement prothdtique sur I'extrdmitd de la
tige du tunneliseur pour prothdse vasculaire. En exergant une pression
unitorme, tirer la prothdse vers l'arridre d travers le plan tissulaire.

Des que la prothdse est en position, confirmer que la ligne latdrale

de rdfdrence bleue reste droite. Une ligne visiblement ddformde peut
indiquer la pliure de la prothdse tors de la mise en place. Il pourra
s'avdrer ndeessaire de repositionner la prothdse.

Ddcouper ensuite la prothdse et la gaine transparente aussi prds que
possible du systdme de ddploiement prothdtique. Retirer le systdme de
ddploiement prothdtique et le mettre au rebut. Il est possible de couper
la prothdse avec des ciseaux chirurgicaux tranchants ou avec un
scalpel. Il estfortement recommandd d'utiliser des ciseaux pour couper
la prothdse afin de rdaliser une coupe nette. Si un double systdme de
ddploiement prothdtique a dtd utilisd, retirer maintenant I'autre unitd.
Fixer ddlicatement la prothdse au milieu de I'anse a l'aide de pinces
revdtues d'un matdriau mou. S'assurer au moment de maintenir

la prothdse d I'aide de pinces que la gaine transparente n'est pas
saisie. En utilisant un clamp pour maintenir I'une ou l'autre extrdmitd
proximate de la gaine transparente, tirer sur la gaine pour la ddtacher
de la prothdse/du patient. Rdpdter cette mdthode pour retirer l'autre
moitid de la gaine en plastique transparent.

Suivre les dtapes 11 a 15 d e « Technique chirurgicale de pontage
standard ettechnique de tunnelisation».

L gpergu ci-dessus des techniques chinit/Nicales d suivre est
uniquement foumi a titre indicatif.

Instructions pour le retrait des«anneaux» ou d u« support
helico'idal» de la prolllése vasculaire AdvantaVXT

Des anneaux ont dtd ajoutds d la prothdse Advanta VXT pour accroitre sa
rdsistance aux pliures, d la compression et d la torsion mais le mddecin peut
ddcider d'en retirer des didments pour des raisons chirurgicales/techniques.
La marche d suivre est la suivante;

1. Tenir la prothdse d plat (en position horizontale).

2. A I'aide d'une pince, saisir la partie la plus distale de |
et le retirer lentement selon un angle de 45° en prena
accrocher I'enveloppe molle externe.

3. Si les anneaux de support externe sont tirds trap rapk
possible qu'une petite partie de I'enveloppe externe d
se detache. Si I'enveloppe externe s'effiloche, le chiru
toujours de la couche de base de la prothdse qui est;
terminer l'intervention.

Thrambectomie

Si une incision doit dtre pratiqude aprds implantation sur la [

VXT ou Flixene (par exemple, pour foumir un site d'aceds d'(

calllots d I'anastomose dlstale), les mesures sulvantes sont t

+ Sietlorsqu'une incision longitudinale est pratiqude pour
thrombectomie, Il est recommandd de poser une suture
chaque extrdmitd de I'incision avant rutilisation d'un cat

« Utiliser de prdfdrence une suture d points de matelassie
pour la fermeture du site d'incision de la prothdse.

+ Ne pas exercer de tension excessive sur la prothdse imf
AdvantaVXT ou Flixene tors du retrait d'un cathdter d ba
Le gonflage excessif d'un balionnet d'embolectomie ou
d'un cathdter de diamdtre inapproprid peut endommage
et I'anastomose.

+ llestimpdrafd'exercerla plus grande vigilance lors de
dispositifs mdcaniques de thrombectomie d Jetd'eau et
afin de ne pas ddgrader ni endommager le matdriau de
ePTFE Advanta VXT ou Flixene, avant les incisions d'acc
et/ou d la suture.

Stdriiisation

Les prothdses en ePTFE Advanta VXT et Flixene sont fournie
seulement destindes d un usage unique. Les prothdses en e
VXT et Flixene ont dtd stdrilisdes d I'oxyde d'dthyidne (OE). L
ePTFE Advanta VXT et Flixene ne sont pas prdvues pour dtre

Conditions de conservation

Les prothdses en ePTFE Advanta VXT et Flixene doivent dtre
un endroit sec et propre, hors de la lumidre directe du soieil
dtre exposdes d une chaleur excessive.

Symboles utilisds sur les etiquettes du produit
A REFERENCE AU CATALOGUE 1) 1NUMERO DE 3£l
[encode DULOT STERILISE A L'OXYDE PE1

A ”&EARDE [ECONSULTER LE MODE D'EMPL

®NEPASREUriUSER ® NE PAS RESTERIUSER

S DATE DE PEREMPTION f CONSERVED AU SEC

® NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE
Igtvlquantity par BOTTE detacher ICl POUR OWV
[fATENIR A L'ABRI DU RAYONNEMENT SOLAIRE

Rx Oniv WISE en GARDE ;LA LEGISLATION FEd ERALE
N'AUTORISE LA VENTE DE CE DISPOSITIF QUf
PRESCRIPTION MEDIOALE

METHA reprEsentantautorisEdans la communau



chsanweisung

rothesen Advanta VXT* und Flixene* sind in 2 Ausfflhrungen
W und als GefaBprothase Flixene. Sie bestehen ganziich
lytetrafluorethylen (ePTFE) und sind in einem breiten
igurationen lieferbar:

;ung” (auch als ,Helix" bezeichnet) fiir gnoBeren radialen
;-Einzelfaser-Wendel)

thesenapplikationssystem, das aus einer bereits

Spitze bzw. aufgesteckten Spitzen mit einer durchsichtigen
use folyetbylen) besteht

irtrichterformiges Ende

der Standard-WandsSrke

nta VXF 1steine 2-schichtige Prothese, bei der eine
mmE-Prothese zu Verstarkungszwecken mit einer weiteren
iwickelt wird. Die Spiralverstarkung elniger Prothesen des
ist mit der AuBenoberfiache der Prothese ved<lebt. Mithitfe
nen Verfahrens konnen die einzelnenVerstarkungsringe der
bei Bedarf schrittweise entfemtwarden.

' Flixene ist eine 3-schichtige Prothese aus ePTFE.

Ise weist zusatzliche ePTFE-Schichten auf, was sie zu
srePTFE-Prothese macht. Aufgrund ihrer Bauweise ist

td Mjitig, wenn die Prothese in der Nahe von Oder iiber

rothesen Advanta VXT und Flixene sind zur Rekonstruktion
als Segment-Bypass und ais arteriovendser GefaBzugang

nn

1Prothesen des Typs Advanta VXT und Prothesen

iW sind zum Gebrauch bei axillofemoralen Bypassen,
iypSssen und anatomischen Stellen kontraindiziert, an
Kbrperbewegungen zu rechnen ist, Daruber hinaus wird

hr einer Prothesendehlszenz an derAnastomosestelle bei
ewegungen davon abgeraten, Prothesen mit Konusende als
r axillobifemorale BypSsse Oder an anatomischen Stellen zu
len mit starken Kbrperbewegungen zu rechnen ist.

mBundesrecht dart dieses Produkt nurvon einem Arzt Oder
Inungverkauftwerden.

e nichtverwenden, wenn Verpackung Oder Produkt
erscheinen.

les Typs Advanta VXT Oder Flixene ePTFE nicht erneut

irpermdeln (atraumatische Nadein) verwenden, da

iddU harfe Nadein mitTrokarspritze) und andere

je sl u n das Prothesenmaterial und/oder das WirtsgefaB
n konnen.

raBen Zug auf die Anastomose ausuben, da eine

longation und/oder Nahtausrisse entstehen konnen, die in
1Stichkanalblutungen, Aussickem von Flussigkeit durch die
und/oder lokalen Schaden am WirtsgefaB ffihren konnen.
nen der Prothese sollte mbglichst vermieden und auf
aschrankf werden, die mit einem weichen Material umhullt

'rothesen Advanta VXT Oder Flixene nicht mit organischen
tein, wie z. B. Alkohol, benetzen Oder eine Druckspblung
en Lbsungen durch die Prothesenwand vomehmen, da
oben Eigenschaften der Prothese beeintrachtigt werden
IS zu ubermaBigem Austreten von Serum und/oder einer
ng um die Prothese herum fiihren kann.

alle Wamhinweise und VorsichtsmaBnahmen zur

g und Operationstechnik befoigt werden, kann dies zu
flutvertust, Vedust der GliedmaBenfunktion, zum Veriust der
3der mbglicherweise zum Tod fuhren,

+mehrfach beschichteten Wand Oder der Verstarkungs-
Prothese darf gezogen, abgezogen, getrennt Oder
werden.

Derzeit liegen begrenzte Tierversuchs- und klinische Daten vor, die
den Gebrauch der ePTFE-Prothesen Advanta VXT Oder Flixene bei
aortokoronaren Bypassanwendungen Oder zum Gebrauch als Patch
stiitzen.

10. Vordem Verschluss der Wunde miissen vorab befestigte GDS-Spitze(n)
(GDS, Graft Deployment System), Slider-Schleuse(n) und/oder die blaue
Transferhulle von der Prothese und aus dem Korper des Patienten
entfemtwerden.

VorsichtsmaBnahmen
1 Die Handhabung der Prothese sollte minimiert werden und darf nur mit
sauberen, sterilen Handschuhen erfolgen.
Die GroBe von Tunnelier-Instrumenten sollte mbglichst der der
Prothese entsprechen, urn die Bildung zu groBerTunnel zu
vermeiden. Ein zu groBer Tunnel kann zur Entstehung von Seromen
um die Prothese herum beitragen und das Einwachsen des an die
Prothese angrenzenden Gewebes sowie die Heilung verzbgem Oder
beeintrachtigen, Beim Tunnelieren einer Prothese mit einer auBeren
Spiralverstarkung kann ein aggressives Manipulieren der Prothese Oder
eine Platzierung in einem zu kleinen Tunnel dazu fuhren, dass sich die
abziehbare auBere Spiralverstarkung abibst.
a. Hinweis: Die Wahl der richtigen GrbBe der Tunnelier-Spitze
fur die Prothese istim AbschnW ,Bypass-Technik" dieser
Gebrauchsanweisung und in der Gebrauchsanweisung fur
den GefaBprothesen-Tunnelierer von Maquet beschrieben.
Eine Dialysepunktion durch diese Prothese kann mit Vorsicht erfolgen,
solange VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, um die Entstehung von
Hamatomen, Pseudoaneurysmen, Infektionen und/oder Materialrissen,
die ein chirurgisches Eingreifen erforderlich machen, zu verhindem
bzw. zu minimieren.
Die Punktionsstellen fur den GefaBzugang mussen ausreichend
beabstandet sein, da das Prothesenmaterial einreiBen und es zur
Entstehung von Hamatomen Oder Pseudoaneurysmen um die Prothese
herum kommen kann, die ein chirurgisches Eingreifen erforderiich
machen, wenn der gleiche Bereich mehrfach punktiert wird.
Prothesen des Typs Advanta VXT und Flixene sollten nur mit scharfen
chirurgischen Instrumenten ge- und beschnitten werden, um Risse der
Verstarkungsschicht zu vermeiden.
Das Zuschneiden des Materials von ePTFE-Prothesen des Typs
Advanta VXT Oder Flixene darfweder mit dem Laser noch elektrlsch,
mit Hochfrequenzgeraten Oder mit einem Thermokauter erfolgen.
DerAnwender muss ein Arzt sein, der mit chirurgischen Techniken und
Verfahren im Zusammenhang mit GefaBprothesen vertraut ist, bevor er
eine GefaBprothese implantiert.
Die Prothesen mussen vollstandig gestreckt werden, bevor sie auf die
zu implantierende Lange zugeschnitten werden.
Nach dem Setzen der Prothese muss sich der Arzt vergewissem,
dass die blaue Linie auf der Prothese gerade und nicht verdreht ist.
Eine verdrehte Linie kann ein Hinweis darauf sein, dass die Prothese
geknickt implantiert wurde,

UnerwQnschte Nebenwirkungen

Unter anderem kann es im Zusammenhang mit dem Gebrauch von
GefaBprothesen zu den folgenden Komplikationen kommen; Thrombose,
Stenose, Bildung von Pseudoaneurysmen aufgrund zu vieler Einstichlocher,
Bildung von Hamatomen um die Prothese herum, Bildung von Seromen

um die Prothese herum, ubermaBige Stichkanalblutungen bzw,

LibermaBiges Aussickem von Flussigkeit durch die Stichkanale, Infekdon,
Gewebeschwellungen, Stichkanalelongaton, mechanische Beschadigung,
Materialauftrennung, Delaminierung Oder AusreiBen des Prothesenmaterials,
der Stichkanale Oderdes WirtsgefaBes, was zu extremem Blutverlust, Veriust
der GliedmaBenfunktion, Anzapfsyndrom, zum Veriustvon GliedmaBen

Oder mOglicherweise zum Tod fiihren kann. Der Patient sollte angewiesen
werden, sich mit dem Arzt in Verbindung zu setzen, falls es zu unerwiinschten
Nebenwirkungen kommt.
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Operationsvorbereitung des Produkts

Die Verpackung von ePTFE-GefaBprothesen des Typs Advan
bestehtaus einer AuBenverpackung (aus Faserplattenmateri
Schale sowie einer inneren Schale, in welcher sich die Proth
Die innere Schale und die Prothese, die sich beide in der bul
befinden, gelten als steril.

Bei der Entnahme der ePTFE-Prothesen des Typs Advanta V
aus ihrer Verpackung zum klinischen Gebrauch istwie foigt'

1. Gewbhrleisten, dass ein Mitarbeiter sich beim anforde
versichert, dass die richtige Prothese ausgewahitwur
2. Sowohl die AuBenverpackung als auch die auBere Scl

Anzeichen von Beschadigungen und darauf untersuci
Ablaufdatum des Produkts noch nicht Oberschritten Is
3. Produktverfolgungsetiketten fiir die Fiihrung von Kran
Unterlagen und der Patientenakte sind im Lieferumfai
Die Implantat-Nachverfolgungskarte, die zur Bearbeiti
geschicktwerden sollte, sollte ebenfalls mit einem Eti

werden.
4. Aufdem Etikett derAuBenverpackung angegebenen |
abgleichen, der auf dem Etikett der auBeren Schale a
5. Nach der Bestatigung, dass das richtige Produkt ausc

wird es mithilfe des Standardverfahrens des Krankenl
sterile Feld eingebracht. Der nicht sterile Mitarbeiter s
Schale bffnen und so die sterile innere Schale freilege
Techniker im sterilen Feld es der AuBenverpackung ei

6. Der ffir sterile Produkte zustandige Techniker sollte die Ir
und die Prothese entnehmen, sobald derArzt bereitist, i
Hinweis: Einige Prothesen haben eine blaue Transferhbll
empfohlen, die blaue Transferhulle solange an der Proth
bis die Prothese zur Implantation in die subkutane Ebem
Die blaue Transferhulle hat den Zweck, den Kontakt der
mit Fremdkbgrem vor der Implantation zu minimieren.

7. Eswird dringend empfohlen, den Kontakt der Prothes
Materialien zu begrenzen, um die potenzielle Ubertrac
Fremdkbgjem Oder Bakterien in den Operationssitus i
zu reduzieren.

8. Die Prothese vor dem Setzen nicht befeuchten. Prothi
Mangel prbfen.

Chirurgisches Standardverfahren fiir Bypasse um

Tunneiierungsverfahren

1. Der Patientwird gemaB chirurgischen Standardpraktil
narkotisiert und abgedeckt. Der Arzt sollte die ideale F
der Anastomosestellen festlegen und mithitfe des chir
Standardverfahrens bis zu den ZielgefaBen freiprapari

2. Als Nachstes muss der Arzt unter Berucksichtigung d
Patientengewichts, der Korperhaltung des Patienten t
Bewegungsumfangs am Platzlerongsort den Abstand
Bypass-Segments messen. Hinweis: Diese Faktoren r
groBere tinge erforderiich. Es istwichtig, zu gewahrli
Prothese so lang ist, dass es zwischen den Anastomo
Spannungen kommt.

3. Den richtigen Prothesendurohmesser auf Basis der ni
GefaBgrbBe wahlen.

a. Hinweis: Wenn die Prothese uberein Gelenk odi
Bereich des Kbrpers fuhren soil, in dem mit radi
die Prothese zu rechnen ist, sollte die ausgewat
einer ,Spiralverstarkung" Oder einer ,Helix" vers
die Gefahr zu verringem, dass die Prothese bei |
GliedmaBe zusammengedriickt wird, um eine Vi
Blutflosses zu vermeiden,

4. Nachdem derArztsich vergewissert hat, dass die rich
ProthesengroBe bereit steht, kann er die passende Ge
Tunnelerstange und die passende Tunnelerspitze wah
Herstellung eines Tunnels mit der passendsten GnoBe
die folgenden Richtlinien fiir die Auswahl der Spitze bi

a. Beinormalen, nicht spiralverstarkten GetaBprotf
GefdBen und ahniichen Produkten eine Spitze vi
groB wie der Innendurchmesser der Prothese is



)iralverstarlcten GefaBprothesen Oder bei dickwandigen
ikten wie 1. B. der GefaBprothese Flixene die nachstgroBere
Iverwenden (d. h. fur eine spiralverstarkte 6-mm-Prothese
A-mm-Spitze verwenden).

rnischen GefaBprothesen das Ende der konischen Prothese
3m groBeren Durchmesser bei der Auswahi der SpitzengroBe
nde iegen.

e kann mit Oder ohne das Prothesenapplikationssystem
lyment System, GDS) ,Siider" geiiefertwerden;

mitder Prothese kein GDS mkgeiiefertwurde, die Prothese
nem Faden dutch das Loch in der GefdBprothesen-
iierspitze an der Prothese befestigen.

die Prathese mitder/den GSD ,Siider"-Komponente(n)
ertwurde, die Verbindung hersteiien, indem die Spitze von
tange des GDS entfemt und das GDS in das distale Ende der
ilierstange geschraubt wird.

fer GefaBprothesen-Tunneierstange hat einen Durchmesser
Das GefaBprathesen-Tunnelerstangenmodell anhand der
en Stelle und der notigen Lange und Biegung wahlen,

3hl der passenden GefaBprothesen-Tunneierstange

die Stange dutch die proximate Inzisionsstelle in die
AMhebene einschieben. Nachdem die Spitze dutch

e IIR is zurAusgangsinzision gefiihrt wurde, die
jsen-Tunnelerspitze dutch Drehen der Spitze gegen den

in abschrauben. Das GDS am Ende der Prothese in das
ifaBprothesen-Tunnelerstange schrauben und so gegen die
emte GefaBprothesen-Tunnelerspitze austauschen.
Dthesen-Tunnelerstange nach dem Befestigen der Prothese
iterbrochenen und gleichformigen Bewegung dutch

3bene zuriickziehen, bis das Prothesenmaterial aus der
nzisionsstelle austritt. Die blaue Transferhiille, die die Prothese
n Durchziehen der Prothese festhalten, sodass sie auBerhalb
verbleibt Plotzliche Stopps und schnelles Ziehen vermeiden,
mn dazu fuhren, dass die Prothese beschadigt wird.

rothese sich in der gewiinschten Position befindet, muss
erden, dass die blaue Referenziinie an der Prothese gerade
ebliche Verdrehung der Linie ist ein Hinweis darauf, dass
3moglichenflleise geknickt implantert wurde. Ggf, muss die
lugesefztwerden,

s die Prothese und die durchsichtige Schleuse so dicht
\am GDS abschneiden. Das GDS entfernen und entsorgen,
e kann miteiner scharfen chirurgischen Schere Oder

lell geschnitten werden. Es wird dringend empfohlen, die
iteiner Schere zu schneiden, urn glatte Schnittkanten zu
3 irgend moglich wird empfohlen, die Prothese erst nach
ieren und Platzieren abzuschneiden, denn dadurch ist
et,"*die Prothese lang genug ist.

er*l proxlrtalen Inzisionstelle mit einer gepolsterten
irn"ron Sichem der Prothese mit der Zange darauf

s die durchsichtige Schleuse nicht mit befestigt wird. Die
je Schleuse mit sanftem gleichmaBigem Druck von der
sionsstelle ziehen und vollstandig von der Prothese / aus
des Patienten entfernen.

iss nun die Arterie/Vene (die Entscheidung, ob mit der
erder arteriellen Seite begonnen wird, obliegt dem Arzt)
nterhalb der geplanten Anastomosestellen abkiemmen. Die
\rt der Inzision legt der Arztje nach seiner Erfahrung und
fast. Bei einem arterioveniisen Briickenfisteleingriff wird

3e eine End-zu-Seit-Anastomose durchgefiihrt.

e mit dauerhaftem Nahtmaterial (z. B. 6-0-Poiypropylen-
Jeiner nicht schneidenden Nadel festnahen. Die Knoten
1Abstand von oa. 1 mm voneinander und 1 mm von den
Iweisen, wenn an gesundes Gewebe angenaht wird.
"nastomosen fertig sind, die Klemmen entfernen und
losen auf Dichtheit priifen, Bei Stchkanalblutungen sanft
:en lang mit Gaze Druck auf den Bereich ausuben, urn die
;u erleichtern. Bei starkeren Blutungen kiinnen zusatzliche
'ein Koagulans ndtig sein. Die Operationsstelle darf erst
nwerden, nachdem alle Blutungen gestiitt sind.

15. Beide Weichgewebe-Operationsstellen mit chirurgischer
Standardtechnik verschlieBen.

16, Die Patienten sollten von ihrem Arzt uber die geeignete postoperative
Versorgung aufgeklartwerden.

Platzierung eines Loop-Shunts im Arm
Die unter ,Operationsvorbereitung des Produkts” beschriebenen
Schritte befolgen.
Die unter ,Chirurgisches Standardverfahren fur Bypasse und
Tunnelierungsverfahren" beschriebenen Schritte 1-7 befolgen.
Wenn der erste Tunnel angelegt ist, die Prothese hindurchziehen
und darauf achten, dass die zusatzliche Lange aus der distalen
Inzisionsstelle austritt.
Die durchsichtige Schleuse mit einer scharfen chirurgischen Schere
im mittleren Teil der Schleife vorsichtig durchschneiden, sodass die
beiden Enden der Schleuse separat von der proximalen Inzisionsstelle
entfemtwerden konnen. Beim Schneiden bzw. Trennen der Schleuse
im mittleren Teil des Prothesenloops darauf achten, dass nicht in die
Prothesenwande eingeschnitten wird.
Die richtige GefaBprothesen-Tunnelerspitze wieder auf das Ende
der GefaBprothesen-Tunneierstange aufsetzen und damit beginnen,
von der proximalen Inzisionsstelle zur distalen Inzisionsstelle zu
durchtunnein, Darauf achten, dass die Prothese knickfrei in einer
Schleife in den Tunnel gelegt werden kann.
Die GefaBprothesen-Tunnelerspitze von der Stange entfernen und
das GDS am Ende der GefaBprothesen-Tunneierstange befestigen.
Die Prothese unterAusiibung glelcbrll31gen Drucks durch die
Gewebeebene zuriickziehen.
Wenn die Prothese sich in der gewiinschten Position befindet, muss
iiberpriiftwerden, dass die blaue Referenziinie an der Prothese gerade
ist. Eine erhebliche Verdrehung der Linie ist ein Hinweis darauf, dass
die Prothese moglichetweise geknickt implantert wurde. Ggf. muss die
Prothese neu gesetzt werden.
Als Nachstes die Prothese und die durchsichtge Schleuse so dicht wie
moglich am GDS abschneiden. Das GDS entfernen und entsorgen. Die
Prothese kann mit einer scharfen chimrgischen Schere Oder einem
Skalpell geschnitten werden. Es wird dringend empfohlen, die Prothese
mit einer Schere zu schneiden, urn glatte Schnittkanten zu erhalten.
Palls eine Prothese mit einem GDS an beiden Enden verwendet wurde,
nun das andere GDS entfernen.
Die Prothese in der Schleifenmitte mit einer gepolsterten Zange sanft
sichem. Beim Sichern der Prothese mit der Zange darauf achten, dass
die durchsichtige Schleuse nicht mit befestigt wird. Eines der beiden
proximalen Enden der durchsichtigen Schleuse mit einer Klemme
sichern und an der Schleuse ziehen, urn sie von der Prothese / aus
dem Korper des Patienten zu ziehen. Diesen Vorgang wiederholen und
die andere Halfte der durchsichtigen Kunststoffschleuse entfernen.
:I_OY Die unter ,Chirurgisches Standardverfahren filr Bypasse und
Tunnelierungsverfahren" beschriebenen Schritte 11-15 befolgen.

Die obige Verfahrens-Ubersicht ist ausschlieBlich fiir
Informatlonszwecke gedacht.

Anieitung zum Entfernen der auBeren Spiralverstarkung
(,,Helix") von der GefaBprothese AdvantaVXT

Die Advanta VXT verfugt zwar zusatzlich uber eine Spiralverstarkung, urn die
Knickfestigkeit, Kompressionsfesbgkeit und Torsionssteifigkeit zu erhohen,
jedoch kann ein Arzt Teile davon aus chirurgischen/technischen Griinden
entfernen. Dazu wie foigt vorgehen:
Die Prothese waagerecht (horizontal) halten.
Den distalsten Teil der PTFE-Spiralverstarkung mit einer Zange
festhalten und die Spiralverstarkung langsam in einem Winkel von
45 Grad abziehen. Dabei darauf achten, die weiche AuBenumhiillung
nicht zu erfassen.
Wenn die auBeren Verstarkungsringe der Spiralverstarkung zu
schnell abgezogen werden, ist es moglich, dass ein kleiner Teil der
AuBenumhiillung der VXT entfemtwird. Falls sich die AuBenumhiillung
ablost, verbleibt die Basisschicht, die ausreicht, urn den Eingriff
abzuschlieBen.
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Thrombektomie

Palls nach der Implantation eine Inzision an der Prothese Act

Elixene gemacht werden muss (z. B. als Zugangsstelle zur E

Gerinnseln an der distalen Anastomose), wird Folgendes em

+ Wenn ein Langsschnitt fiir eine Thrombektomie angeleg
es sich, jeweils eine Haltenaht an beiden Enden des Lan
setzen, bevor der Ballonkatheter eingesetzt wird.

* Zum VerschlieBen der Inzisionsstelle an der Prothese wii
Matratzennaht empfohlen,

+ Beim Herausziehen des inflatierten Ballonkatheters darf
ObermbBiger Zug auf die Implantierte ePTFE-Prothese d
VXT Oder Flixene ausgeilbt werden. Ein zu hoher Druck i
Embolektomie-Ballon Oderder Gebrauch eines Katheter.
GroBe kann eine Beschadigung der GefaBprothese und i
zur Folge haben.

+ Beim Gebrauch aller mechanischen Wasserstrahl-Thron
und mechanischer rotierender Biirsten muss auBerst vo;
vorgegangen werden, damit das Material der Prothese ¢
VXT Oder Flixene (ePTFE), bestehende GefaBzugangslocl
Stichkanale nicht einreiBen Oder beschadigt werden.

Sterilisiemng

ePTFE-Prothesen des Typs Advanta VXT und Flixene werden
geliefert und sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch |
ePTFE-Prothesen des Typs Advanta VXT und Flixene werden
(EO) gassterilisiert, ePTFE-Prothesen des Typs AdvantaVXT i
nicht erneut sterilisiert werden.

Lagerung

ePTFE-Prothesen des Typs Advanta VXT und Flixene sollten:
trocken gelagert und weder direktem Sonnenlicht noch uber
ausgesetzt werden.

Symbole auf ProduWverpackungen
S bestellnummer S seriennummer
E " chargenbezeichnung
|87B«Cch®1 STERILISATION DURCH ETHYLENOXID
A VvORSICHT n s GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
® NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG ~® NICHT RESTEF
2 VERFALLSDATUM VOR FEUCFTIGKEIT SCHLTTZEN
(81 BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN
*J hersteller [PANZAHLPROPACKUNG ""HK
VOR SONNENLICHT SCHLfTZEN
Rx ONnlv VORSICHT: NACH US-BUNDESRECHT DARF
PRODUKTNUR VON EINEM ARZT ODER AUF
ANORDNUNG VERKAUF WERDEN

i] BEVOLLMACHTIGTER IN DER EUROPAISCHEN GEN



‘lones de uso

ares de ePTFE Advanta VXT* y Flixene* se ofrecen
inta VXTy el injerlo vascular Flixene, Eeiin hechos
jlitetrafluoroetileno expandido (ePTFE), y estdn disponibles
e de configuraciones:
| de “anillos" (tambidn denominada de “hblice”) para
ahadido (hecho de una espiral de monofilamento de PTFE).
despliegue de injerto Slider consta de una o mds puntas
con una vaina flexible transparente (polietileno).
:6nico 0 en trompeta.
pared delgado o normal.
IXT es un injerto de 2 capas construido a partir de un
e una sola capa, que se recubre a continuacibn con una
ePTFE para mayor refuerzo, bos anillos disponibles en
Ivanta VXT estdn unidos a la superficie exterior del injerto.
idimiento senalado, se pueden guitar los anillos de modo
Isea necesario,
Flixene es un injerto de 3 capas hecho de ePTFE. Este
on capas adicionales de ePTFE, lo que lo convierte en
;mds duradero de Maquet, Gracias a este diseho, no
erzo de anillos cuando el injerto se coloca cerca de

estas.

3UsO

ares de ePTFE Advanta VXTy Flixene estdn indicados para
struccion vascular arterial, las derivaciones segmentarias y
arteriovenoso.

tries

Advanta VXT de pared delgaday los injertos Flixene GW
dos en las derivaciones axilofemorales, las derivaciones

en cualquier lugar anatomico que admita un movimiento
mpitod. Asimismo, los injertos cdnicos no estdn

ra derivaciones axilofemorales o axilobifemorales, ni en
imico que admita un movimiento corporal de gran amplitud,
le rotura anastomdtica del injerto durante un movimiento

federal de los Estados Unidos restringe la venta de este
cos 0 por prescripcidn tacultativa.
jerto si hay senates de dario aparente en el envase o en el

ice los injertos de ePTFE Advanta VXT o Flixene.

agujas para sutura de punta cdnica, ya que las agujas

lico (taper-cub ¥ ofras agujas cortantes podrian dariar el
injer*/o el vaso receptor.

ter*HIxceslva a la anastomosis ya que la formacldn de
onjiwnal para laaguja y/o la dehiscencia del material
sar sangrado por el agujero de la aguja, supuracibn y/o
ado del vaso receptor.

tar pinzar el injerto siempre que sea posible y, cuando se
be hacercon pinzas recubiertas con material blando.
jdezca los injertos de ePTFE Advanta VXT o Flixene,

los a solventes orgbnicos, coto el alcohol, nifuerce el
uciones acuosas a travbs de la pared del injerto, ya que
ides hidrbfobas del injerto podrian verse afectadas, lo cual
jgar a unafuga excesiva de suero o a la formacibn de un
dedor del injerto.

no seguirse todas las advertencias y precauciones de las
manipulacibn y quirbrgicas, podria producirse una pbrdida
sangre, pbrdida de la funcibn de la extremidad afectada o
3sta, y riesgo de muerle.

Bspegue, separe ni quite Ibminas de ninguna seccibn de la
aminar o de la capa de refuerzo del injerto.

mento se dispone de dates limitados procedentes de

licos y en animates para apoyar el uso de los injertos
dvanta VXT o Flixene en aplicaciones de derivacibn

iria 0 para su uso a modo de parche.

10.  Las puntas del sistema de despliegue de injerto (Graft Deployment
system, GDS) preacopladas, las vainas Slidery el manguito de
transferencia azul deben retirarse del injerto y del paciente antes de
cenar la incisibn.

Precauciones

1 La manipulacibn del injerto debe limitarse a lo estrictamente
imprescindible y realizarse unicamente con guantes estbriles limpios.
Los instrumentos tunelizadores deben elegirse de un tamaho lo mbs
prbximo posible al dibmetro del injerto para evitar la formacibn de
un tunel excesivamente grande. Un ttnel de tamaho excesivo puede
contribuir a laformacibn de un serama alrededor del injerto, y puede
retrasar o interferir en la unibn y cicatrizacibn del tejido alrededor del
injerto. Al tunelizar un injerto provisto de refuerzo de anillos externo, la
manipulacibn o la colocacibn agresivas del injerto dentro de un tunel
demasiado pequeho puede producir la separacibn del refuerzo de
anillos externo desprendible.

a. Nota: la detenninacibn del tamaho correcto de la punta del
tunelizador para injerto vascular en relacibn al injerto se describe
en el apartado “Thcnica de derivacibn” de estas Instrucciones de
uso, y en las Instrucciones de uso del instrumental del tunelizador
para injerto vascular de Maquet.

La canulacibn para diblisis a travbhs de este injerto se puede realizar
con precaucibn, siempre y cuando se tomen las medidas necesarias
para evitar o reducir al mInimo lo siguiente: fonnacibn de hematomas,
seudoaneurisma, infeccibn y/o dehiscencia del material, de tal modo
que sea necesaria una intervencibn quirurgica.

Los lugares de puncibn para acceso vascular deben estar separados
adecuadamente, ya que varies punciones en el mismo lugar podrian
provocar la dehiscencia del material del injerto y producir la formacibn
de un hematoma alrededor del mismo o de un seudoaneurisma, de tal
modo que sea necesario realizar una intervencibn quinirgica.

Los injertos Advanta VXT y Flixene solo deberan cortarse y recortarse
con instrumentos quirurgicos cortantes para no alterar la capa de
refuerzo.

No utilice cauterizacibn por Ibser, eibctrica, de radiofrecuencia o por
cater para adaptar o cortar el material de los injertos de ePTFE Advanta
VXT 0 Flixene.

El usuario debe ser un mbdico que estb familiarizado con las thcnicas
y procedimlentos quirurgicos de los injertos vasculares antes de
implantar un injerto vascular.

Antes de determinar la longitud de implantacibn, los injertos se deben
extender completamente,

Tras colocar el injerto, asegurese de que la Knea azul en un lado del
injerto estb recta y no torcida. Una linea torcida puede indicar una
acodadura en el injerto colocado.

Reacciones adversas

Las complicaciones que pueden producirse en relacibn al uso de cualquier
injerto vascular incluyen, entre otras: trambosis, estenosis, formacibn de
seudoaneurisma debido a excesivas punciones de aguja, formacibn de
hematoma o seroma alrededor del injerto, sangrado o supuracibn excesiva
por el agujero de la aguja, infeccibn, inflamacibn del tejido, alargamiento
del agujero de la sutura, trastomo mechnico, separacibn del material, y
deslaminacibn o rasgado del material del injerto, de la linea de sutura o del
vaso receptor, que podria producir una pbrdida excesiva de sangre, pbrdida
de lafuncibn de la extremidad afectada, sindrome de robo, pbrdida de la
extremidad y riesgo de muerte. Se debe advertir al paciente que se ponga
en contacto con el mhdico si se produce una reaccibn adversa.

Preparacidn preoperatoria del dispositivo

El envase de los injertos vasculares de ePTFE Advanta VXT y Flixene consta
de: una caja para la conservacibn del producto en almacen (hecha de carthn
comprimido), una bandeja exterior y una bandeja interior que contiene el
injerto. La bandeja interiory el injerto esthn alojadas en la bandeja exteriory
se consideran estbriles.

A continuacibn se indica cubi es el procedimiento de extraccibn del injerto de
ePTFE Advanta VXT o Flixene de su envase para su uso clinico:
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1. N\segurese de que un miembro del personal confimne
seleccionado el injerto correcto con el mbdico que sol
2. Examine la caja y la bandeja exterior en busca de sen
compruebe que la fecha de caducidad del producto n
3. Se suministran etiquetas de seguimiento del dispositr

adjuntarlas a los registros del hospital y a las historia:
debe adjuntarse una etiqueta a la tarjeta de seguimie
que debe devolverse a Maquet para su procesamient

4. Confirms que el contenido descrito en la etiqueta de |
conservacibn del producto en almachn coincide con £
indicado en la etiqueta de la bandeja exterior.

5. Una vez confirmado que se ha seleccionado el dispos
este se transfiere al campo estbril mediante la tbenicr
hospital. El auxiliar no esthril debe abrir la bandeja exi
la Ibmina, para dejar expuesta la bandeja interior esth
el auxiliar en el campo estbril pueda extraer dicha bar
envase exterior.

6. Una vez que el mhdico estb listo para implantar el injr
encargado de manipular el producto estbril debe des(
de la bandeja Interior para extraer el injerto. Nota: algi
estbn cubiertos por un manguito de transferencia azu
no retirar el manguito de transferencia azul hasta que
el injerto y colocarlo en el piano subcutbneo para su ii
Lafinalidad del manguito de transferencia azul es rec
el contacto del injerto-vaina con material extraho ante
implantacibn.

7. Se recomienda encarecidamente limitar el contacto d
otras materiales en un esfuerzo por reducir al minimo
transferencia de materiales extrahos o bacterias al sit

8. No prehumedezca el injerto antes de su colocacibn. E
en busca de cualquier defecto.

Técnlca quirurgica para derivaciones y procedimi

tunelizacidn habituales

1. Se prepara, anestesiay se ie colocan panes quirurgic
de acuerdo con las prbcticas quirurgicas habituates, t
determinarb la colocacibn ideal para los sitios de ana:
practicarb una incisibn hasta los vasos diana usando
quirurgica habitual,

2. A continuacibn, el mbdico medirb la distancia del seg
derivacibn teniendo en cuenta el peso y la postura de
amplitud de movimiento en el lugar de colocacibn. Nc
podrian justificar el uso de un injerto de mayor longiti
asegurar que el injerto sea lo suficientemente largo p;
cree tensibn entre los sitios de anastomosis,

3. Seleccione un injerto de dibmetro adecuado para el ts
vaso native.

a. Nota: siun segmento del injerto se utiliza para ¢
articulacibn o parte del cuerpo donde es prabab
produzca una compresibn radial del injerto, el in
debe toner refuerzo de “anillos” o “hblice” para |
posible que el injerto se comprima cuando se fli
evitando una reduccibn en el flujo sangulneo.

4. Una vez que el mbdico haya confirmado que se dispo
del tamaho adecuado, este puede seleccionar la varill
tunelizadora para injerto vascular adecuadas. Para cri
tamaho mbs adecuado para el implanto, seleccione le
de las siguientes directrices:

a. Para injertos vasculares normales no provistos ¢
externo, vasos nativos y praductos semejantes,
del mismo tamaho que el dibmetra intemo del ii

b. Para injertos vasculares con anillos o productos
gmesas, coto el Injerto vascular Rixene, utilice
siguiente tamaho mbs grande (esto es, para un
con refuerzo de anillos utilice una punta de 7 m

c. Parainjertos vasculares cbnicos, considere el e
dibmetra del injerto chnico para seleccionar el t
la punta.



dr(a suministrarse con o sin el sistema de despllegue de

t Deployment System, GDS) Slider:

njerto no se suministra con un GDS, conecte el injerto a la
1del tunellzador para Injerto vascular haclendo pasar un hilo
tura por el agujero de la punta del tunellzador para Injerto
ilarhastael injerto,

njerto se suministra con los componentes del GDS Slider,
rtelo quitando la punta de la varilla del GDS y enroscando

S en el extreme distal de ia varilla tunelizadora,

varilla del tunellzador para injerto vascular tiene un didmetro
eleccione el modelo de varilla del tunellzador para Injerto
funcidn de la curva, la longitud y la localizacion anatdmica

sccionadas la varillay punta del tunellzador para injerto
Bcuadas, inserte la varilla a travds del sitio de incisidn

sta el piano de tejido sutxrutaneo, Una vez que la punta
sado el piano tisular hasta la incisidn de salida, retire la
inelizador para injerto vascular desenroscdndola con un
intido contrario a las agujas del reloj. Enrasque la unidad
remo del injerto en el extreme de la varilla del tunellzador
vaseilar, sustituyendo la punta del tunellzador para injerto

a A pinelinjerto, tire hacia atrds de la varilla del

para injerto vascular con un movimiento constants y
travds del piano tisular hasta que el material del injerto
sitio de incisidn proximal. Mientras se pasa el injerto,
nanguito de transferencia azul que lo cubre, de mode que
idel cuerpo. Evite las paradas repentinas y los tirones

lue el injerto podria sufrir dano.
j el injerto estd colocado en su posicidn, confimne que la
srencia azul en el lado del injerto estd recta. Una torsion
en la Knea represents una posible acodadura en la

del injerto. Si fuera necesario, es posible que haya que

r el injerto.

idn, corte el injerto y la vaina transparente en el punto mds
3DS. Retire y deseche el GDS. El injerto puede cortarse
(uirurgicas cortantes o con un bisturi. Se recomienda
nente cortar el injerto con las tijeras para conseguir
iforme. A no ser que sea absolutamente necesario, se

no cortar el injerto hasta que se haya pasado por el
colocado en su lugar, asegurdndose que el injerto sea lo
ente largo.

erto en el extreme incisional proximal usando unas pinzas
Al sujetar el injerto con las pinzas, asegurese de no sujetar
raina transparente. Con una presidn constante y suave,
ina transparente del sitio incisional distal y extrdigala por
ije j*Me | paciente.

eb ™"l a pinzar la arteria/vena (es prerrogativa del mddico
im e fflr en el lado venoso o arterial) por encimay por

)s sitios de anastomosis previstos. El mddico determinard
Mpo de incisidn en funcidn de su experiencia y formacidn.
te se realiza una anastomosis terminolateral para el

ito de fistula arteriovenosa.

ierto con un material de sutura permanente (tal coto

0 monofllamentoso 6-0) con una aguja no cortante. Las
en colocarse a una distancia aproximada de 1 mm, y a

s hordes cuando se suture a tejido sano.

npletadas ambas anastomosis, quite las pinzas y confirme
de sangrado. Si el agujero de la sutura sangra, aplique

ve a la zona con una gasa durante 5-10 minutos a fin de
oagulacidn. En el caso de que se produzca un sangrado
podria ser necesario colocar suturas adicionales o aplicar
ite. El sitio no debe cerrarse hasta que haya cesado todo el

)s sitios quirurgicos de tejido blando usando la tdcnica
labitual.

ebe explicar los cuidados posquirurgicos necesanos a
IS.

Colocacion del injerto en bucle para brazo con acceso

arteriovenoso
Siga los pasos indicados en “Preparacidn preoperatoria del dispositivo".
Siga los pasos 1-7 indicados en “Tdcnica quirurgica para dern/aciones
y procedimiento de tunelizacibn habituates".
Unavez creado el primer tunel, pase el injerto a travbs de bl,
asegurdndose de que la longitud adicional saiga por el sitio de
incisidn distal.
Con unas tijeras quirurgicas cortantes, corte con cuidado la vaina
transparente en la parte central del bucle, de modo que pueda
extraerse cada extremo de la vaina por separado del sitio de incisidn
proximal. No corte ninguna parte de la pared del injerto al cortar o
separar la vaina por la parte central del injerto en bucle.
Vuelva a colocar la punta del tunellzador para injerto vascular adecuada
en el extremo de la varilla del tunellzador para injerto vasculary
empiece a crear el tunel desde el sitio de incisidn proximal hasta el sitio
de incisidn distal. Asegurese de que el tunel permitird colocar el injerto
en forma de bucle sin acodaduras.
Retire la punta del tunellzador para injerto vascular de la varilla y acople
el GDS al extremo de la varilla del tunellzador para injerto vascular.
Tire del injerto hacia atras a travds del piano de tejido ejerciendo una
presidn constante.
Una vez que el injerto este colocado en su posicidn, confirme que la
Ifnea de referenda azul en el lado del injerto estd recta. Una torsidn
significativa en la linea represents una posible acodadura en la
colocacidn del injerto. Sifuera necesario, es posible que haya que
reposicionar el injerto.
A continuacidn, corte el injerto y la vaina transparente en el punto mds
prdximo al GDS. Retire y deseche el GDS. El injerto puede cortarse
con tijeras quirurgicas cortantes o con un bisturi. Se recomienda
encarecidamente cortar el injerto con las tijeras para conseguir un
corte uniforme. Si se ha utilizado un GDS con extremo doble, retire la
otra unidad GDS en este memento.
Sujete suavemente el injerto en el centre del bucle con unas pinzas
recubiertas. Al sujetar el injerto con las pinzas, asegurese de no sujetar
tambien la vaina transparente. Usando unas pinzas para sujetar uno de
los extremes proximales de la vaina transparente, tire de la vaina para
extraeria del injerto y del paciente, Repita este procedimiento y retire la
otra mitad de la vaina de plastico transparente,

10, Siga los pasos 11-15 indicados en "Tdcnica quirurgica para
derivaciones y procedimiento de tunelizacidn habituates”.

La descripcidn general anterior del procedimiento se ofrece solo
con fines de informacion.

Instrucciones para guitar los “anillos” o la “helice™ externos del

injerto vascular Advanta VXT
Si bien se ariaden los anillos al Advanta VXT para mejorar la resistencia a
acodaduras, compresidn y torsidn, el mddico podria decidir quitar algunas
partes por motivos quirurgicos o tecnicos. Los pasos para hacer esto son
los siguientes:
Sujete el injerto piano (horizontal.
Tome la parte mas distal del anillo de PTEE con unas pinzas y tire
despacio del anillo en un dngulo de 45 grados para extraerio, con
cuidado de no pillar la envoltura blanda exterior.
Si los anillos de soporte exteriores se sacan demasiado rdpidamente,
es posible que se extraiga sin querer una parte de la envoltura exterior
VXT, Si la envoltura exterior se deshilacha, el mddico cuenta todavia
con la capa base, que serd suficiente para concluir el procedimiento.

Trombectomi'a

Si es precise practicar una incisidn en el injerto Advanta VXT o Flixene (por

ejempio, con el fin de contar con un sitio de acceso para eliminar coagulos de

la anastomosis distal) despuds de la implantacidn, se recomienda lo siguiente:

+ Sise realiza una incisidn longitudinal para una trombectomla, se
recomienda colocar un punto de sutura tirante en cada extremo de la
incisidn longitudinal al realizarla antes de utilizar un catdter con baldn.

« Debera utilizarse una tdcnica de sutura de colchonero horizontal para el
cierre del sitio de incisidn del injerto.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

No apligue unatensidn excesiva en el injerto de ePTFE/
0 Flixene implantado durante la retirada del catdter con
El inflado excesivo de un baldn de embolectomla o el us
del tamaho incorrecto pueden dahar el injerto y la anast
Debe ejercerse un cuidado extremo con el uso de todos
mecdnicos de cepillo giratorio y de trombhectomla por ch
no romper ni dahar el material del injerto de ePTFE Advt
los agujeros de acceso vascular anteriores y/o la linea d

Esterilizaci6n

Los injertos de ePTFE Advanta VXT o Flbtene se suministran
indicados para un Onico uso solamente. Los injertos de ePTI
0 Flixene se esterilizan mediants mdtodos de esterilizacldn ¢
etileno (EO). Los injertos de ePTFE Advanta VXT o Flixene no
a esterilizar.

Condiciones de almacenamiento

Los injertos de ePTEE Advanta VXT o Flixene deben consen/r
limpio y seco, no deben exponerse a la luz solar directa ni sr
calor excesivo.

Simbolos utilizados en las etiquetas de los produ

[  numerodecatAlogo S numerodeserie

[11!]c6digodelote "~ "~ S esterilizadopor6>

A pRECAUCIGN GS:ONSULTAR LAS INSTRUCCIONES

® noreutilizar ® noreesterilizar S fechae

‘MANTENER SECO <8> NO LRILIZAR SI EL ENVASE EST

nJ FABRICANTE §M 1 CANTIDAD EN LA CAJA
SEPARE AQUi PARA ABRIR

A MANTENER ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

PRECAUCIGN: LA LEY FEDERAL DE LDS ESTA
RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO /
0 POR PRESCRIPCIGN FACULTATIVA

Rx Only



n per | uso

1in ePTFE AdvantaV Xr e Flixene* sono disponibili in
dvanta VXT e ia protesi vascoiare Fiixene. Reaiizzate
tetrafiuoroetiiene espanso (ePTFE), sono disponibiii in
ii configurazioni:

d “aneiii” (chiamato anche a “spiraie”) per un maggiore
Je (formato da una bobina monofilamento in PTFE)
sider Graft Depioyment System (GDS), costituito da una
scoiiegate e da una guaina fiessibile e trasparente (in

;onica 0 atrombetta

iore di parete standard o sottiie

VXT €una protesi bilaminare formata da una protesi in
rato, awoita in uno strata di ePTFE aggiuntivo per un

). Gii aneiii disponibiii su aicune protesi Advanta VXT sono
licie estema deiia protesi. Seguendo ia procedura descritta,
are gii aneiii in maniera incrementaie, secondo necessity,

a Flixene & una protesi trilaminare realizzata in ePTFE.

tata progettata con strati aggiuntivi di ePTFE che la rendono
;a marchio Maquet piu resistente. Grazie al suo particolare
lecessari aneiii di rinforzo quando si posiziona la protesi
I'iM iP grticolazioni.

i in ePTFE Advanta VXT e Flixene vengono utilizzate nelle
lari arteriose, nei bypass segmental! e per l'accesso
noso.

>ni

rantaVXT a parete sottiie e Flixene GW sono controindicate
i bypass axillo-femorale, axillo-bifemorale o in qualsiasi
itomica che richieda un ampio raggio di mobilita. Le

no anch’esse sconsigliate per bypass axillo-femorali e

per qualsiasi altro sito anatomico che richieda un ampio

a causa del rischio di lacerazione dell'innesto anastomotico
icorporei eccessivi.

e federate statunitense limita la vendita del presente
nedici 0 su prescrizione medica.
s |a protesi se la confezione o ii disposibvo appaiono

zare le protesi in ePTFE Advanta VXT o Flixene.
Itanto aghi di sutura a punta conica poichd gii aghi
sono danneggiare ii materiale protesico e/o ii vaso sede

re unatensione eccessiva sull'anastomosi in quanta si
ovcjlK un allargamento del fora dell'ago e/o la lacerazione
eepnseguente sanguinamenta dal foro dell'ago,

ita®W anno localizzato a carico del vaso sede deil'innesto.
ido possibile clampaggi della protesi e utilizzare sempre
ivestite di materiale atraumatico,

e le protesi in ePTFE Advanta VXT o Flixene prima

0 esponendole a solventi organic! come alcool, né

caret! con soluzioni acquose ad alta pressione, in quanto
3intaccare le propriety idrofobiche delle protesi con

e rischio di perdita di siero eccessiva e/o formazione di
iprotesico.

osservanza di tutte le awertenze e precauzioni relative alia
ine e alia tecnica chirurgica potrebbe causare emorragie
ity, perdita della funzionality dell'arto, perdita dell'arto
iecesso.

itaccare, separare o delaminare alcuna parte della parete
re 0 delta strata di rinforzo della protesi,

) sono disponibiii solo limitati dati clinici e sperimentali su
supportino l'ublizzo delle protesi in ePTFE Advanta VXT o

le bypass aortacoronarico o come patch,

e del sistema GDS precollegatale, la/e guainal/e Slider e/o
litrasferimenta blu devono essere rimossi dalla protesi e dal
ma di chiudere la ferita chirurgica.

Precauzioni

1 La protesi deve essere manipolata solo se strettamente indispensabile
e con guanti sterili puliti.
Le dimension! degli strumenti per la tunnellizzazione devono
corrispondere quanto piu possibile al diametro della protesi onde
evitare la formazione di un tunnel di dimension! eccessive. Un tunnel
di diametro eccessivo pud contribuire alia formazione di sieromi
periprotesici e ritardare o interferire con l'adesione e la cicatrizzazione
del tessuto periprotesico. Quando si tunnellizza per posizionare una
protesi con aneiii di rinforzo esterni, la manipolazione eccessiva della
protesi 0 ii posizlonamento della medesima allintemo di un tunnel di
dimensioni inadequate potrebbe provocare ii distacco degli aneiii di
rinforzo esterni rimovibili.

a. Nota; le corrette dimensioni della punta del tunnellizzatore per
protesi vascoiare sono indicate nella sezione "Tecnica di bypass”
delle present! Istruzioni per I'uso e nelle Istruzioni per l'uso del
tunnellizzatore per protesi vascoiare Maquet.

L'incannulamento aifini della dialisi attraverso questa protesi pud
essere effettuato purchd si adottino ie debite precauzioni al fine

di prevenire o minimizzare ii rischio di formazione di ematomi,
pseudoaneurismi, infezioni e/o lacerazione del materiale con
conseguente necessitd di intervento chimrgico.

I'siti di puntura per accesso vascoiare devono essere adeguatamente
distanziati, poichd punture molteplici nella stessa area potrebbero
provocare la lacerazione del materiale protesico nonchd l'insorgenza di
ematoma o pseudoaneurisma periprotesico con conseguente necessitd
di intervento chirurgico.

Le protesi Advanta VXT e Flixene devono essere tagliate e rifilate
soltanto con strumenti chirurgici affilati per evitare la lacerazione deilo
strata di rinforzo.

Evitare I'uso di cauterizzazione laser, elettrica, a radiofrequenza o
termica per rifilare o tagliare ii materiale delle protesi in ePTFE Advanta
VXT 0 Flixene.

Prima di impiantare una protesi vascoiare, gii utenti devono

acquisire familiarity con le tecniche e le procedure chirurgiche perii
posizlonamento di protesi vascolari.

Le protesi devono essere completamente estese prima di misurame la
lunghezza per I'impianto.

Durante ii posizlonamento della protesi, assicurarsi che la linea blu
presente sul lata della stessa sia diritta e non attorcigliata, Una linea
attorcigliata pud indicare la presenza di una strozzatura dovuta a un
errata posizlonamento della protesi.

Reazioni awerse

Le complicanze che possono verificarsi a seguito dell'utilizzo di qualsiasi
protesi vascoiare includono, ma non in senso restrittivo, trombosi, stenosi,
formazione di pseudoaneurisma a causa di punture d'ago ripetute, formazione
di ematoma periprotesico, formazione di sieromi periprotesici, emorragia

0 trasudazione eccessive dal foro dell'ago, infezione, rigonfiamento del
tessuto, allungamento del fora della sutura, lacerazione meccanica, distacco
del materiale, delaminazione o strappo del materiale della protesi, della linea
di sutura 0 del vaso sede dell'innesto con conseguente eccessiva perdita di
sangue, perdita di funzionamento dell'arto, sindrome da furto, perdita dell'arto
0 possibile decesso. Ricordare al paziente che in caso di reazioni awerse deve
rivolgersi a un medico.

Preparazione preoperatoria del dispositive
La confezione delle protesi in ePTFE Advanta VXT e Flixene include un
contenitore (in truciolato), un vassoio estemo e un vassoio intemo in cui
é racchiusa la protesi. Il vassoio intemo e la protesi, alloggiati nel vassoio
esterno, sono considerati sterili.
La procedura per estrarre dalla confezione la protesi in ePTFE Advanta VXT o
Flixene per uso clinico & la seguente:
Assicurarsi che ii personale verifichi insieme al medico richiedente che
sia stata selezionata la protesi corretta.
Ispezionare ii contenitore e ii vassoio esterno per individuare eventual!
segni di danneggiamento e verificare che la data di scadenza del
prodotto non sia stata superata.
Vengono fomite in dotazione anche delle etichette di tracciamento del
prodotto da apporre sulla cartella clinica ospedaliera e del paziente.
E necessario apporre un'etichetta anche sulla scheda di identificazione
dellimpianto, che va restitute a Maquet per I'elaborazione dei dab.
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4. Verificare che il contenuta presente sull'etichetta del (
corrisponda con quello dell’etichetta dei vassoio ester
5. Dope aver confermato che & state selezionata il dispo

trasferire quest'ultimo in campo sterile utilizzando la f
ospedaliera standard. L'operatore non sterile deve api
esterno, esponendo il vassoio intemo sterile in mode i
campo sterile possa estrarlo dalla confezione estema

6. litecnico che maneggia il prodotta sterile deve stacca
del vassoio intemo e rimuovere la protesi nel moment
medico & pronto a impiantaria. Nota: aicune protesi s(
un involucre ditrasferimenta blu. Si raccomanda che
rimanga In posizione fino a che la protesi non viene ir
sottocutaneo per Iimpianto. Lo scope dell'involucro d
blu & quello di ridurre al minimo il contatto della prate
i materiali esterni prima dell'impianto.

7. Siraccomanda vivamente di limitare al massimo il coi
con altri materiali per minimizzare il potenziale trasfen
estranei o batted nel sito operatorio.

8. Non bagnare la protesi prima dell'impianto, Ispezionai
verificare la presenza di difetb.

Tecnica chirurgica per bypass standard e procedi

tunnellizzazione

1. Il paziente viene preparato, anestetizzato e coperto oor
secondo le prabche chirurgiche standard, Il medico de
posizione ideale per isib di anastomosi e procedere al!
al raggiungimento dei vasi di interesse ubiizzando late
standard.

2. Dopodichd, il medico deve misurare la distanza del se
bypass tenendo in considerazione il peso e la postura
raggio di mobility del punto prescelto per il posizionar
fattori potrebbero richiedere una lunghezza superiore.
assicurarsi che la protesi sia sufficientemente lunga p
crei tensione tra isiti dell'anastomosi.

3. Selezionare un diametro della protesi adeguato in bas
del vaso originale.

a. Note: se un segmento della protesi viene ubiizza
un‘arbcolazione o una parte del corpo in cui & pi
si sviluppi una compressione radiate della pratei
selezionata deve disporre di un “anello” o di una
rinforzo al fine di ridurre la possibility che si coir
I'arto viene flesso, evitando una riduzione del flu

4. Unavote confermata la disponibilte di una protesi di
adequate, il medico pud procedere con la selezione d
punta del tunnellizzatore per protesi vascoiare approp
tunnel della corretta dimensione in funzione dell'impie
seguenti direttive di massima relabve alia selezione di

a. Nel caso di protesi vascolari regolari, senza rinfe
vasi natM e prodotti simili, usare una punta aver
dimensione del diametro intemo della protesi.

b. Nel caso di protesi vascolari oon support) ad an
pareb spesse, come la protesi vascoiare Flixene
didiameto immediatemente superiore (ad eser
protesi da 6 mm con rinforzo ad aneiii usare unr

c. Nel caso di protesi vascolari coniche, determina
punta in base all'estremte di diametro maggion

5. La protesi & disponibile con o senza il sistema Slider (
Deployment System):

a. Se la protesi non dispone del sistema GDS, collf
del tunnellizzatore eseguendo una sutura attravf
punta del tunnellizzatore per protesi vascoiare.

b. Se la protesi dispone del sistema Slider GDS, co
rimuovendo la punta dall'aste del GDS e introdu
nell'estremity distale dell'asta del tunnellizzatart

6. L'asta del tunnellizzatore per protesi vascoiare ha un (
Selezionare il modello di asta del tunnellizzatore per p
base alia posizione anatomica, alia lunghezza e alia ci
trattare.

7. Dope aver selezionata I'asta e la punta del tunnellizza
vascoiare appropriate, inserire I'asta nel piano del tes
attraverso il sito di incisione prossimale. Dopo aver fal



innellizzatore attraverso il piano tissutale fino allincisione

nuovere la punta del tunnellizzatore per protesi vascolare

| senso antiorario. Awitare funlll GDS sull'estremitd della

estremita dell'asta del tunnellizzatore per protesi vascolare,

la punta del tunnellizzatore appena rimossa.

igglo della protesi, ritrarre I'asta del tunnellizzatore per

olare attraverso Il piano del tessuto con un movimento

continue finchd Il materiale della protesi non fuoriesce

icisione prossimale. Durante l'inserimento della protesi,

involucre di trasferimento blu clie la riveste all'estemo del

re arrest! improwisi e strattonl che potrebbero causare Il

rente della protesi.

re la protesi & in posizione, verificare che la linea di

blu sul lato della stessa sia diritta. Una torsione evidente

appresenta un posslbile difetto di posizionamento

) della protesi, Se necessario, la protesi deve essere

3

tagliare la protesi e la guaina trasparente Il piu vicino

sistema GDS. Rimuovere e smaltire Il sistema GDS. La

essere tagliata con delle forbici chlrurgiche affilate o un

.ccomanda vivamente che la protesi venga tagliata con delle
un taglio uniforme. Salvo strettamente necessario,

u”™H bn tagliare la protesi finchd non e stata Inserita nel

jiziorata, assicurandosi che sia sufficientemente lunga.

rotes! all'estremita incisionale prossimale usando delle pinze

rente llfissaggio della protesi con le pinze, assicurarsi che

rontemporaneamente fissata anche la guaina trasparente.

una pressione lieve e continue, rimuovere la guaina

dal site di incisione distale ed estrarla completamente dalla

:aziente.

into Il medico deve clampare I'arteria/vena (& sua

iniziare dal lato venoso o arterioso) al di sopra e al di sotto

rastomotiche. Le dimensioni e Il tipo di incisione verranno

medico in base alia propria esperienza e formazione.

losi termino-laterale viene generalmente eseguita nelle

Il bridging delle fistole arterovenose.

protesi con materiale di suture permanente (come

B monofilamento 6-0) e un ago non tagliente. I punti di

no essere applicati a circa 1 mm di distanza e a 1 mm dal

0 di suture al tessuto sano.

lompletato entrambe le anastomosi, rimuovere le clamp

[erificare che non cl siano sanguinamenti. In caso di

into dal fori di sutura, esercitare una lieve pressione

n una gatza per 5-10 minuti per facilitare la coagulazione.

anguinamenfo piu esteso, potrebbe renders! necessaria

sutura 0 la somministrazione di un coagulante, Il site non

Ichiuso fino al complete arresto del sanguinamento.

itrauiM siti chinjrgici a livello del tessuto molle applicando

standard.
veiM ire |propri pazienti suite cure postoperatorie

) della protesi ansata per braccio con accesso AV
issaggi della sezione “Preparazione preoperatoria del

issaggi 1-7 della sezione “Tecnica chirurgica per bypass
Drxedura di tunnellizzazione".

eato Il prime tunnel, tirare la protesi, assicurandosi che la
leccesso fuoriesca dal site di incisione distale.

irtdici chirurgiche affilate tagliare con cura la guaina

nella sezione centrale dell'ansa in mode che entrambe
della guaina possano essere rimosse separatamente dal
one prossimale. Prestare attenzione a non tagliare alcuna
lla parete della protesi durante Il taglio o la separazlone
iin corrispondenza della sezione centrale della protesi

punta del tunnellizzatore per protesi vascolare appropriata
/1 dell'asta del tunnellizzatore e iniziare la creazione del

to di incisione prossimale fino al site di incisione distale.
che litunnel consenta Il posizionamento della protesi
ell'ansa senza strozzatune.

Rimuovere la punta del tunnellizzatore per protesi vascolare dall'asta
e applicare Il sistema GDS all'estremita dell'asta del tunnellizzatore.
Applicando una pressione continua, ritrarre la protesi dal piano del
tessuto.
Unavolta che la protesi & in posizione, verificare che la linea di
riferimento blu sul lato della stessa sia diritta. Una torsione evldente
della linea rappresenta un posslbile difetto di posizionamento
(strazzatura) della protesi. Se necessario, la protesi deve essere
riposizionata,
Dopodiche, tagliare la protesi e la guaina trasparente Il piu vicino
posslbile al sistema GDS, Rimuovere e smaltire Il sistema GDS. La
protesi pub essere tagliata con delle forbid chimrgiche affilate o un
bisturi. Si raccomanda vivamente che la protesi venga tagliata con delle
forbici per oftenere un taglio uniforme. Se & stato utilizzato un sistema
GDS a due estremith, rimuovere contemporaneamente l'altra unitb
GDS.
Fissare delicatamente la protesi alia porzione centrale dell'ansa con
delle pinze rivestite. Durante Il fissaggio della protesi con le pinze,
assicurarsi che non venga contemporaneamente fissata anche la
guaina trasparente, Usare una clamp per fissare entrambe le estremita
prossimali della guaina trasparente e tirare la guaina per rimuoverla
dalla protesi/dal paziente. Ripetere questa procedura e rimuovere l'altra
meth della guaina in plastioa trasparente.

10. Seguire I passaggi 11-15 della sezione “Tecnica chirurgica per bypass
standard e procedura di tunnellizzazione".

La descrizlone procedurale di cui sopra & fomita a solo
scopo informativo.

Istruzioni per la rimozione degli "anelli" o della “spirale” esterni

dalla protesi vascoiare Advanta VXT

Nonostante gli anelli vengano aggiunti alia protesi Advanta VXT per migliorame

la resistenza alio strozzamento, alia compressione e alia torsione, Il medico

potrebbe decidere di rimuoveme alcune parti per motivi chinjrgici/tecnici.

| passaggi ditale procedura sono i seguenti:

1. Mantenere in piano la protesi (orizzontale).

2. Afferrare la porzione piu distale dell'anello in PTFE con delle pinze e
rimuovere lentamente I'anello tirandolo con un angolo di 45 gradi,
prestando attenzione a non intaccare la copertura morbida estema,

3. Se gli anelli di rinforzo esterni vengono tirati troppo velocemente, vi
é la possibilita che venga rimossa anche una piccola porzione della
copertura esterna VXT. Nel caso in cui la copertura esterna dovesse
cedere, Il medico pub comunque disporre dello strata di base,
sufficiente a completare la procedura.

Trombectomia

Nel caso in cui si renda necessaria un'incisione della pratesi Advanta

VXT 0 Flixene (ad es. perfomire un site di accesso per la decoagulazione

dell'anastomosi distale) dope I'impianto, si raccomanda quanto segue:

+ Se e quando viene eseguita un'incisione longitudinale in caso di
trombectomia, si consiglia dl apporre un punta ditenuta presso entrambe
le estremith dell'incisione stessa prima di inserire il catetere a palloncino.

« Perlachiusura del lato della protesi sede dell'incisione deve essere
utilizzata una sutura a materassaio orizzontale.

+ Evitare di sottoporre la protesi impiantata Advanta VXT o Flixene in ePTFE
ad una pressione eccessiva durante l'estrazione del catetere a palloncino,
I gonfiaggio eccessivo del palloncino per embolectomia o l'uso di un
catetere di dimensioni inadeguate possono danneggiare la protesi e
I'anastomosi.

+ Prestare particolare attenzione quando si utilizzano dispositivi per
trombectomia a getto d'acqua meccanico e quelli a spazzola rotante
meccanica onde evitare di lacerare o danneggiare il materiale della
protesi in ePTFE Advanta VXT o Flixene, itori di accesso vascolare
praticati in precedenza e/o la linea di sutura.

Sterilizzazione

Le protesi in ePTFE Advanta VXT e Flixene sono fornite sterili e sono
esclusivamente monouso. Le protesi in ePTFE Advanta VXT e Flixene sono
sterilizzate con metodi di sterilizzazione a gas con ossido di etilene (EI). Le
protesi in ePTFE Advanta VXT e Flixene non devono essere risterilizzate.
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Condizioni di conservazione

Le protesi in ePTFE Advanta VXT e Flixene devono essere co
luogo asciutto e pulito, non esposto alia luce diretta del sole
un eccessivo calore.

Simboli present! sulle etichette del prodotto
["NUMERODICATALOGO [X 1 NUMERO DI SERE
®  CODICE LOTTO STFRILIZZATO CON 0SSl
X ATTENZIONE C S FARE RIFERIMENTO ALLEISTRUZK
@®NONRIUTIUZZARE ® NON RISTERIUZZARE
SUTILIZZAREENTRO MANTENERE ASCIUTTO

<S) NON USARE SE LA CONFEZIONE £ DANNEGGIATA  Ni
d n | QUANTITA SCATOLA TIRARE QUI PER APRIRE

NON ESPORRE ALLA LUCE SOLARE

Rx Onlv ATTENZIONE; LA LEGGE FEDERALE STATUNITI
LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al S
0 SU PRESCRIZIONE MEDICA



3es de utilizagao

lares de ePTFE AdvantaVXT* e Flixene* estao disponiveis
vanta VXF e o enxerto vascular Flixene. Estes enxertos sao
dos em politetrafluoroetlleno expandido (ePTFE) e estao
variedade de configuragoes:

im referidos coto “hdlices") para suporte radial adicional
bobina de monofilamento de PTFE)

rolocagao do enxerto Slider consiste numa ou mais pontas
com uma bainha flexh/el transparente (polietileno)

funilada ou em trombeta

larede flna ou padrao

VXT & urn enxerto de 2 camadas que utiliza urn enxerto
Ida unica, que &, em seguida, envolvido por uma camada
mpara malor suporte, Os andis disponiveis em alguns

IXT estao ligados & superficie exterior do enxerto. Seguindo
escrito, os andis podem ser removidos incrementalmente,
ssdrio.

' Flixene & urn enxerto de 3 camadas compostas de ePTFE,
ncebido com camadas adicionais de ePTFE fazendo deste
E mais duradouro da Maquet. Como resultado do seu
issdrio 0 suporte de andis ao colocar o enxerto perto ou ao

Jtilizageo

lares de ePTFE Advanta VXT e Flixene destinam-se a ser
istrugao vascular arterial, bypass segmentar e na criagao de
s arteriovenosos.

aes

Advanta VXT e Flixene GW com parade fina estao

lara 0 bypass axilo-femoral, bypass axilo-bifemoral ou
zagao anatdmica que apresente uma grande amplitude
rporais. De igual forma, os enxertos afunilados nao sao

ra 0 bypass axilo-femoral, bypass axilo-bifemoral ou em
ao anatdmica que apresente uma grande amplitude de
rais, devido ao risco de ruptura da anastomose do enxerto
ao de movimentos com amplitudes extremas.

ral (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou por
lico,

im enxerto se a embalagem ou o dispositivo parecerem
ados,

esterilizar enxertos de ePTFE Advanta VXT ou Flixene.
agulhas de sutura de ponta c6nica redonda, pois as

corte cénicas ou outras agulhas cortantes podem danificar
/1 enxerto e/ou o vaso hospedeiro.

prunes excessivas sobre a anastomose, pois poderd
IfrAH d o alongada do orlficio da agulha e/ou mptura
prAKndo sangramento atravds do oriffcio da agulha,
3/ou lesoes locals do vaso hospedeiro,

! possivel, evite aplicar clampes sobre o enxerto, cobrindo
com urn material macio em case de necessidade.

ega previamente os enxertos de ePTFE Advanta VXT ou
)ndo-os a solventes orgSnicos, coto o dicool, ou forgando
1de solugoes aquosas atravds da parade do enxerto,
iriedades hidrofbbicas do enxerto poderao ser afectadas,
ma fuga excessiva de soro e/ou formagao de seromas

ao enxerto,

m cumpridas todas as advertdncias e precaugoes relativas
imento e d tdcnica operatbria, poderd ocorrer uma perda
rxcessiva, perda da fungao do membro, perda do membro
i possibilidade de morte.

lestaque, separe ou divida neniiuma parte da parede

da ou da camada de reforgo do enxerto,

lento, os dados cKnlcos e de estudos em animals sao

tra apoiar a utilizagao do enxerto de ePTFE Advanta VXT ou
lypass aorto-corondrio ou coTo urn “patch”.

) prd-montada(s) do Sistema de coixagdo do enxerto (GOS),
3 Slider e/ou a bainha de transferSncia azul devem ser
enxerto e do paciente antes do fecho da ferida operatbria.

4.

Precaugoes

1, O manuseamento do enxerto deverd ser minimizado e efectuado
exciusivamente com luvas estbreis limpas. 5.

Os instrumentos de tunelizagao deverao possuiras dimensbes
correspondentes ao didmetro do enxerto para prevenir a formagao
de urn ttnel com urn didmetro excessive. Urn tunel com urn didmetro
excessive poderd ser urn factor contribuinte para a formagao de

seromas adjacentes ao enxerto, podendo atrasar ou interferir na 6.

ligagao dos tecidos adjacentes ao enxerto e na cicatrizagao. Se estiver
atunelizar urn enxerto apoiado por urn anel extemo, a manipulagao
agressiva do enxerto ou a sua colocagao atravds de urn tunel
demasiado pequeno poderd levar d separagao do suporte do anel
extemo destacdvel.
Nota: 0 dimensionamento correcto da ponta do tunelizador do
enxerto vascular para o enxerto estd indicado na seegao “Tdcnica

de bypass" destas Instrughes de utilizagao e nas Instrugbes de 7.

utilizagao de instrumentagao do tunelizador de enxerto vascular
Maquet.
A canulagao para didlise atravds deste enxerto poderd ser

etectuada com cuidado, desde que sejam tomadas as medidas de 8.

seguranga para prevenir ou minimizar a formagao de hematomas,
pseudo-aneurismas, inteegao e/ou ruptura do material com
necessidade de intervengao cinirgica.

Os locals de pungao para acesso vascular deverao ser separados

poderao levar d ruptura do material do enxerto e d formagao de urn
hematoma adjacente ao enxerto ou mesmo de urn pseudo-aneurisma
com necessidade de inten/engao cirurgica.

Os enxertos Advanta VXT e Flixene devem ser cortados e aparados 2.

apenas com instrumentos cirurgicos cortantes afiados, de forma a
evitara ruptura da camada de reforgo.

Nao utilize cautdrios a laser, eldctricos, por radiofrequdneia ou tdrmicos
para moldar ou cortar o material do enxerto de ePTFE Advanta VXT ou
Flixene,

O utilizador deve ser urn mddico familiarizado com tdcnicas e 3.

procedimentos cirurgicos de enxerto vascular antes de implantar urn
enxerto vascular.

Os enxertos devem sertotalmente esticados antes de ser determinado
Otamanho para o implante,

Ao colocar 0 enxerto, certifique-se de que a linha azul do lado do
enxerto estd direita e nao torcida. Uma linha torcida pode representar
uma dobra na forma coto o enxerto d colocado.

Reaegoes adversas

As complicaghes que poderao ocorrer em relagao d utilizagao de qualquer
enxerto vascular incluem, entre outros, trombose, estenose, formagao de
pseudo-aneurismas devido as pungbes excessivas, formagao de hematomas
adjacentes ao enxerto, formagao de seromas adjacentes ao enxerto,
hemorragia ou exsudagao excessiva pelos oriffeios da agulha, infeegao,
edema dos tecidos, alongamento do orlficio de sutura, ruptura mecdnica,
separagao, divisao ou dilaceragao do material do enxerto, linha de sutura
ou vaso hospedeiro, 0 que poderd provocar uma hemorragia intensa, perda
de fungao do membro, sindrome de Steal, perda do membro ou mesmo

a possibilidade de morte. O paciente deverd ser aconselhado a contactar
um mddico em case de ocorrdneia de uma reaegao adversa.

Preparagao prd-operatoria do dispositivo

A embalagem de enxerto vascular de ePTFE AdvantaVXT e Flixene consiste 5.

numa caixa exterior (feita de cartao compacto), tabuleira exterior e tabuleiro
interior que aloja 0 enxerto. 0 tabuleiro interior e 0 enxerto, alojados no
tabuleiro exterior sao considerados estdreis.
O procedimento para remover o enxerto de ePTFE Advanta VXT ou Flixene
para utilizagao clinica da sua embalagem d o seguinte;
Certifique-se de que o membro do pessoal confirms se o enxerto
correcto foi seleccionado pelo mddico requisitante.
Inspeccione a caixa e o tabuleiro exterior para verificar se apresentam

sinais de danos e se o prazo de validade do produto nao foi ultrapassado. 6.

Sao fornecidas etiquetas de registo do dispositivo para manutengao

de registos hospitalares e do paciente. O cartao de registo do implante
tambdm deve ter uma etiqueta colocada e deve ser devolvido d Maquet
para pracessamento.
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Contirme o contebdo indicado na etiqueta da caixa e>
etiqueta do tabuleira exterior.

Depois de se confirmer de que foi seleccionado o dis|
este d transferido para o campo estdril utiiizando umr
hospitaler padrao. O operador nao estdril deve abrir o
expondo 0 tabuleiro interior estdril para o tdcnico que
campo estdril poder retira-lo da embalagem exterior.

O tdcnico que gere o praduto deve abrir atampa do t
retirar o enxerto quando o mddico estiver pronto para
implante, Nota: alguns enxertos estarao cobertos por

de transferdneia azul. Recomenda-se que a manga di
azul permanega no enxerto atd este ser puxado para

subcutdneo para implantagao, A finalidade da manga
azul destina-se a minimizar o contacto do enxerto/bai
estranho antes da implantagao.

E altamente recomenddvel que o contacto do enxerto
materials seja limitado, num esforgo para minimizar q
transferdneia de materials estranhos ou baetdrias par
operatbrio,

Nao humedega previamente o enxerto para colocagar
0 enxerto, verificando a existdneia de defeitos.

Técnlca ciriirgica de bypass e procedimento de

tunelizagao padrao
a uma distSneia adequada, pois as pungbes mbitiplas na mesma drea 1.

0 paciente d preparado, anestesiado e coberto de aa
prdticas cirbrgicas padrao. 0 mddico deve determinai
para os locals de anastomose e dissecar atd aos vast
a tdcnica cirurgica padrao.

O mddico deve, a seguir, medir a distdneia do segmei
tendo em conta o peso do paciente, a postura e a am
movimentos do local de colocagao. Nota: estes facton
a utilizagao de um comprimento superior. E important
0 enxerto d comprido o suficiente para evitar criar ten
locals de anastomose.

Seleccione o didmetro de enxerto adequado com bas
vaso nath/o.

a. Nota: se um segmento do enxerto for utilizado p
articulagao ou parte do corpo onde d provdvel q
compressao radial do enxerto, o enxerto seleccf
um suporte de "anel" ou “hdlice" para reduzira
enxerto comprimir quando o membra d flexiona
redugao no fluxo sanguineo,

Quando 0 mddico tiver confirmado que o tamanho de
adequado estd disponfvel, pode seleccionar a haste e
tunelizador de enxerto vascular adequado. Para criar >
0 tamanho mais adequado para o implante, utilize as

instrughes para a selecgao da ponta:

a. Para enxertos comuns, sem suporte exterior, va;
produtos semelhantes, utilize uma ponta com o
do didmetro intemo do enxerto.

b. Para enxertos vasculares com andis ou produto;
grassa, coT0 0 enxerto vascular Flixene, utilize i
tamanho superior seguinte (isto d, para um enx<
de anel de 6 mm, utilize uma ponta de 7 mm).

c. Para enxertos vasculares chnicos, tenha em cor
com 0 didmetro maior do enxerto chnico para si
0 tamanho da ponta.

O enxerto pode serfomecido com ou sem o Sistema
enxerto (GDS) Slider:

a. Se 0 enxerto nao for fomecido com um GDS, lig
ponta do tunelizador de enxerto vascular coloca
pelo oriffcio na ponta do tunelizador de enxerto i
enxerto,

b. Se 0 enxerto for fomecido com o(s) componente
ligue removendo a ponta da haste do GDS e eni
na extremidade distal da haste do tunelizador,

O eixo da haste do tunelizador de enxerto vascular ter
de 6 mm. Seleccione o modelo da haste do tunelizadi
vascular com base na localizagao anatbmica, comprir
necessdrios.



ilonar a haste e ponta do tunelizador de enxerto vascular
insira a haste pelo local de incisao proximal no piano
icutaneo. Quando a ponta tiver passado pelo piano tecidual
3de salda, remova a ponta do tunelizador de enxerto
senroscando a ponta no sentido oposto ao dos ponteiros
inrosque a unidade do GDS na extremidade do enxerto na
! da haste do tunelizador de enxerto vascular, substitulndo a
nellzador de enxerto vascular acabada de retirar.
ixagao do enxerto, retire a haste do tunelizador de enxerto
avbs do piano tecidual, por meio de urn movimento
jniforme, ate que o material do enxerto saia pelo local de
;imal. Mantenha a manga de transfergncia azul que cobre
medida que este & puxado, deixando-a fora do corpo. Evite
Ibitas e puxoes bruscos, pois isso pode tazercom que
lue danificado.
nxerto esth/er na posigao, confirme se a linha de referenda
I do enxerto este direita. Uma torgao significativa na linha
uma potencial dobra na colocagao do enxerto. Se for
0 enxerto pode ter de ser reposiclonado.
,code 0 enxerto e a bainha transparente mais prbximo do
e elimine o GDS, O enxerto pode ser cortado utilizando
ur|]||lbafiadas ou urn bisturi. E altamente recomendado
td"Rortado com uma tesoura para obter urn code
menos que seja absolutamente necessario, recomenda-se
lenxedo ath este ter side tunelizado e estar no lugar,
que 0 enxedo eerii suficientemente longo.
to na extremidade de incisao proximal utilizando urn par
om pontas. Certifique-se de que ao prender o enxedo com
Ibainha transparente nao & igualmente presa, Utilizando
0 continua, suave, puxe a bainha transparente do local de
il e retire-a totalmente do enxedo/paciente.
eve agora colocar urn clampe na adbria/veia (prerrogativa
niciar no lado venoso ou arterial) acima ou abaixo dos
lastomose pretendidos, 0 tamanho e tipo de incisio serao
DSpelo mbhdico com base na sua experléncla e formagao.
imose da extremidade para o lado € normalmente
urn procedimento de fistula com ponte aderiovenosa.
;utura do enxedo utilizando urn material de sutura
| (coto monofilamentos de polipropileno 6-0) com agulha
3,As suturas devem ser colocadas a aproximadamente
stancia entre elas e 1 mm das extremidades ao suturar em
avel.
bas as anastomoses estiverem concluidas, retire os
xmflrme se nao existe hemorragia. Caso ocorra hemorragia
e sutura, aplique uma ligeira pressao na érea utilizando
to 5-10 minutos, coto forma de facilitar a coagulagao, No
irrer hemorragia mais significativa, poberé ser necessario
Id ~ Ip s adicionais ou de urn coagulants, 0 local nao

a hemorragia ter parade totalmente,
JaoX ala cirurgicos de tecidos moles, utilizando a tbcnica
drao.
s devem ser informados pelo mddico quanto aos cuidados
rrios adequados.

inxerto em ansa pelo brago de acesso AV

SOSde “Preparagao prd-operatéria do dispositivo".

SOS1-7 da “Tdcnica cirdrgica de bypass e procedimento de
padrao".

rimeiro tunel for criado, puxe o enxerto pelo mesmo,

que 0 comprimento adicional sai pelo local de incisao distal,
ma tesoura cirurgica afiada, corte cuidadosamente a bainha
ea meio da ansa, para que cada uma das extremidades da
la ser retirada separadamente do local de incisao proximal,
enhuma parte da parede do enxerto quando oortar ou

ainha na porgao mhbdia de urn enxerto em ansa,

cara ponta adequada do tunelizador de enxerto vascular na
3da haste do tunelizador de enxerto vasculare comece o
irdo local de incisao proximal atb ao local de incisao distal,
e de que o ttnel ird permitir que o enxerto seja colocado
sem dobrar.

Retire a ponta do tunelizador de enxerto vascular da haste e prenda
0 GDS é extremidade da haste do tunelizador de enxerto vascular.
Utilizando uma pressao continua, puxe o enxerto para trds pelo piano
tecidual.
Quando 0 enxerto estiver na posigao, confirme se a linha de referenda
azul no lado do enxerto estb direita. Uma torgao significativa na linha
representa uma potencial dobra na colocagao do enxerto. Se for
necessirio, 0 enxerto pode ter de ser reposicionado,
Em seguida, corte 0 enxerto e a bainha transparente mais prbximo do
GDS. Retire e elimine o GDS, 0 enxerto pode ser cortado utilizando
tesouras cinlrgicas afiadas ou urn bisturi. E altamente recomendado
que 0 enxerto seja cortado com uma tesoura para obter urn corte
uniforme. Se tiver sido utilizado urn GDS com dupla extremidade, retire
a oufra unidade GDS nesta altura.
Fixe cuidadosamente o enxerto no meio da ansa utilizando urn par de
pingas com pontas. Certifique-se de que ao prender o enxerto com
as pingas, a bainha transparente nao & igualmente presa. Utilizando
urn clampe para fixar uma das extremidades proximais da bainha
transparente, puxe a bainha para a retirar do enxerto/paciente. Repita
este procedimento e retire a outra metade da bainha de plistico
transparente.

10. Siga os passos 11-15 da “Thcnica cirurgica de bypass e procedimento
de tunelizagao padrao”.

A visao geral do procedimento acima destina-se apenas
a fins informativos.

Instmgoes sobre a remogao dos “andis” ou “helices" externos

do enxerto vascular Advanta VXT

Ao adicionar os andis ao enxerto Advanta VXT para melhorar a resistdneia

a dobras, compressao e torgao, urn mddico poderd optar por remover

porgoes do mesmo por motivos cirurgicos/tdcnicos. Os passos a executar

sao0 0s seguintes:

1 Segure o enxerto em piano niveiado (horizontal).

2. Partindo da porgao mais distal do anel de PTFE, com uma pinga, puxe
lentamente o anel a urn Sngulo de 45 graus, tendo cuidado para nao
prender o envolvimento maledvel exterior.

Se os andis de suporte extemo forem puxados demasiado
rapidamente, é possivel que uma pequena porgao do envolvimento
exterior do enxerto VXT seja removida. Caso o envolvimento exterior
se desfie, o mddico continua a tera camada base, que sera suficiente
para concluir o procedimento.

Trombectomla

No caso de ser necessdrio efectuar uma incisao no enxerto Advanta VXT

ou Flixene (por ex., com a finalidade de fornecer urn local de acesso para

descoagular a anastomose distal) pds-implantagao, recomenda-se o seguinte:

+ Se e quando for efectuada uma incisao longitudinal para uma
trombectomia, recomenda-se a colocagao de uma sutura de referenda
em cada extremidade da incisao longitudinal antes da utilizagao do cateter
com balao.

+ Deve serutilizada uma tdcnica de sutura com pontos duplos paralelos
para fechamento do local de incisao do enxerto.

+ Nao apligue uma tensao excessiva sobre o enxerto de ePTFE Advanta VXT
ou Flixene implantado durante a recolha do cateter com o balao insuflado.
A insuflagao excessiva de urn balao de embolectomia ou a utilizagao
de urn cateter com urn tamanho incorrecto podera provocar danos no
enxerto e na anastomose.

+ Enecessario ter muito cuidado quando se utilizam dispositivos de
trombectomia mecSnica porjacto de agua e escovas rotativas, de forma a
evitar a ruptura ou danos do material do enxerto de ePTFE Advanta VXT ou
Flixene, orificios de acesso vascular prbvios e/ou linha de sutura.

Esterillzagao

Os enxertos de ePTFE Advanta VXT e Flixene sao fornecldos estOreis e
destinam-se a ser utilizados apenas uma vez. Os enxertos de ePTFE Advanta
VXT e Flixene sao esterilizados atravhs de mbtodos de esterilizagao por gds
de 6xido de etileno. Os enxertos de ePTFE Advanta VXT e Flixene nao se
destinam a ser reesterilizados.
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Condigoes de armazenamento
Os enxertos de ePTFE Advanta VXT e Flixene devem seranr
local seco e limpo, ao abrigo da luz solar directa e do calor €

Simbolos usados nas etiquetas do produto

[n E numero decatAlogo
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# MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR

Rx Onlv ATENQAO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGEA
DESTE DISPOSITIVO POR OU POR ORDEMDE



saanwijzing

lixene* ePTFE vasculaire grafts worden aangeboden In
intaW r an de Flixene vasculaire graft. Ze zijn volledig
jxpandeerd polytetrafluoroethyleen (ePTFE) en zijn

Igreet aantal verschillende configuraties:

helix' genoemd) veer extra radiate steun (vervaardigd van
lofilamentspoel)

tplaatsingssysteem dat beslaat uit (een) vooraf bevestigde
transparante flexibele huls (polyethyleen)

j ef trernpetuiteinde

daardwanddikte

‘aft Is een ult 2 lagen bestaande graft, waarbi] ddn
mwikkeld wordt deer een extra laag ePTFE veer betere
ringen die verkrijgbaar zijn op sommige Advanta

tiecht aan hetbuitenoppervlak van de graft. Door de
ecedure te volgen, kunnen de ringen zo nodig één veer één

lire graftis een uit 3 lagen bestaande ePTFE graft. Deze

re n|” extra ePTFE lagen, waardoor het de duurzaamste
a”"B . Doordit ontwerp is ondersteuning met ringen niet
prasdin de buurtof over gewrichten wordt geplaatst.

gebruik
tone ePTFE vasculaire grafts zijn bedoeld voor gebruik bij

| reconstructie, segmentate hypass en voor arterioveneuze
.
es

,dvantaVXT en Flixene GW grafts zijn gecontra-indiceerd
n axillofemorale bypass, axillobifemorale bypass of een

ie met een breed scale aan lichaamsbewegingen. Taps
worden evenmin aangeraden voor axillofemorale bypass,
pass of een anatomische locate met een breed scale aan
len, omdat het risico bestaat dat de anastomotische graft

tens extreme lichaamshewegingen.

en

:ens de federate wetvan de Verenigde Staten mag dit
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
graft niet als de verpakking of het hulpmiddel beschadigd

e Advanta VXT of Flixene ePTFE grafts niet opnieuw.

en h”"tnaalden meteen taps toelopende punt, aangezien
ini"Braalden en andere snijnaalden het graftmateriaal
itzoren kunnen beschadigen.

tomose nietonder overmatige spanning, omdat de vorming
pige naaldgaten en/of verstoring van het materiaal

lies en afscheiding uit het naaldgat en/of plaatselljke

ig van het hostvat kunnen leiden.

van de graft moot zoveel mogelijk worden vermeden en
lerkttot klemmen die met een zacht materiaal zijn bekleed.
e Advanta VXT of Flixene ePTFE grafts niet door ze blootte
organische opiosmiddelen, zoals alcohol, of forceer geen
lossingen door de graftwand, aangezien de hydrofobe

pen van de graft hierdoor kunnen worden aangetast,
lekken van een overmatige hoeveelheid serum en/of

ling rondom de graft kan leiden.

Drdt nagelaten alle hanterings- en operatietechnieken en
ingen en voorzorgsmaatregelen te volgen, kan drt leiden tot
edverlies, functieverlles in een extremiteit, verlies van een
if mogelijk everlijden.

held of delamineer geen enkel deel van de meerlagige
versterkingslaag van de graft.

Er zijn op dit moment beperkte dier- en klinische gegevens beschikbaar
ter ondersteuning van het gebmik van de Advanta VXT of Flbcene ePTFE
graft voor aortocoronaire bypasstoepassingen of als patch.

10 De vooraf bevestigde tip(s) van het graftplaatsingssysteem (GDS),
Slider-hulzen en/of blauwe transfermof moet(en) worden verwijderd van

de graft en patentvoordat de wond wordt gesloten.

Voorzorgsmaatregelen

1 Hantering van de graft mootworden geminimaliseerd en beperkt tot
schone, steriele handschoenen.
De maat van tunnelinstrumenten meet nauw overeenkomen met de
graftdiameter om te voorkomen dat een te grate tunnel wordt gevormd.
Een te grate tunnel kan bijdragen aan seroomvorming rond de graft en
kan de hechting en genezing van hetweefsel rond de graftvertragen
of verstoren. Bij het aanbrengen van een tunnel door een graft met
exteme ringondersteuning, kan agressieve manipulatie van de graft of
plaatsing in een te kleine tunnel tot scheiding van de afpelbare exteme
ringondersteuning leiden.

a. NB: Flet kiezen van de juiste maat tunnelaartip voor de vasculaire
graftwordt beschreven in de rubriek '‘Bypass-techniek' in deze
gebmiksaanwijzing en in de gebraiksaanwijzing voor de Maquet
vasculaire-grafttunnelaar.

Canuleren ten behoove van dialyse door deze graft kan voorzichtig
worden ondemomen, mils veiligheidsmaatregelen worden genomen
om hematomen, pseudoaneurysma's, infecties en/of verstoring van het
materiaal te voorkomen waardoor chirurgisch moetworden ingegrepen.
Puncteplaatsen voor vaattoegang moeten voldoende van elkaar
gescheiden zijn, aangezien meerdere punches in hetzelfde gebied tot
verstoring van het graftmateriaal en vorming van een hematoom of
pseudoaneurysma rond de graft kan leiden, waarvoor chirurgisch moet
worden ingegrepen.

Om verstoring van de versterkte laag te voorkomen, mogen Advanta
VXT en Flixene grafts alleen met scherpe chirurgische instrumenten
worden ingesneden en bijgeknipt.

Gebruik geen laser-, elektrische, radiofrequente of hittecauterisatie om
Advanta VXT of Flixene ePTFE graftmateriaal op maatte maken of in te
snijden.

De gebruiker moet een arts zijn die vertrouwd is met chirurgische
vasculaire-grafttechnieken en -procedures, voordat een vasculaire graft
wordtgeimplanteerd.

Grafts moeten volledig worden uitgetrokken voordat de
implantatielengte op maatwordt gemaakt.

Na plaatsing van de graft, moet u ervoor zorgen dat de blauwe streep
aan de zijkantvan de graft rechtis en niet is gedraaid. Een gedraaide
Streep kan tot een knik bij de plaatsing leiden.

Bijwerkingen

De volgende complicaties kunnen optreden in verband met het gebruik
van een vasculaire graft, maar zijn hiertoe niet beperkt: trombose,

stenose, vorming van pseudoaneurysma's door excessieve naaldpunches,
hematoomvorming om de graft, seroomvorming om de graft, excessief
bloedverlies of afscheiding uit het naaldgat, infectie, zwelling van weefsel,
langwerpige hechtopeningen, mechanische verstoring, materiaalscheiding,
delaminatie of scheuren van het graftmateriaal, de hechtlijn of het hostvat,
wat kan leiden tot extreem bloedverlies, functieverlles van een extremiteit,
steal-syndroom, verlies van een extremiteit of mogelijk overlijden. De patidnt
dient geadviseerd te worden contact op te namen met de arts als een
bijwerking optreedt.

Preoperatieve voorbereiding van het hulpmiddel

De veraakking van de Advanta VXT en Flixene ePTFE vasculaire graft bestaat
uit een buitenste doos (van vezelplaat), buitentray en binnentray waarin de graft
zich bevindL De binnentray en graft, die in de buitentray zitten, zijn steriel,

De procedure om de Advanta VXT of Flixene ePTFE graft voor klinisch gebruik
uit de verpakking te nemen, is als volgt:
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1. Zorg ervoor dat een lid van hetteam bij de aanvrager
contraleert of de juiste graft is geselecteerd.

2. Inspecteer de doos en de buitentray op tekenen van t
en controleer of de uiterste gebruiksdatum van het pr
verstreken,

3. Voor het bijhouden van de ziekenhuis- en pahentenbe
traceringslabels voor het hulpmiddel verstrekt. Op de
voor het implantaat moet ook een label zijn bevestigd
voorverwerking naar Maquet worden teruggestuurd.

4. Controleer of de inhoud die wordtvermeld op het ehk
overeenkomt met die op het etiket van de buitentray.

5. Nadat bevestiging Isverkregen dat hetjuiste hulpmidd
is, wordt dit met gebruikmaking van de standaardziekf
naar het steriele veld overgebracht. De niet-sterlele op
buitentray opentrekken waardoor de steriele binnentra
liggen, zodat de technicus in het steriele veld het uit df
kan nemen.

6. De technicus die het steriele product hanteert, moet hi
binnentray opentrekken en de graft emit nemen wanni
isom hem te implanteren. NB: Sommige grafts zijn aft
blauwe transfermof. Het is aanbevolen om de blauwe i
de graftte laten tot de graftvoor implantatie in hetsut
getrokken. Hetdoel van de blauwe transfermofis om \
het contacttussen de graft/huls metvreemd materiaa’

7. Hetis sterk aanbevolen dat de graft zo min mogelijk ¢
met andere materialen, om de mogelijke overdrachtv
materialen of bacterien naar de operatieplaats te mini

8. Bevochtig de graft nietvoorafgaand aan de plaatsing.
graft om te zien of er defecten zijn.

Chirurgische standaardbypasstechniek en tunnel

1. De patentwordt klaargemaakt, verdoofd en afgedekt
chimrgische standaardpraktijken. De arts moet de ide
plaatsing bepalen van de anastomosen en met een cl
standaardtechniek een dissectie tot de doelvaten verr

2. Vervolgens moet de arts de afstand van het bypass-s«
waarbij rekening wordt gehouden met het gewicht, pr
bewegingsbereik van de patidnt op de plaatsingslocat
factoren kunnen een langere lengte rechtvaardigen. F
dat de arts zich ervan vergewist ef de graft lang geno
spanning tussen de anastomosen kan worden vermei

3. Selecteer een graft met een geschikte diameter op bt
omvang van het eigen vat.

a. NB:Als sen segmentvan de graft wordt gebruik
of een deel van het lichaam te overspannen, wa
compressie van de graft waarschijnlijk is, moeti
graft een 'ring' of 'helix' hebben om de kanste"
graft woralt samengedrukt wanneer de extremitr
zodat een vermindering in de bloedtoevoer kan'

4. Wanneer de arts heeft bevestigd dat een graft met ee
beschikbaar is, kan hij of zij de juiste staaf en tip voor
gratttunnelaar selecteren. Gebruik de volgende richtlij
van de tip om een tunnel te maken die de juiste maat
implantaat:

a. Voor standaard-, niet-extem ondersteunde vase
vaten en vergelijkbare producten gebruikt u een
maatals de interne diametervan de graft.

b. Voorvasculaire grafts met 'ringen’ of dikwandigi
de Flixene vasculaire graft, gebruikt u een tp dit
is (d.w.z. voor een graft die wordt ondersteund c
6 mm, gebruikt u een tip van 7 mm).

c. Voortaps toelopende grafts kunt u overwegen o
graftuiteinde met de grotere diameter te gebmili

selecte van de tipmaat.



lworden geleverd met of zonder het Slider- 15.
igssysteem (GDS, Graft Deployment System):

j graft niet meteen GDS werd geleverd, verbind dan de graft 16.
le vasculaire-gratttunnelaartip door een hechting te plaatsen
de opening in de vasculaire-grafttunnelaartip naar de graft,
3graftwerd geleverd met de Slider GDS-component(en),

1
2

,tu een verttinding door de tip van de staafvan de
te verwijderen en de GDS in hetdistale uiteinde van de
taarstaaf te leiden.
van de vasculaire-grafttunneiaarstaafis 6 mm in diameter.
3tstaafmodel van de vasculaire-grafttunnelaar op basis van
3Che locatie, lengte en benodigde rending,
van de juiste staaf en tip voor de vasculaire-grafttunnelaar,
le staaf door de proximale incisle in het subcutane
in, Wanneer de tip door het weefselvlak is gevoerd naar de
,sie, venAfijder dan de vasculaire-grafttunnelaartip door de tip
te schroeven. Voer de GDS aan het uiteinde van de graft in
iinde van de vasculaire-grafttunnelaar, waar deze de piaats
IdMuverwijderde tip van de vasculaire-grafttunnelaar.
aAvestigd, trek dan de staafvan de vasculaire-
lar*rog door hetweefselvlak met een continue en
beweging tot het graftmateriaal uit de proximale incisie
de blauwe transfermof die de graft bedekt, vast terwiji de
et weefsel wordt getrokken, en laat hem buiten het lichaam.
seling stoppen en snelle trekbewegingen, omdat de graft
schadigd kan raken.
i graft op zijn piaats zit, controleert u of de blauwe
eep aan de zijkant van de graft rechtis. Een duidelijk
treep kan op een mogelijk knik in de geplaatste graft
graft moet zo nodig misschien opnieuw worden geplaatst.
lens de graft en transparante huls op de piaats waar die
itst bij het GDS bevinden. Verwijder de GDS en werp hem
ift kan met een scherpe chirurgische schaar of een scalpel
3knipt. Hetverdient sterk de aanbeveling om de graft met
te knippen, zodat een gelijkmatig snijvlak wordt verltregen,
uut noodzakelik, raden we u aan de graft pas af te knippen
n tunnel is aangebracht en de graft op zijn piaats zit,
Jorwordt gezorgd dat de graft lang genoeg is.
ift bij de proximale incisie vast met een bekleed pincet.
dat, wanneer u de graft met het pincet vasthoudt, de
B huls niet ook wordt vastgehouden. Oefen voorzichtig
jk ',Arek de transparante huls van de distale incisieplaats
lir*M h e el van de graft/patient. 10
tdSgader/ader nu boven en onder de beoogde
plaatsen afkiemmen (de arts bepaalt naar eigen inzicht of
uze of arteriele kant wordt begonnen). De grootte en hettype
thepaald door de arts op grand van zijn of haar ervaring en
reen arterioveneuze overbmggende fistelprocedure wordt
eind-aan-zijde anastomose uitgevoerd.
aft met permanent hechtmateriaal (zoals monofilament 6-0
3M) meteen niet-snijdende naald, De hechtingen moeten op
van ongeveer 1 mm van elkaarworden geplaatsten 1 mm

len wanneer aan gezond weefsel wordt gehecht.

Sluit de weke delen op beide chirurgische plaatsen met een
chirurgische standaardtechniek.
Patibnten moeten door hun arts worden voorgelicht over de juiste

postoperatieve zorg.

AV-toegang voor lusgraftplaatsing

Volg de stappen voor Preoperatieve voorbereiding van het hulpmiddel.
Volg stap 1-7 van de Chirurgische standaardbypasstechniek en
tunnelingprocedure.

Wanneer de eerste tunnel is gemaakt, trekt u de graft erdoorheen,
waarbi] u ervoor zorgt dat de extra lengte uit de distale incisieplaats
komt.

Gebrulk een scherpe chirurgische schaar en knip de transparante
huls in het midden van de lus zorgvuldig door, zodat beide uheinden
van de huls afzonderlijk uit de proximale incisieplaats kunnen worden
verwijderd, Knip niet in de graftwand wanneer u de huls in het midden
van de lusgraft doorknipt of de delen van elkaar Scheldt.

Zet de juiste tip van de vasculaire-grafttunnelaar op het uiteinde

staaf van de vasculaire-grafttunnelaar en begin vanaf de proximale
incisieplaats een tunnel te maken naar de distale incisieplaats. Zorg
ervoor dat de tunnel zo wordt gemaakt dat de graft zonder knikken in
een lus kan worden geplaatst.

Venwijder de vasculaire-grafttunnelaartip van de staaf en bevestig de
GDS aan het uiteinde van de staafvan de vasculaire-grafttunnelaar,
Gebruik gelijkmatige druk om de graft door hetweefselvlak terug te
trekken,

Wanneer de graft op zijn piaats zit, controleert u of de blauwe
referentiestreep aan de zijkant van de graft rechtis. Een duidelijk
gedraaide Streep kan op een mogelijke knik in de geplaatste graft
duiden, De graft moet zo nodig misschien opnieuw worden geplaatst,
Knip venralgens de graft en transparante huls op de piaats waar die

zich het dichtst bij het GDS bevinden. Verwijder de GDS en werp hem
weg. De graft kan met een scherpe chirurgische schaar of een scalpel
worden afgeknipt, Hetverdient sterk de aanbeveling om de graft met een
schaar te knippen, zodat een gelijkmatig snijvlak wordt verkregen. Als een
dubbelzijdige GDS is gebruikt, verwijdert u de andere GDS op dit moment.
Houd de graft voorzichtig bij het midden van de lus vast met een
bekleed pincet. Zorg ervoor dat, wanneer u de graft met het pincet
vasthoudt, de transparante huls niet ook wordt vastgehouden. Gebruik
een klem om het proximale uiteinde van de transparante huls vast te
zetten; trek aan de huls om hem van de graft/patient te verwijderen.
Herhaal deze procedure en verwijder de andere helft van de
transparante plastic huls.

Volg stap 11-15 van de Chirurgische standaardbypasstechniek en
tunnelingprocedure.

Bovenstaand overzicht van de procedure is uitsluitend bedoeld
voor informatleve doeleinden.

Instructies voor het verwijderen van externe ‘ringen’ of ‘helix’
uit de Advanta VXT vasculaire graft

Hoewel de ringen aan de Advanta VXT zijn toegevoegd om de knik-,
compressie- en torsieweerstand te verbeteren, kan een arts ervoor kiezen om

gedeelten en/an te ven/vijderen om chirurgische/technische redenen. Ga als

volgtte werk om dit te doen:

iide anastomosen voltooid zijn, verwijdert u de klemmen 1

irt u of er geen bloedingen zijn. Als bloed uit de )

igen komt, oefent u gedurende 5-10 minuten lichte druk
3bied met gaas om coagulatie te bewerkstelligen. Als er

m groter bloedverlies, moet misschien een extra hechting
ilaatstof een coagulans worden gebruikt, De locatie mag
gesloten wanneer alle bloedingen gestopt zijn.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Houd de graft horizontaal.

Pak het uiterste distale deel van de PTFE ring met een pincet vast en
trek dit langzaam van de ring onder een hoek van 45 graden; let op dat
de zachte omwikkeling nietwordt geraakt.

Als te snel aan de externe ondersteunende ringen wordt getrokken, kan
een klein deel van de VXT-omwikkeling ven/vijderd worden. In het geval
datde omwikkeling uiteenrafelt, blijft de basislaag achter voor de arts,
watvoldoende is om de procedure te voltooien.

Trombectomie

In het geval dat na implantatie een incisie moetworden gerr

Advanta VXT of Hixene graft (bijv, om een toegangsplaats te

distale anastomose te ontstollen), wordt het volgende aanbe

+ Als enwanneer een longitudinale incisie wordt gemaakt
trombectomie, verdient het aanbeveling om aan ieder ur
longitudinale incisie een rechte hechtsteek te plaatsen v
ballonkatheter wordt gebruikt.

+ Een horizontale matrashechtingtechniek moetworden g
incisieplaats van de graftte sluiten.

+ QOefen geen overmatige spanning uitop de gefmplanteei
VXT of Flixene ePTFE grafttijdens hetterugtrekken van i
ballonkatheter. Te ver vullen van een embolectomieballoi
een katheter met de verkeerde maat kan schade toebrei
en anastomose,

+ Uiterste voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van ee
mechanische trombectomie met een waterstraal of meet
borstel, zodat het Advanta VXT of Flixene ePTFE graftmat
openingen voor vaattoegang en/of hechtdraad nietwordt
beschadigd.

Sterilisatie

De Advanta VXT en Flixene ePTFE grafts worden steriel gel»
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De Advanta VXT f
ePTFE grafts worden met gassterilisatiemethoden met ethyir
gesterlliseerd. De Advanta VXT en Flixene ePTFE grafts mogi
worden gesteriliseerd.

Opslagcondities
De Advanta VXT en Flixene ePTFE grafts moeten op een sch
plek, buiten direct zonlicht en niet biootgesteld aan overmati

bewaard.

Symbolen op de productlabels
LLI
|sTB«i"Eo| HFSTFRIIISFERD MET ETHYLEENOXIDE A

® CATALOGUSNUMMER  [X 1 SERIENUMMER

[SRAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING
® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN ~® NIET OPNIEUW STERI'
2 UITERSTE GEBRUIKSDATUM " f DROOG BEWAREN
(8) NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS
INAANTAI INDOnS '1 HER TOEKKEN OM TE OPENE
m|*"UITZONUCHTHOUDEN

Rx Onlv VOORZICHTIG; KRACHTENS DE FEDERALE WE
DE VERENIGDE STATEN MAG DIT HULPMIDDE
OF OPVOORSCHRIR VAN EEN ARTS WORDEI

I1H GEMACHTIGO VERTEGENWOORDIGER
IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP



lixene* ePTFE-karproteserfe i2 forskellige udgaver:
lixene-karprotesen. Proteserne besiir udelukkende af
Jtrafluorethylen (ePTF* og fis ien raekke konfigurationer:
5’ (ogsS kaldet "helix”), der giver ekstra radial stette

in monofilamentspiral af PIPE)

aniaeggelsessystemet bestir af en eller here formonterede
t gennemsigtigt, bpjeligt hylster (polyethylen)
iertragtiignende spids

standardvaegtykkelse

isen er en dobbeltlaget protese, der bruger et enkelt

irpl daekkes af etandet lag ePTFE for ydertigere sthtte.

s pivisse Advanta VXT-proteser, er stebtfast pi protesens

Ige den foreskrevne procedure kan ringene fiemes gradvist

neren 3-laget protese af ePTFE. Denne protese er
iriigere ePTFE-lag, hvilket gar den til Maquets mest
‘otese. | kraft af dens design er statte fra ringe ikke
otM~fnlaegges teetpi eller hen over led.

lixene ePTFE-karproteser er beregnettil anvendelse

anstruktion, segmenter bypass og til arteriovenas

mer

Advanta VXT- og Flixene GW-proteser er kontraindiceret til
oral bypass, axillobifemoral bypass eller pi ethvert sted pi
er megen kropshevaegelse. Endvidere anbefales koniske
iliofemoral eller axillobifemoral bypass eller til noget sted pi
negen kropshevsgelse, pi gmnd af faren for sprfflngning af

ilantatet under voldsom kropshevaegelse.

lerikanske regler m | dette udstyr kun saelges af eller efter

| ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet viser tegn

F- eller Flixene ePTFE-proteser m | ikke resterlliseres.
sutumlle med konisk spids, da stumpe koniske og andre
lie kan beskadige protesematerialet og/eller vaertskarret.
ramme anastomosen for meget, da det kan resultere i,

t og/eller materialet spraenges, og at nllehullet

jsii"W aaeeke ogl/eller, at vaertskarret beskadiges bestemte

af protesen skal undgis, nir deter muligt, og begraenses til
nmer beklaedt med bladt materiale.

are Advanta VXT- eller Flixene ePTFE-proteseme vide

| kontakt med organiske opiasningsmidler sisom alkohol

je vandholdige opiasninger igennem protesevaeggen,
ISvandafvisende egenskaber kan pivirkes, og dette kan

mfattende serumlaekage og/eller seromdannelse omkring

varsler og forhoidsregler I forbindelse med hindterings- og
iknikker ikke overholdes, kan det resultere i omfattende
ktionstab i ekstremiteter, tab af ekstremiteter eller mulig

aekke i, afskraelle, dele eller separere protesens flerlagede
rstaerkende lag.

saenset maengde data fra dyreforseg og kliniske data er

p i nuvaerende tidspunkttil at understette brugen af Advanta
ixene ePTFE-prateser til aortokoronare bypassindgreb eller til
1 patch.

10  Proteseanlaeggelsessystemets (Graft Deployment System,
GDS) formonterede spids(er), Slider-hylster/hylstre og/eller bl
overfprselsmuffe skal fiemes fra protesen og patienten, inden siret
lukkes.

Forhoidsregler
1 Hindtering af protesen skal minimeres og begraenses til rene sterile
handsker.
Tunneldannende instrumenter skal have en starrelse, der naje passer
til protesens diameter, si der ikke dannes en for stor tunnel. En for
stor tunnel kan bidrage til dannelse af serom omkring protesen og
kan forsinke eller pivirke fastvoksning af vaev og opheling omkring
protesen. Ved tunneldannelse til en protese med udvendig ringstatte
kan aggressiv manipulering eller placering af protesen i en tunnel, der
erfor lille, fare til lasrivelse af den aftagelige udvendige ringstatte.
a. Bemaerk: Vaig af korrekt starrelse spids til tunnelfareren
til karpnoteser | forhold til protesen er beskrevet i afsnittet
"Bypassteknik” i denne brugsanvisning og i brugsanvisningen til
Maquet-tunnelfarertil karproteser.
Kanylering med henblik p i dialyse igennem denne protese skal foregl
med forsigtighed, og der skal traeffes sikkerhedsforanstaltninger for
at forhindre eller minimere haematomdannelse, pseudoaneurisme,
infektion og/eller beskadigelse af materialet, der resulterer i et kirurgisk
indgreb.
Punktursteder med vaskulaer adgang skal vaere tilstraekkeligt adskilte,
da mange punkturerisamme omride kan fare til beskadigelse af
protesematerialetog dannelse af hasmatom eller pseudoaneurisme
omkring protesen og deraf falgende operativt indgreb.
Advanta VXT- og Flixene-proteser m | kun skaeres og klippes
med skaqre kirurgiske Instrumenter for at undgi beskadigelse af
forstasrkningslaget.
Brug ikke kauterisation med laser, elektricitet, radiofrekvens eller varme
til tilpasning eller tilskaering af Advanta VXT- eller Flixene ePTFE-
protesematerialet,
Brugeren skal vaere en laege, der er bekendt med kirurgiske teknikker
og procedurertil karproteser, far en katpratese implanteres,
8, Proteserne skal straekkes belt ud, inden laengden til implantation miles.
9. Efter aniffiggelse af protesen skal det sikres, at den bl linje pi siden af
protesen er lige og Ikke snoet. En snoet linje kan vaere tegn p i et knaek

| protesens placering.

Upnskede bivirkninger

Komplikationer, der kan forekomme iforbindelse med anvendelsen af
enhver kagirotese, omfatter, men er ikke begraenset til: trombose, stenose,
dannelse af pseudoaneurisme pi grund af for mange nllepunkturer,
haematom- eller seromdannelse omkring protesen, overdreven bladning

eller vsskeudskillelse fra nllehuller, infektion, haevelse af vaev, straekning af
suturhuller, mekaniske forstyrrelser, materialeseparation, lagspaltning eller
overrivning af protesematerialet, suturtiiden eller vaertskarret, som kan
resultere | start blodtab, funktionstab | ekstremiteter, tab af ekstremiteter eller
mulig d0d. Patienten skal rides til at kontakte laegen, hvis der skulle opsti en

uensket bivirkning.

Praeoperativ forberedelse af protesen

Emballagen til Advanta VXT- og Flixene ePTFE-karprotesen bestir af en
inddelt aeske (af traefiberplade), en udvendig bakke og en indvendig bakke,
der holder protesen. Den indvendige bakke samt protesen - begge omgivet af
den udvendige bakke - regnes for sterile,

Proceduren til tiemelse af Advanta VXT- eller Flixene ePTFE-protesen til klinisk
bmg fra emballagen erfalgende:

1. Serg for, at en medarbejder bekraefter med den anmodende laege, at

den rette protese er blevetvaigt.
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2. Inspicer bide aesken og den udvendige bakke for tegi
kontroller, at produktets udtebsdata ikke er overskredi

3. Etiketter til sparing af produkter er vedlagt til brug for
patientens journal. Implantatets sporingskort skal ogs
med en etiket og skal retumeres til Maquet til behand

4. Bekraeft Indholdet beskrevet p i etiketten p i den inddf
etiketten p i den udvendige bakke,

5. N Ir det er bekraeftet, at det korrekte produkt er vaigt,
til det sterile felt ved brug af standardhospitalsteknik.
operater Ibner den udvendige bakke, s i den indvend
bakke frilaegges, og teknikeren idet sterile felt kan fie
udvendige pakning.

6. Teknikeren, der er ansvarlig for det sterile produkt, tra
inderste bakkellg tilbage og fiemer protesen, nir laeg
implantationen. Bemaerk: Nogle proteser er daekket til
overferselshylster, Det anbefales at lade overferselshy
siddende p i protesen, indtil protesen skal fares ind I (
omride ved implantationen. Formllet med det b Il ovf
at minimere kontakten mellem protesen/hylstret og fr'
inden implantationen,

7. Det anbefales kraftigt, at protesens kontakt med andr
begraenses for at minimere risikoen for overfersel af fi
eller bakterier til operationsstedet.

8. Protesen m | ikke geres vid, fer den aniaegges. Inspic
efter tegn p i defekter.

Standardmaessig kirurgisk bypassteknik og tunm

1, Patienten forberedes, gives narkose og afdaekkes | he
kirurgisk standardpraksis. Laegen bestemmer den ide
anastomosesteder og skaerer ned til mllkarrene ved t
standardteknik.

2, Lsgen mller demaest atstanden mellem bypass-segt
med hensyntagen til patientens vaegt, stilling og beva
implantationsstedet. Bemaerk: Afhaengigt af disse fakti
protese muligvis vaere nedvendig. Det er vigtigt at sen
erlang nok, si derundgis spaending mellem anastor

3, Vaeig en protese med den passende diameter, basere
det native kar.

a, Bemaerk: Hvis et protesesegment bruges til at §
etled elleren del af kroppen, hvor der er muligh
sammentrykning af protesen, ber den vaigte prc
fra en "ring” eller "helix” for at reducere risikoen
trykkes sammen, nir ekstremiteten bejes, for at
blodgennemstremning.

4, N ir laegen har bekraeftet, at en protese Iden rette ste
han/hun vaelge en tilsvarende karprotesetunnelforerst
Forat kunne oprette en tunnel I den rette starrelse til
nedenstlende retningslinjer falges ved vaig af en spic

a. Til almindelige, ikke-ekstemt understettede karp
og lignende produkter bruges den samme stem
protesens indvendige diameter.

b. Ved karpnoteser med ring eller ved produkter mi
Flixene-karppotesen bruges den naeste starre sti
(dvs. til en 6 mm ringunderstattet protese anven
7 mm).

c. Til koniske karproteser anbefales det at bruge ei
koniske protese med den starste diameter til ud
rette starrelse spids.

5, Protesen kan leveres med eller uden Slider-
proteseanlaeggelsessystemet (Graft Deployment Syste



ler ikke felger et GDS-system med protesen, fothindes
sen med karprotesetunnelfererspidsen ved at I®gge en sutur 1
em hiillet itunnelfererspidsen til karprotesen. 2
srotesen anlaegges med Slider GDS-komponenten eller

ponenteme, forbindes pratesen ved at fleme spidsen fra

n pS GDS og trSde GDS-systemet ind Itunnelfererstavens

B ende.

arprotesetunnelfprerstaven er 6 mm i diameter. Vsig en
‘otesetunnelfprerstav baseret pa den anatomiske placering

m@®vede iaengde og bpjning.

rekte karprotesetunnelfprerstav og -spids er vaigt, fpres

nem den proksimale Incision og Ind | det subkutane

Idsen erfprtigennem vsvet bl incisionsudgangen,
rotesetonnelfprerspidsen ved at skrue den at |

luret.TrSd GDS-enheden for enden af protesen ind |
jnnetfprerstavens ende, og erstat pa denne made den nu
protesetunneifprerspids.

n er sat pa plads, trskkes karprotesetunnelfprerstaven

nejnnvet med enj®vn og ensartet bevsegeise, indtil

sri*K kker ud af den proksimale Incision. Lad det bI*

lylster blive siddende pa protesen, mens protesen treekkes

j lad det blive uden for kroppen. Undga at stoppe og traekke

la dette kan beskadige protesen.

nerpiplads, skal det bekrsftes, at den bli referencelinje
protesen ligger iige. Hvis denne linje drejer betydeligt,

ivis tegn pi et kn®k i protesens placering. Det kan v®re

at omplacere protesen.

isst protesen og det gennemsigtige hylster tsttest pi

sg bortskaf GDS-systemet. Protesen kan sksres af med en

lisk saks eller en skalpel. Det anbefales krafUgt, at protesen

i en saks for at gpre afskeeringen ensartet. Medmindre

ut npdvendigt, anbefales det ikke at skeere protesen, for

len bar fundet sted og protesen er pi plads. Pi denne mide

It protesen er lang nok.

tesen ved den proksimale incision ved hjsip af en pincet

ispids. N ir protesen fastgpres med pincetten, skal det

it gennemsigtige hylster ikke ogsifastgeres. Drug et let, 10.
< og trsek det gennemsigtige hylster v@k fra det distale
d. og trsk hylstret belt v®k fra protesen/patienten.
smmer demsst arterien/venen (der startes pi vene- eller
alt after tegens skpn) over og under de pigsidende
<st|A ~tOrrelsen og typen af incisionen bestemmes af
on™P fdennes erfaring og optering. En anastomose

Isiden udfdres normalt I forbindelse med en arteriovenes knffik,

Aniaeggelse af protese med lekke ved arteriovenes adgang

FOlg afsnittet "Pr®operativ forberedelse af protesen”.

FOlg afsnittet "Standardm sssig kirurgisk bypassteknik og tunnelfaring”,
trin 1-7.

N ir den forste tunnel er dannet, traekkes protesen igennem denne,

og det kontrolleres, at den ekstra laengde raekker ud fra det distale
incisionssted.

Brug en spids kirurgisk saks til forsigtigt at klippe det gennemsigtige
hylster midt p i tokken sidan, at hver af hylstrets ender kan fiemes
separat fra den proksimale incision. Skaer ikke inogen del af
protesevaeggen ved skaering eller adskillelse af hylstret midt p i
protesetekken.

S$tden passende karprotesetunnelfererspids tilbage pi enden af
karprotesetunnelfprerstaven, og starttunnelforingen fra den proksimale
incision til stedetfor den distale Incision, Sorg for, at tunnelen vil tillade,
at protesen placeres som en I0kke, uden at den danner kn®k.

Fjern karprotesetunnelfprerspidsen fra staven, og monter
GDS-systemet for enden af karprotesetunnelfererstaven. Pifer et
ensartet tiyk, og tr®k protesen bagud igennem vaevet.

N ir protesen er pi plads, skal det bekraeftes, at den bli referencelinje
pa siden af protesen ligger lige. Hvis denne linje drejer betydeligt,
erdet muligvis tegn p i et knaek i protesens placering. Det kan vaere
npdvendigt at omplacere protesen.

Afskaer dem sst protesen og det gennemsigtige hylster taettest p i
GDS. Fjern og bortskaf GDS-systemet, Protesen kan skaeres af med

en skarp kirurgisk saks eller en skalpel, Det anbefales kraftigt, at
protesen skaeres med en saks for at gpre afskaeringen ensartet.

Hvis et GDS-system med dobbeltende blev brugt, fiernes den anden
GDS-enhed pi samme tid.

Fastgpr forsigtigt protesen midt p i Ipkken ved hjaelp af en pincet med
gummispids. Nir protesen fastgpres med pincetten, skal det sikres,

at det gennemsigtige hylster ikke ogsifastgpres. Brug en klemme til
at fastgpre en af de proksimale ender af det gennemsigtige hylster,

og tr®k | hylsteret for at fierne det fra protesen/patienten. Gentag
denne procedure, og fijern den anden halvdel af det gennemsigtige
plasthylster.

Fpig afsnittet "Standardmsssig kirurgisk bypassteknik og tunnelfpring”,
trin 11-15.

Den ovenstiende procedurebeskrivelse er kun vejiedende.

Anvisninger til fiernelse af udvendige "ringe" eller "helix" fra

Advanta VXT-karprotesen
Nirder ssttes ringe pi Advanta VXT-protesen for at afhjsipe modstand fra

sammentrykning og snoning, kan lagen vsige atfjerne dele af denne

af kirurgiske/tekniske irsager. Dette gpres p i tpigende mide:

:esen med et permanent suturmateriale (sisom

nt6-0 polypropylen) og en ikke-skaerende nil. Suturerne
les med mellemrum piomtrent1 mm, og 1 mm fra

I, hvis der sutureres | sundt v®v,

inastomoser er udfert, femes klemmeme, og

es, at stedet ikke btoder Hvis der opstir bledning

ne, piferes etsvagttryk paomridet med en gazeserviet
jtter for atfremme koagulation. Hvis der er kraftigere

al der anlaegges yderiigere suturer, eller der bruges
smiddel. Stedet m i ikke lukkes, for al blodning er standset.
dmrgiske steder | bteddelene ved brug af kirurgisk

Nk,

irridgives af Isgen vedrarende korrekt postoperativ pleje.

Hold protesen fladt (vandret).

Grib den mest distale del af PTFE-ringen med en pincet, og traek
forsigtigt ringen af i en vinkel pi 45 grader, Sprg for ikke at gribe fat
idetydre blpde lag,

Hvis de eksteme stptteringe traekkes for hurtigt, er det muligt, at en lille
del af det ydre lag p i VXF bliver fiemet. Hvis detydre lag bliver flosset,
erbundlaget stadig til ridighed til bmg for laegen, og dette lag er
tilstraekkeligt til fuldfprelse af proceduren.

Trombektomi

Hvis det er npdvendigt at Isgge en incision til Advanta VXT- eller
Flixene-protesen (f.eks. med det formil at danne et adgangssted for ibning at
den distale anastomose) efter implantationen, anbefales det at gpre fpigende:

* Hvisog nir der I®gges en laengdegiende incision til en trombektomi,
tilrides det at anbringe en holdesutur i hver ende af den Isngdegiende
incision inden anvendelse af et ballonkateter.
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Enteknik med vandrette tilbagestingssuturer anvendes 1
incisionsstedet til protesen.

Den implanterede Advanta VXF- eller Flixene ePTFE-prot
pifpres overdreven spending under tilbagetraekning af (
ballonkateter. For kraftig oppumpning af en embolektom

anvendelse af en forkert kateterstprrelse kan beskadige

0g anastomosen.

Der skal udvises den stprste forsigtighed ved anvendelsi
mekaniske vandstriletrombektomi- og valsebprsteanoro
Advanta VXF- eller Flixene ePTFE-protesematerialet, tidli

adgangshuller og/eller suturtriden ikke spraenges eller t

Sterlllsertng

Advanta VXT- og Flixene ePTFE-proteser leveres sterile og ei
beregnettil engangsbrug. Advanta VXT- og Flixene ePTFE-pi
steriliseret ved brug af gassteriliseringsmetoder med ethylen
VXT- og Flixene ePTFE-proteser er ikke beregnet til resterflis

Opbevaringsbetingelser
Advanta VXT- og Flixene ePTFE-proteser skal opbevares pi i

sted, ikke idirekte sollys, og de m i ikke udsaettes for kraftig

Symboler anvendt pa produktmaerkater

S katalognummer [M Iserienuivimer d P

steriliseret MED ETHYLENOXID A FORSIG

0 S sebrugsanvisning ® mA ikkegenbruges

® mA IKKE RESTERILISERES SuDLBBSDATO I"OPE

(81 MA ikke BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET

mJ PRODUCENT ANTAL I /ESKEN TFVEK HEF
BESKYT MOD DIREKTE SOLLYS

Rx Only BEM/ERK:IFOLGEAMERIKANSKLOVGIVNING
ANORDNING kun S/ELGES af en IVEGE ELLE
DENNES ANVISNING

F R autoriseret REPR/ESENTANT | EU



Flixene* ePTFE karttransplantat erbjuds i 2 utformningar:
lixene karltransplantat. De ar tillverkade enbart

Vtetrafluoretylen (ePTFE) och finns | ett stort antal

5aven "spiral") for okat radiellt stod (tillverkade av en spiral

infibertrdd).

ntatplaceringssystem bestSende av en formonterad spets

iskinlig, flexibel hylsa (polyetylen)

tilertrumpetformad ande

dardmassig vaggtjocklek

plantatar ett transplantat 12 skikt, som bestar av ett

itt skikt ePTFE som darefter lindats in | ytterligare ett skikt

d. De ringar som finns pS vissa Advanta VXT-transplantat ar

intatets yttre yta. Genom att fdija foreskrivet fbrfarande kan

ilturxh ordning efter behov.

antat ar etttransplantat i 3 skikt, bestSende av ePTFE.

bar utformats med ytteriigare skikt av ePTFE, vilket gor det
ePTFE-transplantat, PS grund av dess utformning

a \" x vid placering av transplantatet | narheten av eller

slixene karltransplantat av ePTFE ar avsedda att anvandas

onstruktion, segmentell bypass x h arterovenos

iner

idvanta VKT x h Flixene GW transplantattyper ar
5ranvandning vid axillofemoral bypass, axillobifemoral
gra anatomiska stallen som skulle kunna innebara
irorelse. Avsmalnande transplantat rekommenderas inte
oral eller axillobifemoral bypass eller pi nigot anatomiskt
unna innebara omfattande kroppsrorelser pi grand
itanastomotiska transplantatet rabbas under extrema

lag (USA) fir den har produkten endast siljas av lakare
ation.
transplantatet om torpackningen eller produkten verkar

r-o”"Hxene ePTFE-transplantaten fir inte resteriliseras.
lasW Iffnilar med avsmalnande spets, eftersom

le skarande eller andra skarande nilar kan skada
materialet octVeller vardkirlet.

anastomosen for hirt eftersom bildandet av fodangda nilhil
aterialrabbning kan leda till blodning, lackage frin nilhilen
al skada lvirdkiriet.

Tiojligt att forsluta transplantatet med klamma och anvand
imorsom ar skodda med ett mjukt material.

vantaVXT- eller Flixene ePTFE-transplantat genom att

jm for organiska losningsmedel sisom alkohol, och
vattenlosningar genom transplantatvaggen eftersom

:ets hydrofoba egenskaper kan piverkas av detta, vilket
omfattande semmlackage och/eller serumbildning runt
fit.

let att foija alia vamingar x h ffirsiktighetsitgirder rflrande
x h operationstekniker, kan leda till extrem blodforlust,

ktion | extremiteter, foriorad extremitet eller eventuellt

Undvik att dra i, skala av, separera eller deiaminera nigon del av
transplantatets vagg med flera laminat eller forstarkningsskikt.
Detfinns for narvarande begransade djurdata och kliniska data
som sthdjer anvandning av Advanta VXT-transplantat eller Flixene
ePTFE-transplantat vid aortokoronara bypassapplikationer eller for
anvandning som patch.

10. De fbrmonterade spetsarna p i transplantatplaceringssystemet,
inforingshylsor xh/eller b li bverfbringshylsa miste aviagsnas frin
transplantatet och patienten innan siret forsluts.

ForsiktighetsMgarder
Hanteringen av transplantatet bor minimeras x h endast utforas med
rena sterila handskar.
Storieken pitunneleringsinstrumenten ska valjas si att de ligger
si nara transplantatets diameter som mojiigt, for att undvika att en
alltfor stor tunnel skapas. En alltfdr star tunnel kan vara en bidragande
orsak till serombildning ranttransplantatet och kan fordroja eller store
vavnadsvidhaftning x h lakning runt transplantatet. Vid tunnelering
av etttransplantat med yttre stodringar kan alltfdr kraftig bantering
av transplantatet eller placering I en for liten tunnel leda till att de
avdragbara yttre stddringama lossnar.

a. Obs! Korrektval av storiek p i tunneleringsspetsen for
karttransplantatet beskrivs lavsnittet "Bypassteknik” i denna
braksanvisning samt | bruksanvisningen for Maquets instrument
fortunnelerare for karltransplantat.

Dialyskanyler genom detta transplantat kan fdras in med

fdrsiktighet, si lange sakerhetsitgarder vidtas for att fdrhindra eller
minimera hematombildning, pseudoaneurysm, infektion xh/eller
materialrubbning, vilket kraver kirurgiskt ingrepp.
Punktlonsstallena for karlitkomst miste vara pi tillrackligt lingt
avstind frin varandra, eftersom flera punktioner Isamma omride
kan leda till att transplantatmaterialet rubbas och ett hematom eller
pseudoaneurysm blldas runttransplantatet, vilket kraver kirurgiskt
ingrepp.

Advanta VXT- och Flixene-transplantat fir endast skaras av x h
trimmas med vassa operatlonsinstrument, for att undvika att
fdrstarkningsskiktet rabbas.

Anvand inte laser, elektrisk, radiofrekvens eller varmekauterisering
for att anpassa eller skara av Advanta VXT eller Flixene ePTFE-
transplantatmaterial.

Anvandaren ska vara lakare med god kannedom om operationstekniker
och -fdrfaranden med karitransplantat innan ett karltransplantat
implanteras,

Transplantaten miste strackas ut belt innan deras langd dimensioneras
infor implantationen.

Kontrollera att den bli linjen p i transplantatets sida ar rak x h inte
vriden efter placering av transplantatet. En vriden linje kan tyda pi att

transplantatet har snott sig.

Biverkningar

Komplikationer som kan intraffa | samband med anvandning av alia
karltransplantat inkluderar, men begransas inte till: trombos, stenos,
bildande av en pseudoaneurysm pi grund av for omfattande nilpunktioner,
hematombildning runt transplantatet, serombildning runt transplantatet,
omfattande blodning eller lackage frin nilhilen, svullnad ivavnaden,
foriangda suturhil, mekanisk rubbning, materialseparation, delaminering eller
revor p i transplantatmaterialet, suturiinjen eller vardkirlet, vilket kan leda
till extrem blodforlust, foriorad funktion iextremitet, stealsyndrom, foriorad
extremitet eller eventuellt dodsfall. Patienten ska upplysas om att kontakta
lakaren om biverkningar intraffar.
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Preoperativa forberedelser av produkten

Forpackningen med Advanta VXT x h Flixene karitransplantc

av en yttre kartong (tillverkad av trafiberplatta), en yttre brick

bricka som innehiller transplantatet. Den inre brickan x h tr

Anns i den yttre brickan, anses vara sterila.

Prxeduren for attta ut Advanta VXT eller Flixene ePTFE-trai

klinisk anvindning ur ffirpackningen ir foljande:

1. Se till att personalen bekraftar att korrekt transplantat
bestallande lakare.

2. Inspektera bide kartongen x h den yttre brickan fort
samt att produktens utgingsdatum inte har passerats

3. Produktspimingsetiketter tillhandabhills for sjukhus- ¢
Implantatspimingskortet ska x k s i vara forsett med i
retumeras till Maquet for behandling.

4. Kontrollera det innehill som anges p i ytterkartongens
innehill som anges pi den yttre brickans etlkett.

5. Efter att ha bekraftat att korrekt produkt har valts ska
det sterila faltet med sedvanlig sjukhusteknik. Den osi
ska dra upp ytterbrickan x h exponera innerbrickan s
skoterskan kan dra ut den frin ytterforpackningen.

6. Den skbhterska som hanterar den sterila produkten ski
piden yttre brickan x h ta uttransplantatet si snart |
redo att implantera det. Obs! Vissa transplantat ar tic
bverfflringshylsa. Det rekommenderas att denna bli 6
fir vara kvar p i transplantatet tills transplantatet dies
subkutana planetfor implantation. Syftet med den bli
ir att minimera transplantatets/hylsans kontakt med 1
material fbre implantationen.

7. Det rekommenderas starkt att transplantatets kontakt
material begrinsas, fir att forsoka minimera eventuel
iverfiring avtrimmande material eller bakterier till o

8. Blot inte transplantatet fore placeringen. Inspektera tn
sikerstall att det inte finns nigra defekter.

Kirurgiskt standardforlarande for bypass och

tunneleringsprocedur

1. Paienten forbereds, anesteseras x h ticks over enlii
kirurgisk standardrutin. Likaren ska avgora idealisk pi
anastomosstillena och dissekera ned till milkirien me
kirurgisk standardteknik.

2. Direfter miste lakaren mita lingden pi bypassegmt
till patientens vikt, kroppsstillning x h placeringsstallt
Obsl Dessa faktorer kan Innebira att ett lingre transf
Detir vlktigt att se till att transplantatet ar tillrackligt li
undvika att skapa spinning mellan anastomosstillenr

3. Valj limplig diameter p i transplantatet baseratp i det
karlets storiek.

a. Obsl Om ett segmentav transplantatet anvindi
en del av kroppen dir radiell kompression av tr
sannolik, ska det valda transplantatet ha "ring-’
for att minska risken fir atttransplantatet kom[
benet/armen bijs. Detta fir att undvika minska

4. Sisnartlikaren har bekriftat att ett transplantatav li
tillgingligt kan han eller hon vilja limplig tunnelerings
karltransplantat. Filj nedanstiende riktiinjerfirval av:
entunnel med si limplig storiek som mOJligt fttr impla

a. Firvanliga karltransplantat utan extemt stid, n
liknande produkter ska samma storiek anvinde
transplantatets innerdiameter.

b. Fir karltransplantat med ringar eller produkter i
viggar, sisom Flixene kirltransplantat, ska nas
pi spetsen anvindas (anvind t.ex. en spets pi
6 mm transplantat med stidringar).



«malnande karltransplantat ska diametern i det 15.
ainande transplantatets storre ande anvandas for val

etBstoriek. 16.
let kan levereras med alter utan Slidertransplantat-
Istem (Graft Deployment System, GDS):

ansplantatet inte levereras med ett transplantatplacerings-
1,

2.

m ska det anslutas till spetsen pa tunneleraren for
ansplantat genom att placera en sutur genom hSlet |

en pStunneleraren for karltransplantat till transplantatet.
ansplantatet levereras med Slider GDS-komponent(er) ska
nslutas genom att aviagsna spetsen fiin staven | GDS och
afast GDS p5 tunneierarstavens distala ande.
unnelerarstaven for karitransplantat ar 6 mm | diameter,
lodell av tunnelerarstaven for karitransplantat som ska

tifiin den anatomiska platsen och den langd och kurva som

lamplig tunnelerarstav for karltransplantat och lamplig
aven foras in genom det proximate snittet och in |
najjmadsplanet. SSsnart spetsen har forts genom
leA"om m it Utur snittet ska tunnelerarspetsen for
ntat aviagsnas genom att skruva loss den motors. Ganga
mtatplaceringssystemet I transplantatets ande pa anden av
aven, varvid den nu borttagna tunnelerarspetsen ersatts,
ling avtransplantatet ska tunnelerarstaven for

ntat dras tillbaka genom vavnadsplanet med en kontinueriig
orelse tills transplantatmaterialet kommer ut ur det
nittstallet. Hall Iden bli overforingshylsan som innehSller
et medan transplantatet dras igenom, sa att den lamnas
mkroppen. Undvik plotsliga stopp och snabba dragningar,
Itta kan leda till att transplantatet skadas.

att den bl referenslinjen pa transplantatets sida ar rak
mtatet val ar pa plats. Kraftig vridning av linjen tyder
plantatet eventuellt har snott sig. Om sS behovs kan

et flyttas.

ir av transplantatet och aviagsna hylsan narmast
placeringssystemet. Aviagsna och kassera GDS.

tet kan klippas/skaras av med en vass operationssax eller
trekommenderas starkt att transplantatet klipps av med

| en jamn skaryta, Om det inte ar absolut nodvandigt
leras det att transplantatet inte klipps av forran det har

10,

och ar pS plats, vilket sakerstaller att transplantatet blir
ng/ji

anUPrsnittets proximate ande med hjalp av en skodd

3e till att inte aven den genomskinliga hylsan satts fast nar
Bt fasts med kirurgtSngen. Anvand ett fbrsiktigt men stadigt
a bortden genomskinliga hylsan fran den distala delen av
ira bortden belt och hSllet fiin transplantatet/patienten,
iste nu stanga artaren/venen med en klamma (lakaren

im han eller hon ska borja med den venosa eller den dessa
ten) ovanfbr och nedanfor de tilltankta anstomosstallena, L

;h typen av snitt avgors av lakaren, baserat pa erfarenhet 2,

ng. En avsiutande sidoanastomos utfors vanligen for ett

ned arterovenos overbryggningsfistel.

jplantatet med ett permanent suturmaterial (t.ex. 6-0

n med enfibertrad) med en icke skarande nal. Suturema ska
id ca 1 mm mellanmm och 1 mm frSn kantema nar man
ivnad.

da anastomosema har skapats ska klammoma aviagsnas,
att det inte forekommer nbgon bibdning. Om bibdning

Forslut bada operationsstallena | mjukvavnad med kirurgisk
standardteknik.
Patienten ska fa uthildning av lakaren | lamplig postoperativ vSrd.

Piacering av ett transplantat med armsiinga for
arterovenos Itkomst

Fblj "Preoperativa fbrberedelser av produkten”.

Fblj "Kirurgiskt standardfbrfarande fbr bypass och
tunneleringsprocedur”, steg 1-7.

S| snart den fbrsta tunnein har skapats ska transplantatet dras igenom.
Kontrollera att den extra langden kommer ut genom det distala snittet,
Anvand en vass operationssax fbr att fbrsiktigt klippa av den
genomskinliga hylsan pi slingans mittdel, si attvardera ande av hylsan
kan avilgsnas fbr sig frin det proximate snittet. Klipp inte av nigon

del av transplantatvaggen nar du klipper av eller separerar hylsan p i
slingtransplantatets mittdel.

Satt tillbaka lim plig tunnelerarspets fbr karltransplantat p i
tunneierarstavens ande och pibbrja tunneleringen fiin det proximate
snittet mot det distala snittet. Kontrollera att tunnein medger att
transplantatet placeras | en slinga utan att vikas.

Avilgsna tunnelerarspetsen fran staven K h anslut transplantatplacerings-
systemet till tunneierarstavens ande. Dratillbaka transplantatet genom
vivnadsplanet med ett stadigt tryck.

Kontrollera att den bl referenslinjen pa transplantatets sida ar rak

nar transplantatet val ar p i plats, Kraftig vridning av linjen tyder

pi atttransplantatet eventuellt har snott sig. Om s i behbvs kan
transplantatet flyttas.

Skar darefter av transplantatet och aviagsna hylsan narmast
transplantatplaceringssystemet. Avilgsna och kassera GDS.
Transplantatet kan klippas/skaras av med en vass operationssax eller
skalpell. Det rekommenderas starkt att transplantatet klipps av med sax
fbrattfl enJimn skaryta. Om en GDS med dubbla Indar har anvints
ska den andra GDS-enheten nu avilgsnas.

Fist fbrsiktigt transplantatet mitt p i slingan med en skodd

kirurgting, Se till att Inte aven den genomskinliga hylsan satts fast
nartransplantatet fasts med kirurgtangen. Anvind en klimm a fbr att
fasta blda de proximate andarna p i den genomskinliga hylsan. Dra
I'hylsan fbr att aviagsna den frin transplantatet/patienten, Upprepa
denna procedur och avilgsna den andra halvan av den genomskinliga
plasthylsan.

Fblj "Kimrgiskt standardfbrfarande fbr bypass och
tunneleringsprocedur”, steg 11-15.

Ovanstlende procedurbversikt ar endast avsedd fbr Information.

Anvisningar om hur man aviagsnar yttre "ringar" eller
"spiraler" fr&n Advanta VXT karltransplantat
Ringama har lagts till p i Advanta VXT fbr att fbrbittra formigan att motsti

vikning, kompression och vridning, men lakare kan vlija attaviagsna deter av

av kirurgiska/tekniska skal. Fbljande steg ska utfbras fbr detta:

Hall transplantatet plant (vigritt),

Fatta tag i dsn mest distala delen av PTFE-ringen med en kirurgting
och dra lingsamt bort ringen 145 graders vinkel. Var fbrsiktigt s i att du
inte fattar tag | det yttre mjuka omslaget.

Om man drar bort de externa stbdringama fbr fort finns det risk fbr
atten ten del av det yttre omslaget p i VXT ocksi aviagsnas. Om det
yttre omslaget bllr transat har lakaren fortfarande kvar basskiktet, vilket

racker fbr att slutfbra thrfarandet.

Trombektomi

Om ett snitt miste laggas p i Advanta VXT- eller Flixene-transplantatet (t.ex.

irhblen forekommer, tryck fbrsiktigt pi omridet med en fbr att
5-10 minuter fbr att forsbka underlatta koagulation. Om
iidning intraffar kan fler suturer eller koagulantia behbvas.

ilretfir inte fbrslutas fbrran all bibdning har upphbrt.
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skapa ett Itkomststalle fbr att aviagsna proppar frin den distala

anastomosen) after implantationen rekommenderas fbljande:

Om och nirettlingsglende snitt liggs fbrtrombektomi
att ett kvarhillningsstygn placeras Ivardera anden av de
snittet innan en ballongkateter anvinds,

Envigrat madrassuturteknik ska anvandas fbr att fbrslul
transplantatet.

Applicera inte fbr stor spanning p i det Implanterade Adv
Flixene ePTFE-transplantatet under tillbakadragandet av
ballongkatetern. Overdriven fyllning av en embolektomibi
anvandning av en kateter med olamplig storlek kan orsal
transplantatet och anastomosen.

Extrem fbrsiktighet miste iakttas vid anvindning av all tr
med mekanisk vattenstrlle eller mekaniska anordningar
borste, fbr att inte mbba eller skada materialet IAdvanta

ePTFE-transplantat, tidigare vaskulara Itkom sthll och/el

Sterillsering

Advanta VXT- och Rixene ePTFE-transplantat levereras steril
avsedda fbr engingsbruk. Advanta VXT- och Flixene ePTFE-i
steriliserats med etylenoxid (EO). Advanta VXT- och Flixene e

It inte avsedda fbr resterilisering.

Forvaring
Advanta VXT- och Hixene ePTFE-transplantat ska fbrvaras rt

avstind frin direkt solljus och fir inte utsattas fbr stark vim

Symboler pii produktetiketterna

["KATALOGNUMMER  1X 1SERIENUMMER

[t2 Il PARTIKOD STERIUSERAD MED ETYLENQ
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Jhieet

ixene'-ePTFE-verisuonisiirleista on 2 eri vaihtoehtoa: Advanta
suonisiirre. Ne on valmistettu tokonaan venytetysta

inista (ePTFE), ja saatavana on useita eri kokoonpanoja:

IS nimitysta "spiraali* kaytetaan), joissa on tavanomaista
taistuki (valmistettu PTFE-monofilamenttikelasta)
asetusjarjestelma, joka koostuu valmiiksi kiinnitetysta

jista, joissa on kirkas, joustava suoja (polyeteenia)
uppilomalnen paa

aksuinen seinama.

3on kaksikeiTossiirre, jossa yksikerroksisen ePTFE-siirteen
tty lisatukea tarjoava ePTFE-lisakemos, Joissakin Advanta
lirteen ulkopinnassa renkaita. Renkaita voi poistaa tarpeen
i menettelya noudattamalla.

irre on kolmikerroksinen ePTFE-siirre. Taman siirteen

3t ovat paksumpia, joten se on Maquet'n kestdvin

nteen vuoksi rengastukia ei tarvita, kun siirre sijoitetaan
ivelen paalle.

ixedPEPTFE-verisuonisiirteet on tarkoitettu kaytettavaksi
1 rekonstmktiossa, segmentaalisessa ohitusleikkauksessa ja
Jerisuoniyhteydessa.

aiset Advanta VXT- ja Flixene GW -siirteet
laksillofemoraalisessa ohitusleikkauksessa,

essa ohitusleikkauksessa ja anatomisissa sijainneissa,
lue on laaja. Siirteita, joissa on asteittainen kavennus, ei
laksi aksillofemoraalisessa tai aksillobifemoraalisessa

a tai missaan anatomisessa sijainnissa, jossa kehon
(oska anastomoosisiirre saattaa vaurioitua kehon

eiden aikana.

ain liittovaltion lain mukaan taman tuotteen saa myyda vain
mSardyksestd.

irretta, jos pakkaus tai laite vaikuttaa vaurioituneelta,
ludelleen mitaan Advanta VXT- tai Flixene-ePTFE-siirteita,
irurgisia neuloja, joissa on kavennettu karkl, koska vinoon
luut leikkaavat neulat voivat vahingoittaa siirremateriaalia ja/
ania,_

lanjfeoosiin lilallista jannitysta, silid neulareian

ljawm ateriaalin sarkyminen voivataiheuttaa neulanreian
n, tihkumisen ja/tai paikallisen isantasuonen vaurion.
(emista puristimella on valtettdva mahdollisuuksien

pehmeasta materiaalista valmistettuja puristimen suojia on

Advanta VXT- tai Flixene-ePTFE-siirteita ennen niiden
orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille, tai pakota

liirteen lapi, silla muuten siirteen hydrofobiset ominaisuudet
i. Seurauksenavoi olla seerumin liiallinen vuotaminen ja/tai
nuodostuminen siirteen ymparille.

kasittelyyn ja toimenpidetekniikoihin liittyvia varoltuksia
anoudateta, seurauksena voi olla merkittava verenhukka,
nnan menetys, raajan menetys tai mahdollisesti kuolema.
lori, irrota tai puna siirteen laminoidun seinaman tai

len laminaattirakennetta.

a on saatavana vain rajoitetusti elainkokeisiin perustuvia ja
)ia, jotka tukevat Advanta VXT- tai Flixene-ePTFE-siirteen
okoronaarisessa ohitusleikkauksessa tai paikkana.

10,  Valmiiksi kiinnitetyt siirteen asetusjarjestelman (GDS) karjet,
Slider-suojat ja/tai siniset siirtosuojat on poistettava siirteesta ja
potilaasta ennen haavan sulkemista.

Varotoimet

1 Siirretta on kasiteltava mahdollisimman vahan ja vain puhtailla,
steriileilla kasineilla.
Tunnelointi-instrumenttien koko on valittava mahdollisimman
tarkkaan siirteen halkaisijan mukaan, jotta muodostunuttunneli ei ole
liian suuri. Liian suuri tunneli saattaa vaikuttaa osaltaan serooman
muodostumiseen siirteen ymparille ja viivyttaa tai hairita siirretta
ymparoivan kudoksen kiinnittymista ja paranemista. Tunneloitaessa
siirretta, jossa on ulkoiset tukirenkaat, siirteen voimakas kasittely tai
sijoittaminen liian pieneen tunneliin voi aiheuttaa kuorittavissa olevan
ulkopuolisen rengastuen irtoamisen.

a. Huomaa: Oikean verisuonisiirteen tunnelointikarjen koon valinta
on esitetty taman kayttoohjeen kohdassa "Ohitustekniikka"ja
Maquet'n verisuonisiirteen tunnelointivalineen kayttoohjeessa.

Tahan siirteeseen voidaan varovasti asettaa kanyyii dialyysia varten,

jos huolehditaan varotoimista, joiden avulla estetaan tai minimoidaan
hematooman muodostuminen, pseudoaneurysma, tuiehdus ja/tai
materiaalin sarkyminen, joka edellyttaa kirurgisia toimenpiteita,
Verisuoniyhteyden pistokohtien valilla on oltava riittavan suuri vali, koska
pistaminen useita kertoja samalle alueelle voi sarkea siirremateriaalin ja
aiheuttaa hematooman tai pseudoaneurysman muodostumisen siirteen
ymparille, jolloin tarvitaan kirurgisia toimenpiteita.

Jotta lujitekerros ei vahingoitu, Advanta VXT- ja Flixene-siirteita saa
leikataja muotoilla vain teravilla kirurgisilla instrumenteilla,

Ala muokkaatai leikkaa Advanta VXT- tai Flixene-ePTFE-
siirrematerlaalla laserilla, sahkolla, radlotaajuudella tai
lampokauterisoimalla.

Kayttajan on oltava laakari, joka tuntee verisuonisiirteiden kayttoon
litttyvat kirurgiset teknilkatja menettelyt ennen verisuonisiirteen
asettamista.

Siirteet on avattava kokonaan ennen niiden leikkaamista oikean
pituisiksi Implantointia varten.

Kun siirre asetetaan paikalleen, on varmistettava, etta siirteen kyljessa
oleva sininen viiva on suorassa, ei kiertyneena. Kiertynyt viiva voi

tarkoittaa, etta siirre ei ole paikallaan suorassa.

Haittavaikutukset

Kaikkien verisuonisiirteiden kayttbiin mahdollisesti liittyvia komplikaatioita
voivat olla esimerkiksi tromboosi, stenoosi, lian monista neulanpistoista
johtuva pseudoaneurysman muodostuminen, hematooman muodostuminen
siirteen ymparille, serooman muodostuminen siirteen ymparille, neulanreian
liiallinen verenvuoto tai tihkuminen, infektio, kudosturvotus, ommelreian
pidentyminen, mekaaninen vaurio, siirremateriaalien, ommellinjan

tai isantasuonen irtoaminen, delaminaatio tai repeytyminen, joka voi

johtaa aarimmaiseen verihukkaan, raajan toiminnan menetykseen,
steal-oireyhtymaan, raajan menetykseen tai mahdollisesti kuolemaan, Potilasta

tulisi neuvoa ottamaan yhteys laakariin, mikdli haittavaikutuksia ilmenee.

Laitteen valmistelu ennen toimenpidetta

Advanta VXT- ja Flixene-ePTFE-verisuonisiirteiden pakkaus koostuu

kuitulevysta valmistetusta kotelosta, jossa on ulompi tarjotin ja sisempi

tarjotin, jolla siirre sijaitsee. Sisempaa tarjotinta ja silla olevaa siirretta pidetaan

steriilina.

Advanta VXT- tai Flixene-ePTFE-siirre otetaan pakkauksesta kliinista kayttoa

varten seuraavast:

1. Varmista, etffl henkilokunnan jasen vahvistaa pyynnon tehneelta
laakarilta, etta oikea siirre on valittu.
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2. Tarkista seka kotelo etta ulompi tarjotin vauriolden vai
ettei tuotteen viimeinen kayttopaiva ole mennyt.

3. Pakkauksessa on laitteen seurantatarrat sairaalan ja [
varten. Tarra on kiinnitettava mybs implantin seuranta
palautettava Maquet'lle prosessoitavaksi,

4. Vahvista, etta kotelon etiketin tiedot vastaavat ulommi
etiketin tietoja.

5. Kun oikean laitteen valinta on vahvistettu, laite siirreta
alueelle sairaalan vakiotekniikkaa noudattaen. Ei-steri
ulomman tarjottimen, jolloin sisempi tarjotin tulee nak
alueella toimiva henkilo voi sen jalkeen ottaa sisemmi
ulkopakkauksesta.

6. Steriilin tuotteen kdsWelijan on avattava sisemman tai
kansija otettava siirre esilie, kun laakari on valmis imi
sen. Fluomaa: Joissakin siirteissa on sininen siirtosuoj
siirtosuoja on suositeitavaajattaa paikalleen, kunnes s
subkutaaniselle tasolle implantointia varten, Sinisen si
tarkoituksena on minimoida slirteen/suojan kosketus'
ennen implantointia,

7. Siirteen kosketuksia muihin materiaaleihin on erittain
vaittaa, jotta vieraiden materiaalien tai bakteerien siirt
leikkausalueelle voidaan minimoida mahdollisimman |

8. Ala kostuta siirretta ennen sen asettamista. Tarkista si

merkkeja vioista.

Ohituksen kirurginen vakiomenetelma ja tunneloi

1. Potilas valmistellaan, nukutetaan ja suojataan tavanor
kaytantojen mukaisesti. Laakarin on maaritettava ana
mahdollisimman hyva sijainti ja leikattava kudos kohd
kirurgisilla vakiotekniikollla.

2. Laakarin on sen jalkeen mitattava ohitussegmentin et
huomioon poSlaan paino, asento ja sijoituskohdan liiki
Tavanomaista pidemman siirteen kayttd voi olla tarpei
tekijbiden vuoksi. Siirteen riittava pituus on tarkeaa va
anastomoosikohtien valille ei muodostu jannitysta.

3. Valitse sopiva siirteen halkalsija alkuperaisen suonen

a, Huomaa: Jos siirteen osaa kaytetaan nivelen tai
kehon osan paalla, jossa siirteeseen todennakoi:
sateittaista purlstusta, valitussa siirteessa tulisi ¢
spiraaiituki, jotta siirteen puristuminen kokoon rr
vuoksi ja verenvirtauksen rajoittuminen olisi vShi
todennakoista.

4, Kun laakari on vahvistanut, etta kaytettavissa on sopiv
siirre, han voi valita sopivan verisuonisiirteen tunneloir
karjen. Valitse karki seuraavien ohjeiden mukaisesti, j(
voidaan muodostaa mahdollisimman sopivan kokoine

a. Jos kyseessa on tavallinen verisuonisiine, jossa
tukea, aikuperainen verisuoni tai vastaava tuote,
sisahalkaisijan kokoa vastaavaa karkea.

b. Jos kyseessa on rengastuellinen verisuonisiirre i
verisuonisiirteen kaltainen paksuseinainen tuote
kokoa suurempaa karkea (kayta esim. 7 mm;n |
rengastuetulle siirteelle),

c. Jos kyseessa on kavennettu verisuonisiirre, valit
kavennetun siirteen suuremman halkaisijan mui

5. Siirteen mukana saatetaan toimittaa siirteen asetusjai
Graft Deployment System, GDS):

a. Jos siirteen mukana ei toimiteta GDS-jatjestelrr
siirre verisuonisiirteen tunnelointivalineeseen ve

tunnelointivSlineen karjen aukkoon tehtavalla oi



liteen mukanatoimitelaan GDS-komponentit, lita
irrottamalla sauvan karki GDSista ja kiertamalla GDS
ilointisauvan distaaliseen paahan,

teen tunnelointisauvan halkaisija on 6 mm. Valrtse

teen tunnelointisauvan malli anatomisen sijainnin ja
lituuden ja kaarevuuden mukaan,

erisuonisiirteen tunnelointisauva ja karki on valittu,
1proksimaalisen viiltokohdan lapi subkutaaniseen

(seen. Kun karki on tyonnetty kudoskerroksen lapi

Jon, irrota verisuonisiirteen tunnelointivalineen karki

sita vastapaivaan. Kierra GDS-laitteen karki siirteen paahan
Bssa paassa, jolloin se korvaa poistetun verisuonisiirteen
alineen karjen.

’\kimnitetty, veda verisuonisiirteen tunnelointisauva
loskerroksen lapi jatkuvaila ja vakaalia liikkeelia, kunnes
aali tuiee nakyviin praksimaalisesta viiltokohdasta. Poista
asuoja siirteen pdalta, kun vedat siirteen kudoksen lapi,
jaa kehon ulkopuolelle. Valta akillisia pysahdyksia ja vetoja,
e n " voivahingoittua.

linB aan, tarkista, etta siirteen kyijessa oleva sininen
on suora. Viivan merkittava kiertyminen tarkoittaa, etta

)i olla take. Siirre voi olla tarpeen asettaa uudelleen.
iraavaksi siirre ja kirkas suoja GDS-laitteen lahetta. Poista
iS-jarjestelma. Siirrettavoi leikata teravilla kirurgisilla
ikalpellilla, Siirteen leikkaaminen saksilla on erittain

a, jotta leikkauslinjasta tuiee tasainen. Siirteen leikkaamista
slointia ja paikalleen asettamista ei suositella, ellei se ole
| vaittamatonta. Main voidaan varmistaa, etta siirre on

(a

e suojatuilla pihdeilla proksimaalisen vlillon paasta. Kun
setta pihdeilla, varmista, ettei kirkas suoja jaa mukaan
n.Veda kirkas suoja ulos distaalisesta viiltokohdasta
evyella voimalla ja veda se kokonaan pois siirteesla/

rtyy taman jalkeen sulkea valtimo/laskimo puristimella
[alita, haluaako han aloittaa laskimo- vai valtimopuolelta)
rikohtien yla- ja alapuolelta. Laakari valitsee viillon koon ja
Tiuksensa ja koulutuksensa avulla. Arteriovenoosin sillan
ipiteessa anastomoosi tehdaan yieensa paasta sivuun.

«e kiinni pysyvalla ommelaineella (kuten monofilamenttisella
ipeenilla) ei-leikkaavaa neulaa kayttaen. Ompeleet on

valeinja 1 mm:n paahan reunoista tervetfi

mat anastomoosit ovat valmiit, irrota sulkimet ja tarkista,
uotoa esiinny. Jos ommelreiasta vuotaa verta, paina aluetta
sotaitoksella 5-10 minuuttia hyytymisen edistamiseksi,
loto on voimakasta, voidaan tan/ita lisaompeleita tai

1, Leikkauskohtaa ei saa sulkea ennen verenvuodon
imat pehmylkudoksen leikkauskohdat vakiomenetelmia

annettava potilaalle ohjeet leikkauksen jalkeisesta hoidosta.

Imukkaslirteen sljoittaminen

htaa "Laitteen valmistelu ennen toimenpidetta”.

hdan "Ohituksen kimrginen vakiomenetelma ja
ienettely"vaiheital-7.

nSinen tunneli on luotu, veda siirre sen lapi ja varmista, etta
laarainen pituus tuiee ulos distaalisesta viiltokohdasta.

Leikkaa teravilla kirurgisilla saksilla kirkas suoja silmukan keskikohdasta
siten, etta suojan molemmat paat voi poistaa erikseen proksimaalisen
viiltokohdan kautta. Aia leikkaa siirteen seinamaa, kun irrotat suojaa
siirresilmukan keskiosasta.
Vaihda verisuonisiirteen tunnelointisauvan paahan sopiva
verisuonisiirteen tunnelointikarki ja aloita tunnelointi praksimaalisesta
viiltokohdasta distaaliseen viiltokohtaan. Varmista, etta tunneli on
sellainen, etta siirre voidaan asettaa silimukalle ilman taitoksia.
Irrota verisuonisiirteen tunnelointikarki sauvasta ja kiinnita
GDS-jarjestelmS verisuonisiirteen tunnelointisauvan paahan, Veda siirre
takaisin kudoskerroksen lapi tasaisella voimalla,
Kun siirre on paikallaan, tarkista, etta siirteen kyijessa oleva sininen
merkkiviiva on suora, Viivan merkittava kiertyminen tarkoittaa, etta
siirteessa voi olla taite, Siirre voi olla tarpeen asettaa uudelleen,
Leikkaa seuraavaksi siirre ja kirkas suoja GDS-laitteen lahelta. Poista ja
havita GDS-jarjestelma. Siirretta voi leikata teravilla kirurgisilla saksilla
tai skalpellilla. Siirteen leikkaaminen saksilla on erittain suositettavaa,
jotta leikkauslinjasta tuiee tasainen. Jos kaytossa on ollut kaksipainen
GDS-jarjestelma, poista toinen GDS-yksikko tassa vaiheessa.
Kiinnita siirre varovasti suojatuilla pihdeilla silmukan keskelta. Kun
kiinnitat siirretta pihdeilla, varmista, ettei kirkas suoja jaa mukaan
kiinnitykseen. Kiinn'rta kirkkaan suojan jompikumpi paa sulkimella ja
veda suoja pois siirteesta/potilaasta, Toista menettely ja poista kirkkaan
muovisuojan toinen puolisko.

10 Noudata kohdan "Ohituksen kirurginen vakiomenetelma ja

tunnelointimenettely” vaiheita 11-15.

Edella esitetty toimenpiteen yieiskatsaus on tarkoitettu
vain tiedoksi.

OhjeetAdvantaVXT -verisuonisiirteen uikopuolisten renkaiden
tai spiraalin poistamiseen

Vaikka renkaat on lisatty Advanta VXT -siirteeseen sen lujittamiseksi
taittumisen, puristumisen ja vaannon varalta, laakari saattaa paattaa poistaa

joitakin niiden osia leikkaukseen tai tekniikkaan liittyvien syiden vuoksi. Toimi

seuraavasti:
1 Pftele siirretta vaakasuunnassa.
2, Tartu PTFE-renkaan distaalisesta aaripaasta pihdeilla ja veda rengasta

hitaasti 45 asteen kulmassa. Vara, ettei se tartu kiinni ulompaan
pehmeaan kaareeseen.

Jos ulkopuolisia tukirenkaita vedetaan liian nopeasti, pieni osa
VXT:n ulommasta kaareesta saattaa irrota, Jos ulompi kaare kuluu,
laakarin kayttoon jaa edelleen peruskerras, joka riittaa toimenpiteen

suorittamiseen loppuun.

Trambektomia

Jos Advanta VXT- tai Elixene-siirteeseen on tarpeen tehda viilto implantoinnin

jalkeen (esim. jotta voidaan luoda reitti distaalisen anastomoosin tukoksen

poistamista varten), suositellaan seuraavaa:

+ Josja kun tehdaan prtuussuuntainen viilto trombektomiaa varten,
pituussuuntaisen viillon molempiin paihin on suositeltavaa tehda
kiinnipito-ommel ennen pallokatetrin kayttoa.

Siirteen viiltokohdan sulkemiseen on kaytettava horisontaalisia
patjaompeleita.

+ Ala kohdista implantoituun Advanta VXT- tai Flixene-ePTFE-siirteeseen
liian suurta jannitysta taytetyn pallokatetrin poistamisen aikana,
Embolektomiapallon tayttaminen liian taydeksi tai vaardn kokoisen katetrin
kaytto voi vahingoittaa siirretta ja anastomoosia,

+ Kaikkien mekaaniseen vesisuihkuun perastuvien trombektomialaitteiden
ja mekaanisten, pybnvien harjalaitteiden kaytossa on oltava erittain
varavainen, jotta Advanta VXT- tai Flixene-ePTEE-siirremateriaali, alemmat
verisuoniyhteysaukot ja/tai ommellinjat eivat vahingoitu.
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Sterilointi

Advanta VXT- ja Flixene-ePTFE-siirteet toimitetaan steriileina
kertakayttoisia, Advanta VXT- ja Flixene-ePTFE-siirteet on StE
etyleenioksidikaasulla (EG). Advanta VXT- ja Elixene-ePTFE-s

tarkoitettu steriloitaviksi uudelleen.

Sailytys
Advanta VXT- ja Flixene-ePTFE-siirteita on saiiytettava kuiva:

suojattuna suoralta auringonvalolta ja liialta lammbita.

Pakkausmerkinnoissa kaytetyt symbolit
[SIElluettelonuiviero S sarjanumero
INERAKOODI M au [e°LSTFRIL.OITU ETYLEENIOKSIDIL
X Huomtio C E katsokayttoohjeita
® EISAA KAYTTAA UUDELLEEN ® EI SAA STERILOIDA
S VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA PIDETTAVA KUIVAT
<®ALAKAYTA,JOSPAKKAUSONVAURIOITUNUT ~ MIIVA
MAArA PAKKAUKSESSA AVAATASTA
(p: PIDETTAVA POIS AURINGONVALOSTA

RXx Only HUOMIO:YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN
TAMAN TUOTTEEN SAA MYYDA VAIN LAAKAR
MAARAYKSESTA

nna VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN YKTEISOSS;



lixene* ePTFE-karimplantater tilbys i 2 utfbrelser:
ixene karimplantat. De er fremstilt utelukkende av
rafluoroetylen (ePTFE) og er tilgjengelige i en lang rekke
10
.kalt "spiral") for ekstra radial statte (fremstilt av en PIPE
ipole)
atpiasseringssystemet bestSr av (en) forhSndspSsatt

en gjennomsiktig, fleksibel hylse (polyetylen)

Detfinnes pa dette tidspunktet ikke tlistrekkelige data fra dyreforsek
og kliniske forsek til J anbefale bruk av Advanta VXE- eller Elixene
ePTFE-implantat | aortokoronare bypass-applikasjoner eller til
anvendelse som patch.

ForhSndsp§satt(e) spiss(er) for implantatplasseringssystem (GDS, Graft
Deployment System), Slider-hylse(r) og/eller bii transporthylse skal

flemes fra implantatet og fra pasienten far saret lukkes.

Forholdsregler

1, Handteringen av implantatet skal v®re minimal og begrensettil rene,
iller trompetformet ende .
sterile hansker.
(dard veggtykkelse . X
. . 2 Sterrelsen pS tunneldannende instrumenter skal vaere tilnaermet Ik
intatet er et 2-lags implantat, utstyrt med et ettlags . i X
. . diameteren pa implantatet for a hindre dannelsen av for stor tunnel,
iom deretter er omsiuttet av et ekstra ePTEE-lag X X .
. . . En for stor tunnel kan bidra til seromdannelse rundt implantatet og kan
e, Ringene som ertilgiengelige pgmoen Advanta . . o
. . . forsinke eller forhindre forankring og tilheling av vevet lomrSdet rundt
rbundettil den ytre flaten p§ implantatet, Ringene kan X X X X
implantatet. Under tunnelering for et ekstemt spiralstettet implantat,
Ir behov, ved &alge foreskrevet prosedyre. o . X X X
. ) kan aggressiv implantatmanipulasjon eller plassering av implantatet
ater et 3-lags implantat, fremstilt av ePTFE. Dette . .
. . l'en for liten tunnel medfpre avskalling av den avtrekkbare eksterne
ormet med tykkere ePTFE-lag som gjar det til Maquets .
X ringformede stdtten.
TArgantat, Som etresultat av utformingen, er det ikke o . X .
. o a. Merk: Riktig stprrelsesvalg av karimplantattunneleringsspiss
ig [P hir implantatet plasseres naer eller pgdvers av ledd. X . X
for implantatet beskrives | avsnittet «Bypassteknikk» |
ner denne bruksanvisningen og | bruksanvisningen for Maquet
lixene ePTFE-karimplantater er utviklet for bruk i arterielle karimplantattunneleringsinstrument.
3, isegmentalt bypass samt til arteriovenas kartilgang. 3. Dialysekannulering gjennom implantatet kan foretas med
forsiktighet hvis det tas forholdsregler tor a hindre eller minimalisere
Jner hematomdannelse, pseudoaneurisme, infeksjon og/eller materialbrudd
\dvanta VXT- og Elixene GW-implantater er kontraindisert som krever kirurgisk inngrep.
iral eller axllloblfemoral bypass-operasjon eller [moen Vaskulaere punksjonssteder for tilgang ma vaere passe atskilt da flere
okalitet som involverer stor grad av kroppshevegelse. punksjoneri samme omrSde kan fare til brudd | implantatmaterialet og
jiantater anbefales heller ikke til axillofemoral eller dannelse av hematom rundt Implantatet eller pseudoaneurisme som
ass-operasjon eller pS et annet anatomisk sted kan kreve revision.
storgrad av kroppsbevegelse pS gmnn av faren for Advanta VXF- og Elixene-implantater skal bare kuttes og trimmes
d anastomosen ved ekstreme kroppsbevegelser. med skarpe kirurgiske Instrumenter for KunngJ at forsterkningslaget
L . X 6 Bruk ikke laser-, elektro-, radiofrekvens- eller varmekauterisering for K
dderal lovgivning | USA kan kun leger selge eller anvise saig . . . K
tilpasse eller kutte Advanta VXT- eller Elixene-implantatmateriale.
. . . i Brukeren skal vaere en lege som er kjent med kirurgiske
iplantatet hvis pakningen eller produktet tilsynelatende er X i . i
karimplanteringsteknikker og prosedyrer far plassering av et
. . karimplantat.
IrAdvanta VXE- eller Elixene ePTFE-implantater pa nytt. .
. . i . Implantater skal strekkes helt ut far starrelsen tilpasses for
iturnaler med kjegleformet spiss, da kjegleformede . .
X X implantering.
gand avkuttede nSler kan skade implantatmaterialetog/ i Lo .
§ N Ir implantatet er plassert, skal det pases at den bW linjen ﬂ(smen
irejdn”
! X av implantatet er rett og ikke vridd, En vridd linje kan bety at deter en
Jrsthtrekk pgeanastomosen da dette kan fere til . .
X X . knekk | plasseringen av implantatet.
ilehulldannelse og/eller materialbrudd som igjen kan
idning fra nSlehullet, lekkasje og/eller lokalisert skade pa Bivirkninger

Komplikasjoner som kan oppsta | forbindelse med bruken av ethvert

j avimplantatet MKheist unngis og eventuelt begrenses til
ed mykt belegg.

I- eller Elixene ePTEE-implantatene skal ikke forhiindsvffites
ir ikke utsettes for organiske lasemidler, for eksempel
rforvannholdige opplasninger som presses gjennom

ggen, da de hydrofobiske egenskapene |implantatet kan

resultere | stor semmlekkasje og/eller seromdannelse rundt

karimplantat omfatter blant annettrombose, stenose, dannelse av
pseudoaneurismer pa grunn av for mange nalepunkturer, hematomdannelse
eller seromdannelse mndt implantatet, stor bladning fra nSlehullene eller
lekkasje, Infeksjon, hevelse av vev, forlengelse av suturhull, mekaniske brudd,
avskalling av materialet, delaminering eller rift I implantatmaterialet, suturlinjen
ellervertskaret som kan medfore sterre blodtap, tap av funksjon | lemmer,
steal-syndrom, tap av lemmer eller mulig dedsfall. Pasienten skal tilrides a

kontakte legen hvis det oppstar bivirkninger.

overholdelse av alle advarsler og forholdsregler med hensyn
g og operasjonsteknikker kan medfore starre blodtap, tap
Ilemmer, tap av lemmer eller mulig dadsfall,

1 trekke, atskille eller delaminere noen del av den

rte veggen eller forsterkningslaget pa implantatet.

Preoperativ klargjoring av enheten

Pakningen til Advanta VXT- og Flixene ePTEE-karimplantatet bestir av en eske
(fremstilt av papp), et ytre brettog indre brett som inneholder implantatet. Det
innvendige brettet og implantatet, som er omsiuttet av det utvendige brettet,

betraktes som sterile.
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Eremgangsmiten for fieming av Advanta VXT- eller Elixene e

fra pakningen til klinisk bruk er som falger:

1. Rise at personalet bekrefter for legen at riktig implari

2. Inspiser boksen og det utvendige brettet for tegn pas
produktets utlapsdato ikke er overskredet.

3. Sporingsetikefter for enheten falger med for sykehusf
pasientjoumalfaring. Sporingskortet for implantatet sk
pSsatt etikett og skal retumeres til Maquet for behanc

4. Bekreft atinnholdet som er oppfart pS hylleboksetiket
pa etiketten som ﬂ(det utvendige brettet.

5. Nir det er bekreftet at riktig enhet er vaigt, overferes i
feltet med standard sykehusteknikk. Den usterile bruh
av det utvendige brettet og eksponere det sterile innvi
silk atteknikeren | det sterile feltet kan trekke det uta
pakningen,

6. Teknikeren som hcindterer det sterile produktet, skal t
det indre brettet og ta ut implantatet nJr legen er War
det. Merk: Noen implantater er dekket av en b overt'
Det anbefales at den bla overferingshylsen forblir pa t
til implantatet trekkes inn I det subkutane planet for ir
EormSlet med den bl hylsen er Kredusere implantati
kontakt med fremmedmateriale far implantasjonen.

7. Det anbefales sterkt at implantatets kontakt med andi
begrenses for Kredusere eventuell overfaring av frem
eller bakterier inn | operasjonsstedettil et minimum,

8. Implantatet skal ikke forhSndsvaetes far plasseringen.

implantatet, og se etter eventuelle defekter.

Standard kirurgisk bypassteknikk og tunneiering:

1. Pasienten klargjqres, bedeves og tlldekkes I henhold t
kirurgisk praksis, Legen skal bestemme den ideelle pl
av anastomosesteder og dissekere ned til milkarene
kirurgisk teknikk.

2. Legen skal deretter mile avstanden til bypass-segme
til pasientens vekt, kroppsholdning og bevegelsesreki'
plasseringsstedet. Merk: Dlisse faktorene kan kreve ei
Det er viktig a serge for at implantatet er langt nok til
mellom anastomosestedene.

3. Veig passende implantatdiameter basert p i den natui

a. Merit Hvis et segment av implantatet bmkes til
over et ledd eller en del av kroppen derdet er <
oppsti kompresjon av implantatet, skal det vaig
ring- eller spiralstette fori redusere muligheten
komprimeres nir et lem beyes og derved unngc
| blodstrem.

4. Nir legen har bekreftet at et implantat av passende
sterrelse er tilgjengelig, kan vedkommende velge pas:
karimplantattunneleringsstang og -spiss. Eqlg retning;
ved valg av spiss for at implantattunnelen skal fi riktii

a. Bmk samme spisstdrrelse som den innvendige i
implantatet for standard, ikke-eksteme karimpla
kar og lignende produkter.

b. Ved bruk av ringsatte karimplantater eller produl
tykke vegger, som Flixene karimplantatet, bmke;
spiss-starrelsen (for eksempel, for et 6 mm ring
brukes en 7 mm spiss).

c. Tahensyn til enden med den sterre diameteren
karimplantat ved vaig av spissterrelse ved konisi



kan leveres med eller uten Slider-Implantatinnsettings-
rafl Deployment System, GDS):
mplantatet ikke leveres med et implantatplasseringssystem,
>Implantatet til karimplantattunneleringsspissen ved a legge
tur gjennom hullet | karimplantattunneleringsspissen til
ntatet.
mplantatet leveres med Slider-GDS-komponent(er), tilkobles
id 4 fleme spissen fra stangen pS GDS eg GDS skrus inn
distale enden p4 tunneleringsstangen.
:n standard tunneleringsstang for karimplantater har en
16 mm. Veig karimplantattunneleringsstang p4 grunniag av
ited, lengden og kurven som trengs.
;ende karimplantattunneleringsstang og -spiss er vaigt,
len gjennom det proksimale insisjonsstedetog inn |
ne vevet. N4r spissen har blitt fert gjennom vevet til
sjonen, fiemes karimplantattunneleringsspissen ved a skm
not urviseren. Skru implantatplasseringssystemet p4 enden
tetinn lenden p4 karimplantattunneleringsstangen, og
npJMunneleringsspissen som na erflemet,
lan”P br festet, trekkes karimplantattunneleringsstangen
mom vevet med en sammenhengende, ste bevegelse
materialet kommer ut av det proksimale insisjonsstedet.
bl4 overferingshylsen som dekker implantatet mens
trekkes gjennom, og la den forbli utenfor krappen. Unnga
3raske rykk da dette kan fere fil at implantatet skades.
atet er p4 plass, skal det bekreftes at den bl4
jen p4 siden av implantatet er rett, En tydelig vridning |
en mulig knekk | implantatplasseringen. Det er mulig at
m4 reposisjoneres.
les implantatet og den gjennomsiktige hylsen s4 naert
nntil implantatplasseringssystemet. Ta ut og kasser GDS.
kan kuttes med skarp kimrgisk saks eller skalpell. Det
terkt a kutte implantatet med saks fora fl etjevnt kutt.
ideterabsolutt nedvendig, anbefales det a ikke kutte
far det har blitt tunnelert og ligger p4 plass og derved serge
ntatet er langt nok.
tatet pa den proksimale snittenden med et pinsett med
). Pise at n4r implantatet festes med pinsett, blir ikke den
tige festet samtidig. Med forsiktig, jevnt trykk trekkes den
tige hylsen fra det distale snittstedet, og trekk den belt ut av
‘dasiefdten.
pe av arterien/venen (legen velgerom han/hun

"WNLLImeller arteriesiden) over og under de tiitenkte
istedene, Storrelsen og typen snitt bestemmes av legen,
mfaring og opplffiring, En ende-til-side-anastomose utferes
arteriovenos bro fistel-prosedyre,
lantatet med permanent suturmateriale (som monofilament
pylen) med ikke-kuttende nil. Suturer skal plasseres med

paomtrent 1 mm, og 1 mm fra kantene nar det sutureres

inastomosene er utfert, flemes klemmene og det bekreftes
ir btedning. Hvis det forekommer hullbledning, legges et
(k pistedet med gashind 15-10 minutter | et forsek pi i
igulasjon, Hvis det oppstir mer betydelig blodning, kan det
ig med ekstra suturplassering eller koagulant. Stedet skal
for all blpdning eropphert.

kirurgstedene av mykvev med standard kirurgisk teknikk.

skal laeres opp av legen om egnet postoperativ omsorg.

AV sidyfeimplantatplassering

1 Folg trinnene i "Preoperativ klargjering av enheten".

2. FOlg "Standard kimrgisk bypassteknikk og tunneleringsprosedyre”,
trinn 1-7.
N ir den forste tunnelen er opprettet, trekkes implantatet gjennom.
Pise at den ekstra lengden kommer ut av det distale snittstedet.
Bruk skarp kimrgisk saks og kutt omhyggelig den gjennomsiktige
hylsen i midtre del av stoyfen, silk at hver ende av hylsen kan
flemes separatfra det proksimale snittstedet. Ikke kutt noen del av
implantatveggen nir du kutter eller fraskiller hylsen I midtre delen av et
sloyfeimplantat.
Skift ut den aktuelle karimplantattunneleringsspissen p i enden av
karimplantattunneleringsstangen, og begynn i tunnelere fra def
proksimale insisjonsstedet til det distale insisjonsstedet. Pise at
tunnelen gjor det mulig i plassere implantatet | en sleyfe uten knekk.
Fjern karimplantattunneleringsspissen fra sfangen og fesf implantat-
plasseringssystemet til enden p i karimplantattunneleringsstangen,
Piforjevnttrykk og trekk implantatet tilbake gjennom vevet.
Nir implantateter pi plass, skal det bekreftes at den bli
referanselinjen p i siden av implantatet er rett. En tydelig vridning |
linjen angir en mulig knekk Iimplantatplasseringen. Det er mulig at
implantatet m i reposisjoneres.
Deretter kuttes implantatet og den gjennomsiktige hylsen si naert
som mulig inntil implantatplasseringssystemet. Ta ut og kasser GDS.
Implantatet kan kuttes med skarp kimrgisk saks eller skalpell. Det
anbefales sterkti kutte implantatet med saks for a fa etjevnt kutt.
Hvis det har vaert brukt GDS med dobbelt ende, fiemes den andre
GDS-enheten ni.
Fest implantatet forsiktig midt | sleyfen med et pinsett med mykt
belegg. Pise at nir implantatet festes med pinsett, blir ikke den
gjennomsiktige festet samtidig. Bruk en klemme til i feste begge
proksimale ender pi den gjennomsiktige hylsen, trekk I hylsen fori
fieme den fra implantatet/pasienten. Gjenta denne prosedyren og fjern
den andre halvdelen av den gjennomsiktige plasthylsen.

10. FOlg "Standard kimrgisk bypassteknikk og tunneleringsprosedyre”,
trinn 11-15.

Ovennevnte prosedyreoversikt er bare til informasjonsformal.

Instruksjoner om flerning av eksterne "ringer” eller "spiral”
fra Advanta VXT karimplantatet
N ir ringene erfestet til Advanta VXT for i forbedre knekk-, kompresjon- og
vridningsmofstand, kan en lege velge i fieme deter av den av kimrgiske/
tekniske irsaker. Trinnene for i gjpre dette er som felger:
Hold implantatet flatt (horisontalt).
Tatak Iden mest distale delen av PTFE-ringen med en tang, og dra
ringen langsomt av I en 45-graders vinkel mens detunngis at den
hekter seg | detytre, myke omsiaget.
Hvis de eksterne stptteringene dras av for fort, er det mulig at en liten
del av det ytre VXT-omslaget fiemes. Hvis def utvendige laget blir
frynset, har legen likevel basislaget, som er tilstrekkelig ti i fullfere
prosedyren.

Trambektomi

Hvis det m i gjeres en insisjon IAdvanta VXT- eller Flixene-implantatet (for

eksempel fori lage ettilgangssted fori fieme koageler ved den distale

anastomosen) etter implantasjonen, anbefales felgende:

* Hvisog nir det gjores et langsgiende innsnitt for en trombektomi,
anbefales deti legge et stottesting | hver ende av det langsgiende
innsnittet for ballongkateteret tas I bruk.

* En horlsontal madrassuturteknikk skal brukes for lukning av snittsfedet

piimplantatet.
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Setil at det implanterte Advanta VXT- eller Flixene ePTFi
ikke utsettes for for start strekk under uttrekking av det |
ballongkateteret. Fylles en embolektomiballong for mye i
det en uhensiktsmessig katetersterrelse, kan dette skad
0g anastomosen.

Utvis star forsiktighet ved bmk av alle mekaniske vannst
og mekaniske, roterende berster, silk at Advanta VXT- ell
ePTFE-implantatmaterialet og fomtgiende vaskulsere till

sutursommer ikke fir bmdd eller skades.

Sterilisering

Advanta VXT- og Flixene ePTFE-implantater leveres sterile oi
piengangshmk. Advanta VXT- og Flixene ePTFE-implantate
etylenoksidgassmetoder (EO). Advanta VXT- og Flixene ePTF
ikke beregnet p i nesterilisering.

Oppbevaring
Advanta VXT- og Flixene ePTFE-implantater skal oppbevares
sted, vekk fra direkte sollys og skal ikke utsettes for sterk va

Symboler som brukes p§ produktetikettene

Im E kKATALOGNUMMER HIilSERIENUMMER

[tiIPARTIKODE STERIUSERT MED FfYLENOI

AoBsi D S sebruksanvisningen

® SKAL IKKE BRUKES PANYTT

® SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT

SUTLDPSDATO -fOPPBEVARES TORT

(8) SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBAUASJENERSKADET i

[onIESKEINNHOLD TREKK HER FOR A APNE

A SKAL BESKnTES MOT SOLLYS

Rx Only OBSII HENHOLD TIL FODERAL LOVGIVNING
LEGER SELGE ELLER ANVISE SALG AV DENI

F F 1 AUTORISERT REPRESENTAm' IEU
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AnipdndiD pdoidioXoip 'noxiyn pdoidnXoip 'bgpd pxiAoXbd '30iDriripd 3puo bonnxpP3
‘noiDi Ddbjio 'b5(nriioy ‘30npy30 3bi puo nhi pan bondpgs p DjADddodm pxiyogdsun
“loiDdipdAn noxiiDriniXoodidia pdoiiDdbXo ‘PoiodiniDdio noxiiDdniXDoriidsu pdoiiDdbXo
‘onpy3{| 3d An3DpiA3XDdDU AipyuDyyou niApy 30iDdDndn3AD09n3iti prioiiDrlbXD 'hoiDApai
‘bonydpdg :3p93 3a '3pLwo 30 iDiA0)]doid3u da 3]d(oX ‘AnoAp”dDyidsu 3o0iDdn3Xood
PoxdbAAd 3toappnotoao bopdX bi 3d bopXo 30 AlOwionoboa da Bdoari noa 3pxoywas iq
bi3Dpd9iiAD )3iLtingiu3AV

BoiDdp3Xoori
noApdbuCbuoi noi bomyilpdi) BAipybpoun da|3ouri bANADAAIAND roa3 pdriodA
b AP] bApdiDAD3Dixp IDXD3N3IDA330LLHnsXoob NOi pdnsyu Abio IDUXDidd
noa pddodA 3yaH b up 3u3snw 3 '3owbn3XooH noi bobipgoaoi NapiD)| '6
‘boniindidsAbiDiAPnoxpri
noi pdDiAoyoun AOI paD Aida DApriDi3ix3 3ndpya idai3 da Bupdu DiDriniXoori d i
DiDriniXoori pxdbAAd d i AnododiD noa 33IDDX19D19idx 3px1AX31 3pxiAdnodi3X 3ii
3d 0Aprira3Xio53 pdiDi pao id i3AAda Biipda 30iDrin3Xoori poxdbAAd bon3n(bd3H y
gjiga puDamaxw idx 4 n aiucApy AinipdnsXoori apu paox b pAoridDooda diA
Dibiprid30 p PaibipAXnooipDd ‘pdoidixayb ‘d3)ipy 3d pdoDidbinDx 3i[3iouodiDbdX byy 9
+Pouxlipda) noxunXoi/B noi bgpd b wAn3||)oaa da3akn D|3yDAd3 pxiAdnodi3XpdbdXD
3d OApri IDIAQ)|dXD5 DAIDX IDWO{|pX DABapdu anaxuy IDX1L,  DiDfApy DU)dn3XDOri Di S
bDD{ripa3 pxiAdnodBX
3DnoiiDUD DO noa iipx ‘30iDriondn3AD09N3iti p 30iDri(jiDriiD noxuDdn3Xooriid3a
priouDribXD IDX 30iDdn3XDori noi noxiyn noi bgpd BopyDxoda daBdoari
bXoidia D19 Abio A(43DpiA3XDdDa Pprigido 3oypAsb o pasa3a 'DAprioDdioriDip
DybyypiDX IDA)3 DABUpdU PoDypuUDOdU Px Do AAd DiA3boblApXDdDa DllripD Di y
bDD(|ripa3 bxiAdnodiiX 3onoaoao d0 noa
iipx ‘noxiyn noi 3b5pd 3bobyxpdu rox/b 3bSmriioy 3boiAp*ri3 'loiDriondniADopniiti
*30iDriipiDriiD 3D|Adnoidh9 30Anpnx o iighioaoM oys dap pgXniiboaD dadiA
PDByDihoD Ddipri AnoO(t)by DO lip boigpunodu aPi 3d 'bXoDodu 3d PoiDdnaXcori
noi nOIOD (DOpri 3bodDOpXOdID 3hD(OApYnDDII pAoridD(b3 b pIDANp IDA3 i
lanbepy 3bi owbn3Xooyy pxusAAy diApibioaoAADdbx AnByoAdg b ;j noi
3bopdX AiniAbpo oigjdBXAi oww idx 3(D0dx ‘3bobdX AniiAbgo noipidiiXAi noinoino
«3b(LiriDxpdDU px InX3p) Dibip/B Alao QiiiiipdAidia 3owbn3XooH poxdbAAd
noi3sopw p 3ii 3d 0AoypAD 30iDrin3X00iA| poxoBAAy pibioaoAAodhj
nodxy noi 3no0pA3i noybyypiDX noi 3pAoyus Popogpd H :bo(4)3bY”  'd
wbgidpiD An]ynixD9 Aipxid3i(n53 AmadnoyyoxouD mi
prioidraXoip BopyDXoda da Bdoari DAAodpo pdxid nyoa Diri 30 Dopd 3o0iDrin3Xoori
noi bDIupgouoi b b 3pdoidBX 3oidi[| 0 'Pbgidpio Pnoiynixop 3noxid3i(n53 8X3
noa DriniXopri dap diA30AAobpo bgionpip la piD)| noioi noxuDriniXooriidaa noi
bonynoiB Ala IDXbondiopda Abi Boipourii da p BopdsiongDX da pdouri idx
30iDri(pdAn noxiiDrin3XDoriid3u priDiiDribXo ow Bopy3asno da Bdoari oAXodpo
bypAid pxiyo(jd3un oun| dDUodpo 3bypAsb pxiyoj|d3an PprioiiDribXo 0 8aXn36oao
DA0IA PoiDriniXoori noi odBdpip Pi 31 pyox Ano”pidroi da 3akn PogsApri
OybyypiDX 01 ANOXp DABUpAU (PpiPIOU0AADALO) 30AAGPPO PhgiOApip D3yDAd3 D i
DiiApA DAprindBifioao pdogDx ad
1Lay31xs DAIDXPPDANg 30nmXpys 0 IDARBDABUpda PoiDrinaXood noi 3pdoidi3X o il
bi3”pyn6odu

PoiDrinodinoi PosyxAno b i pao Aida pAsgoo aoiidx orinaXopd oi puD anoGhwdo
DABapdu 3pdo(bDi3ri bxbg ayari b rax/p japils (Didpxbg di p) idpxbg 0i'(sqj)
30iDrin3Xoor13Ppwaxp Poioripiono noi (Ddxp p) odxp oApribiagouoioda o i ‘oi
AnipriinyDjjda
3(0 p 3b(tiriDxpdDu 3D]DiADd)3iooidoD 3?AoddD*3 Paaaxuy idx
1ji(j3 puD AmipdnaXoori Am bopdX la Aoogidbaioun dadiAPowpdDU noi w
AnoxdDiB A'QPaipyad PpxiAiyx puD idx did) 30Paipyad pao DApriopag Driiopgoig o i
mPoiDilnaXDori noi 30iDri(ndai noxiinXoiAS noi p PoioriinXioi noxiiDrindainyoa
noi Driprii DApADx iBAIDIID Abri icx aupidnXDip bri ‘sapyyoxoao Abri '30()Ddi Abyy g
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mpoiDApg IDXpnodxp noi DiayinuD 'nodxp noi PDiAdnoiB'

"PoiDriiD DiayinuD pxiyof|d3an jagbyxoda darasXppA3 'PpxiAXai 3pxia
pdoidBX 0]1{1 pxiiaXo 335pynd)oda lo icix PBOpioaopiaodu lo 33yp ano(
mpoiDriindAn MOXU

priDiiDilbXD 01iDX/p nodo poddDig pxiyo{Jd3un nbi Ddoaypiou
31'PoiDansXDori noi 3ibipigi Psgoibpdgn nnownsPbas da3m
3M0ox 'PoiDrinsXoori noi PoairiinXioi noi nopri iDiAoXdpig dadidil
313 pxAdadS3Apri IDX'PypoxyD b 3(oap "PainyDig PnoxiADAdo 30 30i
bo30xp 3diiija paoavaxuy idxiXA ejuEApy DiDrinaXoori di 3i3At
mpxiyn pxDyori 3(133Apring3gA3U3 3azdy iDiAnoiouc

piDANg iDA3 AOop*3 iDiaAnaibouD daBupda Dgisloy art PoiDrinsXoori

d:%@d 0iD bdpyjj bAprioiaowa tox/p bondgiga ‘30Apys3[| 3bi puo Ala pi
130byxodu DA DrioaypiouD ad ‘noxiyn noi bgpd lagbyxoda nbd dai
3bipao b i30AnxbriiiB Abri dadiAbonripioDAD aRd bopi pxiyo()d3U(
mppXogoun 030 did DX/ Poiorinaitoori
pirib) Anoopyoxoda dajadoud 33npyaii 33onowpx 33yyp idx land oon
ad 33Apy3y 103(Mox 'bind pxiArax ad Ampdriod 33npy3ii 0 " a 3 k
g jija puDanaxw piXA wumpy odnaXopri dapadx'« P LI
mplb)Kansl
DdnaXopri 01019101 p noi otoon3xono b np3 odnaXopd 0i 3w pto
mpodiDi 3pyoiA3 AiupiDX p PnodiDi 3DOApri PoiApio
noinoino bobyina AlaBupdaic yyH mi DioagorioA pxoij

1

‘n(n3opAk AipxiiDrino A(n]DdxD Diaxdpig

noxiindoaiDAD noi Pb*pd noAnpAix noi nApy ‘PoiodinD noi nnsc
iDi3)]i3Xo noa bop0 pxirioiDAD aioapgDiouo diAidx PingDx 'bijidoxodoi
D]DidbrioyDXoDri DiAiDMiDiAno /B9 PpMod PpxiAcnx DiDrinaXoori DI
AinaDpAix Podn3 oypAari ad iDiaJiiaXo noa bopg pxiriomAD aioapgo
DjoidbriigoyoXoDd 30 'biliriDxpdDu DiDidbrioyDXoDd 30 bopc

M5 3uaxwy DiDrinaXoori diidx DdnXioi piaay ad iXA rwecnp

PxdbMd pxidaydioidiadD idx hijrioxodDU pxiiD ribrii naxoDIDXDA
3DhopdX aiAIDIAC)|dooda3zaa pao 3.u idx iIXAUEApy Dit
3

3DiiADApUD p piAox iDipugouoi DdnaXopd 01 ADip d|dxAdad id
bgidpai b 'noi norioDigaXo noi DrioaypioaD Py panbepy 3 b i||* u t
oia 013(1 paii0DX01noaiipx 'gjigs Piaoipdaiaa3 3B 4 A U i.
01piny ]ji(j3puD AraprindiD t odnaXopri onp idap 31u3xuy t
‘D
3d oAoypno 'pxiiDribrii PnoiynixDp Pnoi aiaopdiDibD da aaadouri ‘'nipx
DIODX19D191a PDiAipgnoyoxy 'PoiDrinaXoori noi DBApibiaa pxidaing
IDAI3 XN ejusApv DiDrinaXoori pxidari 30 nnoXdpun nou loiynixog iq 1
0jij3 Diiipdai 0i300pdu onp 3r1 OApriAiyni ran|3 ojoao oi 3w 43 PoiDrio
DAP puD on3(Lnoy3loao ‘Am prifidio ZorinaXopd onpranaiX A*
PoiDriwXioiPoXpi
odxp oribXopi
0iApyngionyoa pao idpxbg oiarioxna PpADiboig onp idx odxp d
DdaipoDidau b onp pao roasystoao noa J3pi|s PoiDrinaXoori Phjn
(DdBUDPXIIDribAOAOYipUDIO
bAidpai pxiAiixD biagopdu diA («oxiyp» 3midx PboiiB l0iAOdpiki
|AnaoipibdoriDig Djyixioa Djadna Did 30 iDiAaguDig idx Q jija) 0iA?y
OApriyDioaig puo nodpyxoyo 53 DAprioonaxoDaix ida)] 'suoxi
01IDXiX A EiUEApy 01 IDigpXo Z301D1A30UDI9 (OlApy
OApriyDioaig) ] A p3 pao .au3sxuy idx j x A

buUDUdX



i LooxEifparaxupl; urfipi®p, ipuaiKb oyyw
Piipoto npoitivTQ, xppoiponoii"oTE itkpo Tau I6iou pEyitomp pt tiiv
0iki™6i6pnpo Tou pooxEiiporax;.

'BQKd pooxEiipara pE6akwbwp onpidip  pEToL)(bipara pEyiftou

i 6mwp TOO/EtoK6 pboxEupa Fiixene, Xpgoiponoif)oiE dxpo toli
ipEnbpEvou pEyViowp, (-x. yto AIQ pGoxEopowr 6w pE SoiooWoup
Tit XPPoiponaiiOTE vQikpo Tl 7 mm).

WKdOYYEiaxd pooxEiipora, W ete unogp Ta akpo Tau T 4\ T 15
pciTop pETil ptyiAUTEpp GipETpoiQTpy EnAoyi) Taun pEyiowp Ton
Tou 0ppOYYOnoipTil 16.

5iQTIOnai pE p xuipipTO onotppata " p p pooxEupmop Slider (GD5):
pboxEupa Dev 6iQObTE onoTppa fwira®pp pooxEuporap, ouvbtoTE
XEupo oto Akpo TOOZppoYYonoipTfi AyyEtokon MooxEuporop
TTUvrop Fvg poppa oto pboxEupo ptoLu Tpp oni)p Tou AKpoo Tou
yonoipTi) Ayyeigkou MooxEupoTop.

pboxEupo bioBfTEi oboippo bKATA"P pooxEuporop Slider, ouvbfoiE
XEupo 0ch01puyTap TOiikpo TOU oppoyyonorptr) onb Tp pb|350 Tou
UOTCPFITUPP pooxeuporar KOl PuiovovTop TOouorppo Fittupp
jpu” oo otoEp|dELKb bkpo Tpp pbpbov Tau oppovYonoipti).
1i4™ |1 550uTouXppoyyonorpTp AyyEiokob MooxE/iporop
6 mm. EnNe e o povrfto Pbp6ov Lppayyonolprr) AyyEtokon
PboE! TitPayotopIK[)p 6bor{p, Tow pi)Koup koi Tpp KopnuArip now

TETpy kotbAApAD pbP6o koi To KOTbAADA 6KpO To 1ppayyonolpT)
IOELOTCP, EHOOYbYETE Tp pbP6o OTOET]MESO TDU MTIOGbptOM 10TCU

ip OECPPToppp. Athovt MEpLOETE TOOKO pHOLL TOUOTIKOU £TTrE6on EbP
ou, ohOdboTE Ta Akpo Toid 1ppayyonolpTr) AyyEtOKou MooxEuporop

70 OptOTERbOTpOGO, BiSIIOTE TOOUOTO b TTYERP pOOKELROTOP0TO
Sou 1ppoyyonolptT| Ayyeigkou MooxEuporop, aynkalloTblyTopro
‘oyAxkpa Tou L ppoyyono|pt 7 Ayyeigkou MooxEuporap.

obprpop TOOpooxEupaTap TpoP|)ETE Tp PP6O [ppoYYOnoipTi)
IOBUROTOP pEOLLITowt IOTIKOUETILLE 0w pf; pkO OAYEXP KOI CTCOEPP
0170 UAKKb Tou pooxEupaTop elLl CELon6 Tpy EYYupOfop Topi)p.

pne 0[)kp prochopitp nov koAuiitei To phoxEUPO KoBLLP TO TROPBTE,
Opkp e{ b ObTo owwpo. ANOMYETE aldiy|6iEP nOUCEP KO YPPYOPEP
KbTLTETCHOpriopT! YONOKoAFOR Cppib 070 phoxEupo.

NJOETE T0 phoxEupo, PePom Celte bl p pnAEYpappi) OYOropbp oTpy
joxEupoTap Eiyoi euBelo. Eby p ypoppp elol0uYEOTPOPEYD oe pEybAO
|AuwyelraOoyp orpbpAwiop Tou pooxTipoTop orp OEop TonoBiipopp.
'olo, £nayarono0£n)oTE T0 pboxTUpo.

(blpTEJO pbOXEURO KOI To biohOYEP BpKopi hoa To iyotby
noJwpOiphOTE KOl OrOpp{tTE TOovorppo ExTERp pooxTipoTop,
0[] apa pnoprok YOxppoiponoipoETE oixpppb XEipoupyikh

Epr luyiOrdTOI pe EphO0p yo KGETE T0 pbOXEUOE (iaAl yio yo
nbpopdip kot™. Exrhp eby e1Y0LonoAwTLLp 0710poopTo, OyloTbTol yo

| pboxTpo Eiup brov Ourb NEpLOE! pECO Onb Tp 014p0yy0 KQl PpEOFi
KOl Octovt PEPOLLDETE ] TO phOXEURO EXELETIOKTP piiKCP.

p6OXTIPO 0TO Tyyvp bpo Tpp TORYP XPpQipOnOKiyroP OTpOUROTIKD
shod. MPOCEETE 6TCY OTEPELYETE 7o phOXEURO pE Tp AoPISo YO pp
(Lo ErochOYEP Opibp|. Aokiuytop OfloAo OTCOEpi) /1IE0p, TpoPETE To
dpi onl Ty MEpjE01KI" OEOp TOppP KOI OTIOOAEETE TOeyreuup anb 1o
{ 00Bryp. 10
fELTipo YO qookAeloei Tpy apTpp(0/Tp (A"Po {EnathLETOL oTpy KpDp
JH onb Tp AeP|K1) f| Tpy opTppioKi) nAevpb) enbyw koi kbrus onb
or6owopp. 0 oTp6p 00 KOBapIOE! To pEyEOCPKOI TOY w0 Tpp Toppp
Eiplop KO pp EKMaBEsopP Tou. XuYpOuwp ETeAe TOl TEAKOnAYQ

oTp BiabiKaoio yrdipuwopp aprppiohAEPW60mMp ENKOLYDp.
poxTypo xppolponolLLTop uAKb phyipou pbppatop (brwp Ax.
oAMTPOTVAEYE0 6-0) pT pp KbiTouoo PeAbyo, To pbpporo npEnT! yo
| CEonboroop neplnou 2 mm prToEn Toup koi oe 0nboToop 1 mm onb

JQUPOTOPKOrb Tp omppoh!) CE Uyil) 10T6.

Adbos OAOKADpLLIOETE KOl Tip 6to QUQOTOOER, OelpbOTE TIPAGPIBEP KO
PEpai(jOBTEbTi SevundpxEi oipoppavio. Ebv nopouoiaoTEl oipoppoyia onb Tpy
ora) TOU poppaTap, 00Ki)OTE onoAb niEop orpy OEpioxi) xppoiponoiijvrapyb(o yio
5-10 Aerrrb LLIOTE Yo 6|EnKoAWyETETpY ra)Ep Tom oipaTop. | e IEpLwop oaPopflp
OipOppOYlop pnopEi VOonapCELTonoBiipop MpboBETLLY popporiuy p xpiop
0ipooTOTIKOu nopbyoyww. Mp ouykAelogte Tp 6bop eby npuuTo Bey orapoTi)ofi p
oipoppoyio.

| uykAelote KOl Tip 6o apoupyixFp Croeip poAokou lorou pE xppop Turaxip
XEipoupYiKi)pTEXVIKi)p.

0 lorpbp npiAnE! VO6d)0£i 0Bpyl£p OTQY OO0EYL) oxEnkb pE Tpy KOTHAARAD
PETEYXEippTIK]) Oy To.

TonoGnnoii Loox£iuatop at |iopg>n Ppoxou oTo Ppoxiovo yLu
QpTi)piog)AEPIKn npoonEXoon

AxoPouBEike To PfipoTO Tpp Ty6TpTOP «HpOEYXEipRTIKI) npoETOipoolo Tan
POOXTUPOTOPY,
AkoAoWD[)OTETO PI)pOTO L-7 Tpp EyTprop «Tunikfl XEIPOUPYIKI) TEXVIK])
nop6kopdpp KOl bioSiKOoio GidyoiEpp ofipayyap».
AOu GppioupypOETE Tpy npLuTp oppoyyo, TpoPpETE To p6oxTupo GiopEoou onr)p
KOl PePoiuBeltE6TLTO Tpi"po pr 10 ETVAEOY pKOP e TEPYETLL Onb Tpy MEGERIKE]
BEop Topi)p. )
XppolponolLLYTop oixppph XEipoupyikb ifjoAl5i, K6¢TT npooExnki To GrodiayEp
Opkbp| 070 PEOCIOTP|)p0 Tou PpbxOt pr Tp6iio LLOTETO KbOE Eyo 6kpo Tou Bpkopion
YO propEi YOOdalp£ELXwptoT6 oné Tpy Tyyup BEop Toppp. Mpy KOGETE KOYBO
Tpppo TOOTOLXLLPOTOP Tow pooxTipotap 6T0Y KbPeTE P 6[aXLLIpTETE To Opkbp| oTo
PECOOpippo Tou pooxTupaTop CE popdip Ppbxow.
EnoyoronoBETporE To kotbAAPAO Akpo Tou Xppoyyonolptp AyyEtokon MooxTupotop
0T0 bKpo Tpp Pbp6ou Tou Xppoyyonolptp AyyTokon MooxTupoTop koi OpxloTE
YO GpptOWpyENE T oppoyyo OT6TpY Tyyup BEop Toppp Ewprpy MEpliepIKp BEop
Toppp. BePowBeITE 6TLp oppoyyo Bo £rapftL py TONCRETOp Tou pOOELROTOP CE
popdp Pp6xon xupporpEpAuop.
At0LpEQTE 10 Akpo Ton XppOyyOnQipTp AyyTiokou MOOXEUROTOPon6 Tp pbp6o
K0l npooopTpoTE T GDS 0T0 bkpo Tpp Pbp6ou Tou XppoyyonoipTp AyyEtokon
MooxTupotap, AokLuyTop oToBepp ratop, TPOPpETE To péoxTupo npopTo nbiu
GiopEoom Tow IOTIKQUEATEGou,
Adyov TonoBeTPOETE T0 phoxEUpo, PePo mBelte 6ti p pnATypoppp oyodop6p oTpy
nATUpb TOM PooXTUOTOP Siyi euBelo. Eby p ypoppp Eiyoi OMYEOTpoppEyp oe pTy6A0
PoBp6, uno6pAuyE! niBoyp oTpEpAwiop Tou pooxEupaTap orp BEop TonoBErpopp.
Eby flyolayoykod, EnoyotonoBETpOTE T0 p6oxTHpo.
Xp OABEOKAHTE To poOXEUOKOITo GrodaYEP BpKOpi 600 T0 BityoTly nApOIEOTED
010 Gbs. Ad01pEorE KO anopprE 1o ouoTppa EITTVERD pooXEMpOTOp. Eoyo
KGETE To p6oxTvpo p/IOpThE YOXPROpDOnOIpOHE OIXPPpb XEipoupyikh dioAL5 p
WOTED. XA0TBTOL pT Epchoop YOKGJETE TOpGOKTYRO pr loAiblyso YOENTEACEL
opolBpopdp korp. Eby xppoiponoipBpKE GMAG ouoTppa EknmaEpp pooxTipatop
atpEort 7o b ouoTppa EtonuERp pooxEupotop oe oMTpY TP bop.
XTEpELLOTE npOOEKTIKA TO pOOKELRO CrOpE00Y TOU PpbOU XPPAIPOMILYTOP Ao
Tvnow shod. MpOCEETE 6TOY OTTPELLYTE To p6oxTipo prp U a yo pp OTTPRLOETE
K0ITo GiodhayEp Bpk6pr Xpolpono1LLIYTop Aopiba owodlyEppyio yo orepewoere
EYOon6 o 6o Tyyup Gkpo Tow GodhoyoBp BpKopiow, TRo[3pETE To b4 bikpo Tow
Bpkopiou yio YOT0 Oi01pEQETE o116 To phoxEupolToy 00BTyp. FnoyoAbPere ouTpy Tp
SiobiOoio yto YOat01pEQMTE To 6AA pio6 Tou Grodioyoup nAaoNKoM Bpkapion.
AxoAovBpoTE To Ppporo 11-15 pp EY6TpTOp «Trakp xeipoupyikp TrY1kp
nop6kopdpp KO biokik oio GidyoiEpp oppayyop».
H bip ov(d iEp|ypadn Tpp 8ia6iKaoiap npoopi(nai pbvo L
nXnpochoproKoMp OKONoup.

06ily>RCacpa(pEanptuy c uTEpiKuv 6akTuMuw (ayadEpoyTa! Eniogp
kQ! up «EArka») and To oyyELLIK6 pooxeupa Advanta VXT

Mop6Ao nov O boK TuAioi Exouy rpooTEOE1 o1 p6oxTupo Advanta vixT yio PTAMop Tpp
QYTOEPaTp OTpEPAO, TP OUNIEOp KOl op OWOTROE], 0 torp6p pnOpEl YO BTIAFEELYO
OG01pEQ1 pitipora oLy yio XEipoupyiKoup/ TEXVIKOup AGyoup. AxoAouBE|orf To nopoKbTb

PLROTO CE vy Tpy nEplmuiop:
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1 KoOT)OTETOp6oxTpo ot £TTEGp (0p|ChyTlo) OFop.

2. TidoTE TOnAéoy onopokpuopEYO Tppo Tou GokTuAlow onb PTE
aO1pEorf. TOY GokTuAio TpoPuyTop Toy 0pyb Mn yiuy 45 poil
ppy raboE! p Aopibo To £EbEpLK6 poAokb nEpDAppO.

Eby tpoPi)Eetf Toup £5uEpLKoup SokTADIp OTi)pi%pp noAw ypr
YOadaE0E( Eyo pikpb pn)pa Tou eEutepikou OFpiPAfipoTopk
vxT. Xe IEpTLIOp Non TO eEwrepk6 nTpipAppo EEdlofL 6ora
0TPLIPO 1ok 00 £y ENOpKERYIO T 0AokA|plLIOp Tpp 606 Ka(

OpOpP£KTOPN

Xengphmwop now xpEiooTE! YOyIVEi Topr) oTo p6oxTupo AdvantaVXT h

yio bppioupylo BEoppnpoonEAcoppyto Tpy oynpETuuraop Bp6puiopp1

0y0016pb|opp) PET6 TPy EpuTEvop, OAYLOTETOLYONROAEITE CTIPeBEPE
Edv KO 6TOYyiVE! EinptiKpp TOpi) yio BpopPEKTOpI), OMOrTOIVOL
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eAdvanta VXT iFlixene*, wykonane z ePTFE, dostgpne
Advanta VXT i Flixene. Lllone w cato”™i wykonane

) politetrafluoraetylenu (ePTFE) i  dostgpne w szerokim
iguraciji:

wane rdwniez ,spiralami”) zapewniajgce wzmocnienie
imieniowym (wykonane z monofilamentowej spiral! PTFE);
do umieszczania protezy, sWadajpcy si? z fabrycznie

-ych) kohcbwki(-ek) z przezraczyst®, elastyczn? koszulkq

i;

lub tr?bkowym koncem;

lienkimi lub o standardowej gruboid.

O’ sktada si? z 2 warstw - jednowarstwowej protezy

elu zapewnienia dodatkowego wzmocnienia jest owini?ta

q ePTFE. PierSdenie umieszczone na niektbrych protezach
spolone z zewn?trzn? powierzchni? protezy, Jedi zachodzi
denie mozna stopniowo usuwad, post?puj?c wedtug

edury.

a Flixene sktada si? z 3 warstw wykonanych z ePTFE.
do|j|||we warstwy ePTFE, co sprawia, ze jest to najbardziej
il podrdd wszystkich produktdw Maquet. Ze wzgi?du
yk?, umieszczanie tej protezy w poblizu lub w poprzek

ja zastosowania wzmocnien pierScieniami.

izycia

e Advanta LLI 1 Flixene ePTFE sq przeznaczone do

nstrukcji naczyrt tptniczych, w pomostowaniu segmentowym
Dst?pu t?tniczo-"Inego.

inia

iciennych modeli Advanta VXT | Flixene GW jest
Nzabiegach pomostowania pachowo-udowego,
m.howo-dwuudowego oraz we wszystkich lokalizacjach

We spodziewany jest duly zakres ruchu. Ponadto protezy
we nie s? zalecane do pomostowania pachowo-udowego
ichowo-dwuudowego oraz do stosowania w miejscach
iichu z powodu niebezpieczenstwa uszkodzenia protezy

nia podczas ekstremalnych ruchdw data.

rawa federalnego (USA) sprzedaz tego urzpdzenia moze
|apo"redniclwem lub na ziecenie lekarza.

protezy, jeffili opakowanie lub urz*dzenie maj? oznaki

1

wfAertbmie radnych protez Advanta VXT ani Flixene

jwar; wytqcznie igly o stopniowo zw?zaj?cym si? kortcu,

ly skosnie ci?te oraz inne igly tngce mog? spowodowac

I materialu protezy naczyniowej oraz/lub naczynia biorcy.
tosowac nadmiemego nacisku w miejscu zespolenia,

loze to doprowadziri do powstania owalnych otwoniw po

I uszkodzenia materialu iw konsekwencji spowodowad

z otwordw po igle, sqczenie si? kw i oraz/lub miejscowe
I'naczynia biorcy.

tylko mozliwe, nalezy unikad stosowania zaciskdw na
zyniowej, aw razie potrzeby uzywad jedynie zaciskdiw
/dddtkg.

Ist?pnie zwilzad protez naczyniowych Advanta VXT i Flixene
rez poddawanie ich dziataniu rozpuszczalnikPw organicznych,
kohol, lub poprzez wymuszanie przeptywu roztworPw
|Echiany protezy, poniewaz mogtoby to mied wplyw na
hydrofobowe protezy i spowodowad nadmlerny wyciek
iz/lub gromadzenie si? plynu surowiczego wokPI protezy.
vanie si? do wszystkich ostrzezert oraz drodkdw ostroznodd
1post?powania itechniki operacyjnej moze spowodowad
ilodci krwi, utrat? funkcji koriczyny, utrat? koriczyny lub
zgon.
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Nie cipgngc, nie oddzierac | nie rozdzielad warstw adnego segmentu
sciany wieiowarstwowej lub warstwy wzmacniajpcej protezy.

Obecnie dostppne s? ograniczone dane z badaii na zwierzgtach

iz badab klinicznych, Wore mogg stanowid podstaw? do stosowania
protezy naczyniowej Advanta VXT lub Flixene ePTFE w pomostowaniu
naczyii wiertcowych lub stosowania jej jako taty.

Zamontowane fabrycznie kobchwki systemu do wprowadzania protezy
(GDS), koszulki Slider oraz/lub niebieski mankiet manipulacyjny musz?
zostac usunigte z protezy i data pacjenta przed zamknigdem rany.

~rodki ostroznosci

Dotykanie protezy naczyniowej powinno byd ograniczone do minimum
i moze odbywad si? wytqcznie w czystych, steryinych r?kawiczkach.
Instrumenty do twonenia tunelu powinny mied rozmiar scidle
odpowiadajgcy drednicy protezy, aby nie dopudcid do utworzenia
zbyt szerokiego tunelu. Tunel o zbyt dutej srednicy moze stanowid
czynnik powodujgcy gromadzenie si? surowicy wokol protezy i moze
opdzniad lub zakttcad proces zespalania tkanek wokril protezy oraz
gpjenia. W przypadku wprowadzania do tunelu protezy z zewn?trznym
wzmochieniem pierscieniowym, agresywna manipuiacja protez?
lub umieszczanie protezy w tunelu zbyt wgskim mote spowodowad
odigczenie oddzielajgcego si?, zewn?trznego wzmocnienia
pierdcieniowego.
a. Uwaga: prawidtow? metod? dobom rozmiaru koiicriwki
instromentu tunelujgcego do protezy naczyniowej omdwiono
w cz?sci ,Technika pomostowania" niniejszej instrukcji
oraz w instrukcji uteda instrumentu tunelujgcego do protez
naczyniowych Maquet.
Przy zachowaniu ostroteosci kaniulacja dia celdw dializy jest
w przypadku tej protezy moaiwa, jedli zastosuje si? drodki ostroteodd
zapobiegajqce lub minimalizujgce powstawanie krwiakdw, t?tniakdw
rzekomych, infekcji oraz/lub przerwanie matenatu wymagajqce
inten/vencji chimrgicznej.
Miejsca naklucia w celu uzyskania dost?pu naczyniowego musz? byd
odpowiednio oddalone od siebie, bowiem wiele naktud w tym samym
rejonie mote doprowadzid do rozenvania materialu protezy | utworzenia
krwiaka wokbt protezy lub t?tniaka rzekomego wymagajgcego ponownej
interwencji chirurgicznej,
Protezy Advanta VXT i Flixene nalezy przycinad i dopasowywad tylko
ostrymi narz?dziami chimrgicznymi, aby nie dopudcid do uszkodzenia
warstwy wzmacniajgcej.
W celu dostosowania lub przyci?cia materialu protez Advanta VXT lub
Flixene ePTFE nie nalete stosowad kauteryzacji laserowej, elektrycznej,
termicznej ani wykorzystujqcej fale o cz?stotliwosci radiowej.
Uzytkownikiem urzqdzenia powinien byd lekarz, ktdry przed
przystgpieniem do zabiegu implantacji protezy naczyniowej b?dzie
zaznajomiony z metodami chirurgicznymi wszczepiania tych urzqdzeri.
Przy dopasowywaniu diugodci przed implantacj? proteza musi byd
calkowicie rozprostowana,
Podczas umieszczania protezy nalete upewnid si?, te niebieska linia
z boku protezy jest wyprostowana, a nie skr?cona, Skr?cona linia mote
swiadczyd o skrzywieniu protezy.

Reakcje niepo~dane
Do powiklail zwiqzanych ze stosowaniem wszelkich protez naczyniowych

nalez? mi?dzy innymi: zakrzepica, stenoza, tworzenie si? t?tniakdw rzekomych

spowodowanych nadmiemymi naWuciami igtq, tworzenie si? kra/iakdw

wokdl protezy, nagromadzenie plynu surowiczego wokdl protezy, nadmierne

krwawienie lub przesigkanie Zotwordw po igle, infekcja, obtzpk tkanki,

wydtutenie otwordw szwdw, rozerwanie mechaniczne, rozdzielenie materialu,

rozwarstwienie lub rozerwanie materialu protezy naczyniowej, znaczna

utrata krwi z linii szwdw lub naczynia biorcy, co moze doprowadzid do utraty

funkcji kohczyny, zespdiu niedokrwienia obwodowego, utraty koriczyny lub

potencjalnego zgonu, Nalete zalecid pacjentowi, aby w przypadku wystgpienia

reakcji niepozqdanej skontaktowat si? z lekarzem.

Przedoperacyjne przygotowanie urzqdzenia
Opakowanie protez naczyniowych Advanta VCT i Flixene ePTT
z pudelka przeznaczonego do przechowywania produktu na p
z plyty pildniowej), zewn?trznej tacy oraz wewn?trznej tacy, nr
umieszczona jest proteza, Taca wewn?trzna i proteza, umiesz
zewn?trznej, s? steryine,

Ponitej opisano procedur? wyjmowania z opakowania protez;

Flixene ePTFE w celu zastosowania klinicznego:

1. Upewnid si?, ze jeden z czlonkdw personelu potwierdzi
zamawiajqcego, izwybrana zostala wladciwa proteza.

2. Sprawdzic zewn?trzne opakowanie oraz zewn?trzn? ta
oznak uszkodzenia oraz dat? przydatnodci do uzytku.

3. W zestawie znajduj? si? etykiety identyfikacyjne produl
szpitalnego oraz zalqczenia do dokumentacji pacjenta.
rdwniez zalgczyd do karty identyfikacyjne] wszczepu, k
zwrdcid do firmy Maquet w celu jej przetworzenia.

4. Potwierdzid zgodnodd zawartodci wymienionej na etyki
przeznaczonego do przechowywania produktu z zawar
wyszczegdinion? na etykiecie zewn?trznej tacy.

5. Po potwierdzeniu wybom wlasciwego urzqdzenia nalei
do steryinego pola, stosujqc standardow? technik? szp
niesteryiny powinien otworzyd tac? zewn?trzn?, odslan
steryin? tac?, co umozliwi technikowi w steryinym poll
z zewn?trznego opakowania.

6. Technik odpowiedzialny za manipulacj? przy steryinym
powinien otworzyd wewn?trzn? pokrywk? tacy i wyjqd
gdy lekarz b?dzie gotowy do przeprowadzenia zabiegu
Uwaga: niektdre protezy s? osloni?te niebieskim mank
manipulacyjnym. Zaleca si? pozostawienie niebieskleg
manipulacyjnego na protezie do chwili przepnowadzeni
plaszczyzn? podskdm? w celu wszczeplenia. Celem nl
mankietu manipulacyjnego jest zminimalizowanie kont
koszulki z materiatem obcym, zanim produkt zostanie r

7. Zdecydowanie zaleca si? ograniczenie kontaktu protez
materialamiw celu zminimalizowania mozliwoSci przer
materiatdw obcych lub bakterii do pola operacyjnego.

8. Protezy przed umieszczenlem nie naleiy zwilted. Sprat
kqtem wszelkich uszkodzeri.

Standardowa chirurgiczna technika pomostowani

i procedura tunelowania

1. Przygotowanie | oblozenie pacjenta oraz podanie dror
anestetycznego nalezy wykonad zgodnie ze standardov
chirurgicznymi. Lekarz powinien okredlid optymalne mie;
i dokonad ci?cia w kiemnku docelowych naczyrl, stosu
technik? chimrgiczn?.

2. Nast?pnie lekarz musi dokonad pomiaru diugodci segr
uwzgl?dniaj?c mas? data pacjenta, jego postaw? | zak
w miejscu umieszczenia protezy, Uwaga: czynniki te m
0 koniecznodci zastosowania dtuzszego segmentu. Istc
ma upewnienie si?, te diugodd protezy jest wystarozaj.
wytworzeniu si? napi?cia pomi?dzy punktami zespoler

3. W oparciu 0 rozmiar naczynia natywnego nalezy dobra
drednic? protezy.

a. Uwaga: jeteli segment protezy zostanie uzyty do
pomostu w poblizu stawu lub w miejscu, gdzie ii
prawdopodobieiistwo dcidni?cia protezy w kieroi
promieniowym, wybrana proteza powinna mied
lub ,spiralne” wzmocnienie w celu zredukowank
dcidni?cia protezy w przypadku zgi?cia koriczyn;
zapobietenia ograniczeniu przeptywu krwi.

4. Gdy lekarz potwierdzi, ze proteza o odpowiednim rozm
dost?pna, moze on dokonad wyboro wladciwego pr?ta
instrumentu tunelujgcego do protez naczyniowych. Ab;
0 wymiarach optymalnych dia implantu, nalezy dobrad
nast?puj?cych zasad:



7padku zwyWych protez naczyniowych, bez zewnptrznego 13.
icnienia, naczyrt natywnych i podobnych praduktdw nale”

id kortcdwek o takim samym rozmiarze jak drednica

iptraia protezy.

ypadku protez naczyniowych z pierdcieniami lub produktdw
idciennych, takich jak protezy naczyniowe Flixene, nale” 14.
<onc6wek 0 nastppnym wigkszym rozmiarze (np. dia

?ywzmocnione] pierdcieniami o drednicy 6 mm naiezy uzyd

iwki 0 rozmiarze 7 mm).

ypadku stozkowych protez naczyniowych naiezy dobrad

)wkg 0 rozmiarze odpowladajgcym koilcowi protezy

kszej drednicy.

tppna jestwraz z systemem lub bez systemu umieszczania 15.
ryniowej Slider (GDS):
zestaw protezy nie zawiera systemu GDS, protez? 16.

cdwiq instrumentu tunelujgcego do protez naczyniowych

| polrczyd za pomocg nici chimrgicznych przeciggniptych
otwdrw kortcdwce instrumentu tunelujgcego do protezy.
zestaw protezy zawiera system GDS Slider, potgczenie
iviM ud poprzez zdjgcie kobcdwki z prgta systemu GDS
pJ"Pystemu GDS na dystalny koniec prpta instrumentu
ligeego,

onu standardowego pr?ta instrumentu tunelujgcego
laczyniowej wynosi 6 mm. Model prpta instrumentu

3do protezy naczyniowej naiezy dobrad w oparciu
anatomiczng, diugodd iwymagang krzywizng.

iu wyboru odpowiedniego prgta i kortcdwki instrumentu

a do protezy naczyniowej nale” wprowadzid prpt przez

s nacigcie do ptaszczyzny tkanki podskdmej. Gdy kortcdwka
16z ptaszczyzn? tkanki' i nacipcie wyjdcibwe, zdjgd kortcdwkp
tunelujgcego do protezy naczyniowej poprzez odkrpcenie jej
mpcid znajdujgcey sip na kortcu protezy system GDS w koniec
mentu tunelujgcego do protezy naczyniowej, w miejsce
ificdwki instrumentu tunelujgcego do protezy naczyniowej.
vaniu protezy przeciggad prptinstrumentu tunelujgcego
laczyniowejjednostajnym ruchem ciggjym ponownie

mzyznp tkanki, do momentu gdy material protezy wyjdzie
Imalne nacipcie. W trakcie przeciggania protezy zachowad
niebieski manklet manipulacyjny, pozostawiajgc go na

ria, Naiezy unikad nagtego zatrzymywania sip i szybkich
poniewaz mogtoby to spowodowad uszkodzenie protezy.
zeniu protezy naiezy upewnid sip, ze niebieska linia

1z boku protezy jest wyprastowana. Znaczny stopieii

liid A |zy 0 mozliwym zagipciu protezy. Jezeli zajdzie
i,nM"mienic utozenie protezy.

dcigd protezp iprzezroczystg koszulkp mozliwie jak najblizej
diwyrzucid system GDS. Protezp mozna przecigd ostrymi
chirurgicznymi lub skalpelem. Zdecydowanie zaleca sip
rotezy nozyczkamiw celu uzyskania nSwnej linii cipcia.

iby z wyjgtkiem absolutnej koniecznosci nie przecinad

“hwili wprowadzenia jej przez tunel i umieszczenia we
miejscu oraz upewnienia sip, ze jej diugodd jest odpowiednia.
rzy zamocowad w nacipciu proksymalnym, uzywajgc do tego
y z wydcidikg. Naiezy pamiptad, aby podczas mocowania
zczami nie zamocowad przezroczystej koszulki. Delikatnie,

g silg, wyciggngd przezroczystg koszulkp przez dystalne
itkowicie usungd jg z protezy/ciala pacjenta. 10
ikarz musi zamkngd zaciski na tptnicy/zyla (lakarz moze

inego uznania razpoczgd od strony zylnej lub tptniczej)

inizej planowanych miejsc zespolenia. W oparciu o swoje

nie i przeszkolenie lekarz okredli wielkodd ityp nacipcia.

ze zakladania przetoki/pomostowania tptniczo-zyinego

lykonuje sip zespolenie .koiica do boku”.
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Zabezpieczyd nicmi chinirgicznymi, uzywajgc do tego celu nici
wykonanych z trwalego materialu (np. monofilamentowych
propylenowych o rozmiarze 6-0) oraz igly nietngcej. Podczas zespalania
zdrowej tkanki nici naiezy zakladad w odstppach okolo 1 mm, a linia
szwu powinna znajdowad sip w odieglodci 1 mm od brzegu.

Po wykonaniu obu zespolerl zdjgd zaciski i upewnid sip, i€ nie wystppuje
krwawienie. Jeteliw miejscu zatozenia szwu wystppuje krwawienie,
uzywajgc gazy delikatnie uciskad obszar przez 5-10 minutw celu
przyspieszenia krzepnipcia. W przypadku powazniejszego krwawienia
moze zajdd koniecznodd zatozenia dodatkowego szwu lub podania
drodka przyspleszajgcego krzepnipcie. Nacipcia nie wolno zamykad do
chwili opanowania knivawienia.

Stosujgc standardowg technikp chirurgiczng zamkngd oba nacipcia
chirurgiczne tkanki mipkkiej.

Lekarz powinien przekazad pacjentowi instmktaz na temat wtadciwego
postppowania w okresie pooperacyjnym.

Zaktadanie protezy wygiftej przez dostgp tptniczo-zyiny

Wykonad procedurp opisang w czpdci ,Przedoperacyjne przygotowanie
urzgdzenia".

Wykonad kroki 1-7 opisane w czpdci ,Standardowa chirurgiczne
technika pomostowania”.

Po utworzeniu pierwszego tunelu przeciggngd protezp, upewniajgc sip,
ze wyjdzie ona przez nacipcie dystalne.

Za pomocg ostrych nozyczek chirurgicznych ostroznie przecigd
przezroczystg koszulkp w drodkowej czpdci wygiptej protezy, tak aby
mozna bylo usungd osobno kazdy koniec koszulki przez nacipcie
proksymalne, Nie odcinac zadnej czpdci dciany protezy naczyniowej
podczas odcinania lub oddzielania koszulki w drodkowej czpdci wygiptej
protezy.

Nalozyd odpowiednig kortcdwkp instrumentu tunelujgcego do

protezy naczyniowej na koniec prpla instnrmentu tunelujgcego do
protezy naczyniowej i rozpoczgc procedurp tunelowania od nacipcia
proksymalnego w kierunku nacipcia dystalnego. Upewnid sip, ze
utworzony tunel umozliwi umieszczenie protezy w pozycji wygiptej bez
wytworzenia zgipd,

Zdjgd z prpta instrumentu tunelujgcego do protezy naczyniowej
kortcdwkp instrumentu tunelujgcego do protezy naczyniowej i zatozyd
najego koniec system GDS. Z jednostajng silg, przeciggngd ponownie
protezp przez plaszczyznp tkanki.

Po umieszczeniu protezy naiezy upewnid sip, ze niebieska linia
referencyjna z boku protezy jest wyprostowana. Znaczny stopieit
skrpcenia linii dwiadczy o mozliwym zagipciu protezy. Jezeli zajdzie
koniecznodd, naiezy zmienid utozenie protezy,

Nastppnie odcigd protezp i przezroczystg koszulkp mozliwie jak najblizej
GDS, Usungd iwyrzucid system GDS. Protezp mozna przecigd ostrymi
nozyczkami chirurgicznymi lub skalpelem. Zdecydowanie zaleca sip
przecipcie protezy nozyczkamiw celu uzyskania rdwnej linii cipcia. Jezeli
u™any jestsystem GDS o dwdch koitcach, usungd w tym momencie
dmgg jego czpdd.

Delikatnie zamocowad protezp w drodku linii wygipcia, uzywajgc do tego
celu kleszczy z wydcidikg. Naiezy pamiptad, aby podczas mocowania
protezy kleszczami nie zamocowad przezroczystej koszulki. Zaciskiem
zabezpieczyd proksymalny koniec przezroczystej koszulki i pociggngd jg
w celu usunipcia z protezy/ciala pacjenta, Powtdrzyd procedurp w celu
usunipcia drugiej czpdci przezroczystej, plasfikowej koszulki,

Vilykonad kroki 11-15 opisane w czpdci Standardowa chirurgiczna
technika pomostowania i procedura tunelowania.

Zamleszczony wyzej opis procedury shjzy wytgcznie dia celbw
informacyjnych.

Inslrukcja usuwaniazewn?trznych ,pier*cieni" lu

z protezy naczyniowej Advanta VXT

Jezeii proteza Advanta VXT posiada pierdcienie majgce na C8

odpornodci na zginanie, dciskanie i skrpcanie, lekarz moze pc

0 usunipciu niektdrych z nich z przyczyn chirurgicznych/techr

Procedure wykonania tej czynnodcijest nastppujgca:

1. Przytrzymad protezp ptasko (froziomo).

2. Chwycid kleszczami najbardziej dystaing czpdd pierdcir
ipowoli dciggad go pod kgtem 45 stopni, uwazajgc, at
zewnptrznej mipkkiej oslonki,

3. Jesli zewnptrzne pierdcienie wzmacniajgce zostang dci
szybko, istnieje ryzyko usunipcia niewielkiej czpdci zew
VXT. Jezeli zewnptrzna oslona ulegnie wystrzppieniu, k
dyspozycji warstwp podstawowg, ktdra pozwala na uki

Trombektomla

W przypadku gdy po zakohczeniu zabiegu zachodzi koniecznr

nacipcia w protezie Advanta VXT lub Flixene (np. aby zapewni

usunipcia skrzepdw w miejscu dystalnego zespolenia), zaleca
nizej opisanej procedury:

« Jezeliw przypadku trambektomii zostanie wykonane cipc
zaleca sip, aby przed zastosowaniem cewnika balonowec
krarlcu nacipcia wzdluznego zastosowad szwy cuglowe,

+ Do zamknipcia nacipcia protezy naiezy uzyd poziomego s
materacowego.

+ W czasie wycofywania napompowanego cewnika balonor
zbyt silnego nacisku na wszczepiong protezp naczyniowg
lub Rixene ePTFE. Zastosowanie zbyt silnie napompowan
embolektomii lub zastosowanie cewnika o nieodpowiedni
byd przyczyng uszkodzenia protezy naczyniowej i zespolei

+ Naiezy zachowad najwyzszg ostroznodd podczas stosowa
mechanicznych urzgdzer) do trombektomii przy uzyciu str
i mechanicznych obrotowych szczoteczek, aby nie przervr
uszkodzid materialu protezy naczyniowejAdvanta VXT lut
otwordw dostppu naczyniowego i/lub linii SO

Sterylizacja

Protezy Advanta VXT i Flixene ePTFE dostarczane sg w stanie
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Protezy Ar
1Flixene ePTFE sg wysterylizowane metodg steryllzacji gazow
z zastosowaniem benku etylenu (ED). Protezy Advanta VXT i F
sg przeznaczone do powtdmej steryllizacji.

Warunki przectiowywania

Protezy Advanta VXT | Flixene ePTFE naiezy przechowywad w
I suchym miejscu, ktdre nie jest bezpodrednio wystawione na
stonecznego ani nadmiemie wysokie temperatury.

Syihbole uzyte na etykietach produktu

S numerkatalogowy S numerseryjny

KOO PARTII H M W STERYLIZOWANY TLENKIEM

A uWAGA CSsPRAWOZICWINSTRUKCJIUb'CIA

® NIEUZYWAC PONOWNIE ® NIE PODDAWAC POWT6f

2 TERMINWAZNOSCI f CHRONIC PRZED WILGOCIA

® NIEuzywaC, jezeu opakowanie jest USZKODZONE

kJ producent [*LICZBAOPAKOWAN

aby otworzyG, odkleiGw tym miejscu

@ CHRONKi PRZED SWIATtEM StONECZNYM

Rx Only UWAGA: NA MOCY PRAWA FEDERALNEGO (U
TEGO URZADZENIA MOZE ODBYWAC SI* TYLI
POSREDNICTWEM LUB NAZLECENIE LEKARZ

P T A AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE

wspOlnoty europejskiej
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10. Pfed uzavfenim riiny je nutno z graftu a z thia pacienta odstranit
itaV Xr a Flixene* z expandovaneho teflonu (€PTFE) jsou hroty zavbdeciho systbmu (GDS), sheattiy Slider a pnpadnou modrou
jrovedenich: AdvantaVXT a Flixene. Jsou celé vyrobeny manipulabni manZetu.
oolytetrafluorethylenu (ePTFE) a jsou k dispozici v Sirokd
N Upozorngnl
- 1 Manipulaci s graftem je nutno omezit na minimum a provbhdbtji

I"ané take ,spiralky") pro pfidanou radiilni podporu
Inovibknovd spirily z PTFE).

im graftu (Slided se skidda z instalovan®ho hrotu 61 hrotu
mwhebneho sheathu z polyetyibnu.

Jdrumpetovy" konec.

andardni tlouSfka st6ny.

je 2vrstvy graft skladajici se z jednovrstevneho graftu

vuli dosafenf kvalitn6j5f podpory obaleny v dalSlvrstv6

erb jsou k dispozici na nikterych graftech Advanta Ll

In6j6i povrch graftu. Za dodrZeni pfedepsanbho postupu Ize
eby dodatebnb vyjroout.

je 3vrstvy graft vyrobeny z ePTFE. Tento graftje

jzitim dalSich vrstev ePTFE, takze je nejodoIn6j6im modelem
oh”|[Mteriblu. Dilry thto konstrukci nejsou potfeba

rdjl*P bnto graft umistuje do blizkosti kloubii nebo po

afty Advanta VXT a Flixene vyrabenb z ePTFE jsou urbeny
Infch cbvnich rekonstrukdch, k zavbd6nl segmentovbho
(arteriovenbzniho c6vniho ph'stupu.

/Advanta VXT a Flixene GW nelze pouzivat k zavadbni
ypassu a axilobrfemorbIniho bypassu a v jakekolijine
5, kde dochbzi k rozsbhiym pohybiirn. Rovnb! kufelovb
ne k axilofemoralnimu a axilobifemoralnimu bypassu

Idochbzi k rozsihlym pohybiini - hrozfjejich prasknuti.

federblnich zbkonCi USA je prodejtohoto prostfedku povoien
ao na Ibkafsky pfedpis.

Zivejte, pokud obal nebo nbstroj vykazuji znbmky poSkozeni.
Ota VXT ani Flixene vyrobene z ePTFE nikdy nesterilizujte.
ejte vyhradnS zkosenb bodovb jehly, protofe jehly, a(

in6, Were vysekbvajijbdro, mohou poSkodit material graftu
addj*napfnbni mfsta anastomdzy, protoZe muZe dojit

ni (M ieni) punkbnfch otvorii a/nebo k poruseni materialu
n krvbcenim z punkbnich otvoru, s prosakovbnim a/nebo
lym defektem cdovb cbvy.

10 se vyhnbte svorkovbni graftu; je-li nutnb, pouzijte svorku
n poviakem z Tékkébo materiblu.

ntaVXT nebo Flixene vyrobenb z ePTFE pfedem nezvlhbujte
irozpouSthdly typu alkoholu ani pres jejich st§nu

e vodnb roztoky - mohio by to naruSit hydrofobni vlastnosti

isobit pak nabTéTé prosakovbnl sbhra nebo vznik sbromCi Baleni

vyhradnb v bistych steriinfch rukavicich.

Velikost nbstrojii na vytvofenitunelu musi pfesnb odpovidat prumbru
graftu, aby nebyl vytvofen tunel nadmbrnb velikosti, Nadmbrnb velikost
tunelu mCibe b faktorem pfispivajfcfm k vytvbfeni sbromu kolem

graftu a maze zpusobitopozdbni nebo komplikace pfi phhojovbni okoini
tkbnb ke graftu ajejim zhojeni. Pfi tunelovbm zavbdbni graftu s vnbjbim
vruJnym krou"kem mCibe pfi agresh/nf manipuiaci s graftem nebo pfi
zavbdbnido pfiiib maibho tunelu dojit k separaci odiepiteinbho vnbjbilio
vyztubbho krou2ku.

a. Poznbmka: Informace o vAbru sprbvnb velikosti hrotu tunelbtoru
pro dany graftjsou uvedeny v basti ,Technika bypassu" tohoto
nbvodu a \Wwnbvodu pouflb'tunelbtoru pro cbvnigrafty Maquet.

Zavedenitohoto graftu pro dialyzabni aplikace je pfijatelnb za
pfedpokladu, ze se bude pfi nbm postupovatopatmb a pfijmou

se bezpebnostni opatfeni kzamezenivzniku hematomu,
pseudoaneuryzmatu, infekce a/nebo porubeni materiblu, kterb by
vyzadovaio chirurgickou intervenci.

Mista punkce u cbvnich vstupCi must mit adekvbtni rozestupy,

protobe pfitomnostvice punkcive stejnb oblasti mCiZe vbst k porubeni
materiblu graftu a k vytvofeni hematomu kolem graftu, pfipadnb
pseudoaneuryzmatu vybadujiclho chirurgickou intervenci,

Grafty Advanta VXT a Flixene Ize zastfihovat nebo fezatvyhradnb
ostrymi chirurgickymi nbstroji, aby nedoblo k porubeniv*uznb vrstvy.
K upravb tvaru nebo velikosti graftu Advanta VXT a Flixene vyrobenych
z ePTFE nelze poubit laserovou, elektrickou, vysokofrekvenbnl ani
tepelnou kauterizaci.

Tyto prostfedky smi poublvat pouze Ibkafi s odpovidajlcl kvallfikaci pro
chvni chirurgickb vykony s grafty.

Grafty musi byt pfed zastfizenim pro implantaci zcela roztabenb.

Po Implantaci graftu zkontrolujte, zdaje modrb linie na stranb graftu
rovnb a zda neni zkroucenb. Zkroucenb linie mCibe upozorfiovat na
pfehyb \umistbni graftu.

Nezbdoud iibinky

Ke komplikacim spojenym s pouzitim jakbhokoli cbvniho graftu muze mimo
jinb patfd trombbza, stenbza, vytvofeni pseudoaneuryzmatu v dusledku
nadmbmych punkcijehlou, vytvofeni hematomu kolem graftu, vytvofeni
sbromu kolem graftu, nadmbrnb krvbceni nebo prosakovbni punkbnimi
otvory, infekce, otok tkbnb, prodloubeni bicich otvorii, mechanickb pobkozeni,
separace materiblu, delaminace nebo roztrieni materiblu graftu, linie pfibiti
nebo cilovh cbvy s potencibini nbslednou extrbmni ztrbtou krve, ztrbtou
funkce konbetiny, steal syndromem, ztrbtou konbetiny nebo iimrtim pacienta.
Pacienta pobbdejte, aby v pfipadb nebbdoucich iibinku vyhiedal Ibkafe.

Pfiprava prostfedku pfed operaci

cbvniho graftu Advanta VXT a Flixene vyrobenych z ePTFE se skibdb

u. z dfevotfiskovb krabibky a vnitfniho a vnbjsiho plata, pfibemz ve vnitfnim je

h varovbnia upozombni tykajfci'ch se manipuiace

h technik; pfi zanedbbnl kterbhokoli z nich mffie dojft
rtrbt§ krve, ztrbtb funkbnosti konbetiny, zZW t§ konbetiny
|é i ke smrti pacienta.

t vfcevrstvb stbny ani vyztuZnb vrstvy graftu nenatahujte, 1
,neoddblujte a jednotlivb vrstvy od sebe neoddblujte.

dobb je k dispozicijen malo udajCl z testii na zvifatech 2.
;h studii, kterb by podporovaly pouati graftCi Advanta VTX
3vyrobenych z ePTFE ph aortokoronarnim bypassu nebo
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graft umistbn, Vnitfni podnos a graft, kterb jsou ulobeny ve vnbjbim podnosu,
jsou povabovbny za sterilni.

Cbvni graft Advanta VXT nebo Flixene ke klinickbmu poubiti vyrobenb z ePTFE
vyjmbte takto:

Ujistbte se, be odpovbdny pracovnik urbil, be byl vybran sprbvnV graft
podle pobadavkii Ibkafe.

Prohibdnbte krabici a vnbjbl podnos a zjistbte, zda nejsou pobkozeny
a zda neuplynulo datum expirace vyrobku.

3. Evidenbni btftky prostfedku jsou urbeny k pfipojenik z
nemocnice a pacienta. Na karth pro sledovbnl implani
takb pfipojen btitek, ktery je potfeba vrhtit spolebnosti
jej zaeviduje.

4. Zkontrolujte, zda obsah uvedeny na btitku krabice sou
uvedenym na btitku vnbjblho podnosu.

5. Po potvrzenivybbru sprbvnbho typu prostfedku pfene
do sterilniho pole za poubiti standardnitechniky nemo
operbtor odtrbenim otevfe vnbjbl podnos a odkryje ste
podnos, aby jej mohl technik ve sterilnim poll vyjmout

6. Ab bude Ibkaf pfipraven provbstimplantaci, roztrhne t
se sterilnim produktem vnitfniviko podnosu a vyjme ¢
Nbkterb grafty jsou kryty modrou manipulabnl manbet
se, aby modrb manipulabnl manbeta zCistala na graftu
nezatbhne do subkutbnnivrstvy za ubelem impiantacf
manipulabnl manbety je minimalizace kontaktu graftu
materiblem pfed implantaci.

7. Duraznb doporubujeme zamezit kontaktu grafu s jinjfr
se minimalizovalo riziko zavlebeni cizilio materiblu net
operabniho pole.

8. Graft pfed implantaci nenavihbujte, Prohibdnbte, zda t
nijak pobkozen.

Standardni chirurgickb technika provedeni bypas

vytvofeni tunelu

1. Pfipravte, anestetizujte a zaroubkujte pacienta podle s
postupu. Lbkaf musi urbit nejvhodnbjbl mista pro umli
a za poubiti standardni chirurgickb techniky provbstdi
dolij k cllovym cbvbm,

2. Dble musi Ibkafzmbfit vzdblenost k segmentu, jehob |
provbst, pfibemb musivzitv livahu hmotnost a drbeni
a rozsah pohybu v mistb Implantace. Poznbmka: Tyto
b”t duvodem k poubiti delbiho prostfedku. Je duilebitb
zda je graft dostatebnb diouhy, aby se nevytvbfelo naf
anastombz.

3. Vyberte odpovidajlcl pnimbr graftu podle velikosti pfin

a. Poznbmka; Pokud se segment graftu poubije k [
nebo jinb bbsti tbia v n6 bude pravdbpodobnb d
kompresi graftu musi mit zvoleny typ graftu pod
kraubku nebo spirbiky, aby se snibilo riziko komp
ohybu konbetiny a tim i riziko poklesu krevnfho p

4. Jakmile se Ibkaf ujisti, be je k dispozici graft odpovida,
vybrat vhodny dnk tunelbtoru pro cbvnigrafty. K vytvoi
velikosti tunelu pro implantbt vyberte hrot podle nbsle

a. Pro obybejnb chvnigrafty bez extern! podpory, p
a podobnb ph'pady poubijte stejnou velikost hroti
prijmbr graftu.

b. Pro kroubkovb cbvni grafty nebo silnostbnnb LL,
napfiklad cbvni graft Flixene) pouzijte nejblibSIvf
tji. pro 6 mm graft s vyztubnym kroubkem poubijt

c. Pro kbnickb cbvni grafty vezmbte pfi voibb velikc
ten konec kbnickbho graftu, ktery mb vbthi priin

5. Graft se dodbvb s aplikabnim systbmem graftu (Graft
System, GDS) Slider, nebo bez nbj.

a. Pokud byl graft dodbn bez GDS, pfipojte graft ke
pro chvnigrafty stetiem protabenym protabenyrr
tunelbtoru pro chvnigrafty ke graftu.

b. Pokud byl graft dodbn s komponentou (kompom
pfipojte jej tak, be odstranite hrot z dfiku GDS a i
do distbIniho konce dfiku tunelbtom.



dffku tunelatoru pro cévn( grafty ma prisTér 6 mm.

del dfiku tuneldtoru pro cdvni grafty podle pofedovaneho
ho um(st6n(, d*lky a zakfivenl.

ffku a hrotu tunelatoru pre cdvnigrafty zavecfte dfik pres
ncizl do podkozni tkanS a vecfte jej rovnobKnS s kiizl.

jde tkcinfdo vystupnl Incize, vySroubujte hrot tunelbtoru pre
proti smSru hodinovych ru6l6ek. Najeho misto na konec
jbujte jednotku GDS s graftem,

n( graftu plynulym a stblym pohybem prolibnMe tunelbtor
atty zp6t podkoJnl tkani, dokud graft nevyjde proximbinl
Dtahovbnl graftu podtSe modrau manipulabnl manfetu
tak, aby zustala vn6 tfila paclenta. EllmInujte niib1é zastaveni
0 prudkb tahani, kterb mffie zpusoblt poSkozenl graftu.
graft umistf na svb mfsto, potvrdte, zda je modra referenCnl
né graftu napfimenb. Vyrazné zkroucenb linie mCi2e

na to2né riziko pFehybu n T B1nébo graftu. Je moJdnb, le
lutne pfemistit.

jstflhnéte grafta pruhledny sheath co nejblSe k GDS
ijmA~rzlikvidujte GDS. Graft Ize pFestfihnout ostrymi
ni”B b il nebo pfenznout skalpelem. K pfestflzenl graftu
TOrijcujeme pouJivat nii*ky, aby byla zajl§téna rovnd Hole
to nen(ab3oiiité nutne, doporubujeme graft nezastfinbvat,
ide protazen tunelem a um”stén na misto, aby ziistal
diouhy,

lumatickych kleStl upeynéii graft na proximbinfm konci
pevhovani graftu pomoci kleStl davejte pozor, abyste

aké priihlednb pouzdro. Jemnym stablini'm tiakem
riihlednb pouzdro z distilnl Incize a vytéhnéte jej cely
1paclenta.

ikaf zasvorkovat tepnu/zilu nad a pod zamySlenym| misty
(jle na rozhodnuti Ibkafe, zda zaCne na lilnl nebo tepennb
Blikosti a typu Incize rozhodne lekaf na zbkiadb svych
1znalostl. Pfi pfemostén” arterlovenbzni piStble se obvykie
stombza end-to-side.

:permanentnim &k (1t materiblem (napf. jednovlaknovym
lem 6-0) za pouzitijehly bez feznb plochy. Pri pffilvani ke

Ise stehy musi umistit prib11'né 1 mm od sebe a 1 mm

nlobou anastombz odstrahte svorky a potvrdte, le
;e krvbeeni. Pokud dochbzl ke krvacenlz otvoru pro stehy,

-10 minutjemné stiatte pomocigbzy, aby mohio snbze dojit

K

jd kn/écenlneunsiine.

) vyskytu zitva®néjélho krvbceni miife byt potfeba

aplikovat koagula6ni prostfedek. Misto se nesmi
é chirurgickb pole v Tékké tkbni stodardnl chirurgickou

pacienty pouClt o vhodnem pooperaCnim refimu.

1se smyckou do AV pfistupoveho ramena

oky pop3sané v fibsti ,PFIprava prostfedku pfed operad”.
oky 1-7 popsanb V 6bstl ,Standardnl chimrgickb technika
ypassu a postup vytvofenitunelu”.

|prvniho tunelu protbhnbte graft skrz a ujistbte se, ze

:lze vyCnlvd dodatebnd ddika.

"urglckyml nu2kami opabné odstnhnéte prdhlednb pouzdro
asli smybky tak, aby bylo moJno kaZdy z koncCi pouzdra
anit pfes proxImdinf Incizl. Pfi stffhdnf nebo oddblovbnl
stfednl 6bstl smyfikovbho graftu nesmite nastflhnout/
idnou Cbst 3%ny graftu.

10.

Odpovidajicf hrot tunelbtoru pnpevnét6 opét na konec dfiku a raiinéle
vytvafettunel od proximalnlincize k disMnl. Ujistbte se, Je tunel pojme
graft sto6eny ve smyCce, mil by se zauzioval.

6e|Téle hrottunelbtoru z driku a k drfku pripojte zavadbe, Slabilnim
NakeT profbnéle graft zpét skrz vrstvu Miiné.

Jakmile se graft umisti na svb misto, potvrdte, zda je modrb referenbnl
linie na itrané graftu naprimenb. Yylu né zkroucenb linie Tii e
poukazovat na moznb riziko prehybu umisténého graftu. Je moznb,

le bude graft nuité pfemistit.

Naslednb odstfihnéte graft a priihledny sheath co nejbiSe k GDS
jednotce. Vyjméte a zlikvidujte GDS. Graft Ize pfestfihnouf ostrymi
chirurgickymi nilJkam| nebo pfefiznout skalpelem. K pFestfifen! graftu
dCiraznb doporubujeme poulivat nufky, aby byla zajiStbna rovnd linie
fezu. Pokud byl pouzit GDS s dvojitym koncem, vyjmbte nynl druhou
jednotku GDS.

Pomoci atraumatickych kleStl opabné upeynéle graft na stfedu smy6ky.
Pfi upevhovbnigraftu pomoci kleStl davejte pozor, abyste nezachytili
iiké prilnlednb pouzdro. Pomoci svorky upevnbte jeden proximbinl
konec priihledneho pouzdra a zaithnéte za pouzdro, abyste jej vyiihli
z graftu/taa paclenii. Tento postup opakujte a vyjmbte druhou polovinu
pruhlednbho plastovbho pouzdra.

Provedte kroky 11-15 popsané v cast! ,Standardnl chirurgicka

technika provedeni bypassu a postup vytvofenitunelu”.

Ifyée uvederyy pfehled postupu je Lrben poze pro
informetivnl Uedly.

Pokyny k vyjmuti externich krouzku nebo spii*lek z céynllo
graftu AdvantaVXT

PFestofe je graft Advanii LLI kycil lepS! prevenci zasmyCkovinia komprese

a kvuli vyssiodolnosti prot krouceni vybaven krouzky, muze se lekaf

z chirurgickych nebo technickych dCivodu rozhodnout, ze je zbdsti odstrani.

Postup je nbsledujici:

Podrae graft naplocho (vodorovne).

Uchopte nejdisanbjSi cast krouzku z PTFE klebtbmi a krouzek pomalu
sithujte pod uhlem 45 stupfiLi; pFitom dbvejte pozor, abyste nezachytili
vnbjsi Tékky obal.

Pokud se vnéjér podpCirne krouzky 3fibnou pFilis rychle, je mofne, ze

se odstraniTaii Chstvnbjblho obalu VXT. Pokud se vnéjé( obal odfe,
bude mit lekaf nadble k dispozici zbkiadni vrstvu, kterb bude dostateCna
k dokonbenlvykonu.

Trombektomie
Pokud je po 1tplaniicl nutno do graftu Advanii VXT nebo Flixene provbst

incizl (napf k zaji§tén( pFistupu a odstranbnl srafenin z distbinl anastombzy),

doporubujeme postupovat takto:

Pokud se pfi trombektomii provbdl podbind incize, doporuCuje se (pouze
vSakv tomto pf(padé) umistit pfed pouftim balonku na ka2dy konec
podblinb incize zajiSfovaci steh.

UzavFenl mista incize ke graftu se mb provbst horizontbInim
matracovym stehem,

Pfi vytahovhbni napiténébo balonkovbho katetru nenambhejte graft
Advanit VXT nebo Flixene vyrobeny z ePTFE nadmbmym iibeT. Pfi
nabTérnét naphénlembolektomickbho balonku nebo pfi pouliti katetru
nespravnb velikosti muze dojit k pobkozeni graftu a anastombzy.

Pfi provbdbnl mechanickb trombektomie vodnltryskou 6i mechanickymi
pfistroji s otoCnymi karlCky Je tfeba postupovatvelm| opaiing, aby
nedoblo k poSkozeni ePTFE materialu graftu Ack/anit VXT nebo Flixene,
dflve vytvoFenych cbvnich pFistupu a stehu.
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Sterilizace

Grafty Advanta VXT a Flixene vyrobenb z ePTFE se dodbvaji;
jednorbzovb, Grafty Ack/anii VXT a Flixene vyrobenb z ePTFE
plynnym ethylenoxidem. Grafty Ack/anii VXT a Flixene vyrobr
nejsou urbeny k opakovanb sterilizaci.

Podminky skladovdni
Grafty Advanta VXT a Rixene vyrobenb z ePTFE je je nutno si
na bistom a suchbm 1 B% cbrénénér pfed pFimym sluneCr

anadmérnymi epbiitl

Symboly pouzitd na oznabenf vyrobku

WI1KATALOGOVECISLO [IHVYROBNiCISLO W

sterilizovAno ethylenoxidem X upozoi

O S pftECIRTESINAVODKPOUaTI ® NEPOUZIVEJTE-
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Jati utasitas

s a Flixene* ePTFE vaszkulAiis graftok 2 kivitelben iilinak
ranta VXF es a Flixene vaszkuteris graft. Telies mbrtbkben
ifluor-etiten) (ePTFE) anyagbbl kfeziiltek, bs konfigurtcibk
an allnak rendelkezbsre:

elyeket ,hblixnek” is neveznel* sugdrirdnyu megerositbssel
IPTFE tekercsbSI kbsziilnek)

ehelyezS nendszer elore rogzftett vdg(el*b6l es egy dtidtszo,
slybol (polietiten) dll

rmbita alaku vdgzSdds

zabvanyos falvastagsag

aft egy olyan 2 retegu graft, amely tartalmaz egy egyretegO
3ly egy mdsik rdteg ePTFE rdszbe van csomagolva

is erdekeben. A bizonyos Advanta VXT graftokon

gyuriik a graft kiilsfi felszindhez vannak rogzitve. Az eldirt
la gyuriik sziiksdg szerint fokozatosan eltdvolfthatdk.

ris graft olyan 3 retegii graft, amely ePTFE anyagbol kdszii
3PTFE rdtegekbdl dll, igy ez a Maquet legellendlidbb ePTFE
kMgjgietden a gyurus tdmogatds nem szQksdges, ha
.orlf ~rapgy azokatdtbldalva helyezik el.

llatok
.a Flixene ePTFE vaszkuldris graftok arterids vaszkuldris
regmentdiis bypassra, valamint arteriovendzus vaszkuldris

dsdra szoigdinak.

y falu Advanta VXT, valamint a Flixene GW graftok

femordlis bypass, axillobitemordlis bypass sordn,

n anatomiai elhelyezkeddsben, amely nagymdrtdku

Emellett a kupos graftok nem javasoltak axillofemordlis vagy
Ipass eseten, ilietve minden anatomia elheiyezkedds sordn,

.Otestmozgdssal jdr, mert ilyen esetben, extrdm testmozgds

raft anasztomdzis szakaddsdnak veszdiye.

ek

ikai Egyesiilt Allamok szflvetsdgi torvdnyei drtelmdben ez az
rvos dital vagy orvosi rendelvdnyre drtdkesitheto.

aa graftot, ha a csomagolds vagy az eszkoz sdriiltnek Idtszik.
ia djra az Advanta VXT vagy a Flixene ePTFE graftokat.

ipos vegfl kbrtus varratffit haszndijon, mert a kupos vdgdtii
Ivdghbtiik felsdrthetik a graft anyagdt ds/vagy a fogadd eret.
'ti'ifflkszU Id s aid az anasztomdzist, mlvel a til megnyult
35 /~ A~z anyag szakaddsa a tLiszurds lyukdn keresztiili
inyezdst ds/vagy a fogadd dr helyi karosoddsdt okozhatja,
<lehetsdges, keriilni kell a graft elszorftdsdt, ds azt puha
ivont fogdkkal kell vdgezni.

se eld az Advanta VXT, ilietve a Flixene ePTFE graftokat
iszerekkel, pdiddul alkohollal, ds ne erditessen dt vizes
graftfaldn, mivel a graft hidrofdb tulajdonsdgait ez ronthatja,
:szdrumszivdrgdst ds/vagy graft kdrOli szerdmakdpzdddst
thet.

ds a mutdti technikdra vonatkozd valamennyi

tds ds dvintdzkedds betartdsdnak melidzdse rendkivuli
avdgtag mukdddsdnek elvesztdsdt, vdgtagvesztdst, ilietve
Ihalalt eredmdnyezhet.

dmozza le, vdlassza el, llietve delamindija a graft tdbbrdtegu
nnak megerdsftett rdtegdt.

idtozott mennyisdgd dllati ds klinikai adatok dlinak

ire azAdvanta VXT ds a Flixene ePTFE graftok

irids bypass mdtdt sordn ds foltkdnt vald felhaszndidsdnak
isdra.

10. A sebzdrds el6tt el kell tdvolftani a graftbehelyezo rendszer (GDS)
elore csatiakoztatott vdgd(ei)t, a csusztato hiively(eke)t ds/vagy a kdk

transzfermandzsettdt a graftrdi ds a betegbdi.

bvintezkedesek
A graft kdzzel vald drintdsdt minimalizdini kell, ds ezt csak tiszta, steril
kesztydben szabad vdgezni.
A tunneiizdid eszkdzdk mdretdt ugy kell megvdiasztani, hogy az kdzel
megegyezzen a graft dtmdrdjdvel, igy elkeriilhetd a tdimdretes alagut
Idtrehozdsa. A tulmeretes alagut hozzdjdrulhat a graft kdruli szerdma
kialakuldsdhoz, ds kdsleltetheti vagy zavarhatja a graft kdruli szdvetek
letapaddsdt ds gydgyuldsdt. Kiilsd gyurutdmasszal elldtott graft
tunnelizdidsakor az agresszlv graftmanipuldcid, ilietve az alulmdretes
alagutba vald behelyezes a levonhatd kiilsd gyiirutdmasz levdidsahoz
vezethet.
a. Megjegyzds: A vaszkuldris graft tunneiizdid vdgdnek helyes,
grafthoz vald mdretvalasztasa a jelen Haszndlati utasltds ds
a Maquetvaszkuldris graft tunneiizdid mflszer haszndlati
utasltdsdnak ,Bypass technika" c. rdszdben van lein/a.
A megfeleld dvintdzkeddsek betartdsa mellett elvdgezhetd
a grafton keresztiili diallzis kaniildids, amennyiben iigyelnek
a vdrdmienykdpzddds, a pszeudoaneurizma, a fertdzds ds/vagy
a sebeszi beavatkozdst sziiksdgessd tdvd anyagszakadas elkeriildsdre
vagy minimalizdidsdra.
A vaszkuldris hozzdfdrdst biztosltd sziirdsi helyeknek egymdstd|
megfeleld tdvolsdgra kell lenniiik, mlvel ugyanazon teriilet tdbbszdri
megsziirdsa a graftanyagdnak szakaddsdhoz ds sebdszi beavatkozdst
sziiksdgessd tdvd graft kdriili vdrdmieny kialakuldsdhoz, ilietve
pszeudoaneurizmdhoz vezethet.
Az Advanta VXT ds a Flixene graftok eh/dgdsdhoz ds mdretre
szabdsdhoz kizdrdlag dies sebdszi muszereket szabad haszndlni, (gy
elkeriilhetd a megerdsitd rdteg levdidsa.
Ne haszndijon Idzeres, elektromos, rddidfrekvencids, ilietve hdkautert az
Advanta VXT vagy a Flixene ePTFE graft anyagdnak mdretre szabdsdra
vagy elvdgdsdra.
A felhaszndidnak tisztdban kell lennie a vaszkuldris graftokra vonatkozd
sebdszi technikakkal ds eljdrdsokkal, mieldtt vaszkuldris graftot
iiltetne be,
A graftokat a beiiltetdsi mdret megdilapltdsa eldtt teljesen ki kell
nyujtani,
A graft behelyezdsekor iigyeini kell arra, hogy a graft oldaldn Idvd kdk
csik egyenes legyen, ds ne legyen megcsavarodva. A megcsavarodott

vonal arra utalhat, hogy a behelyezds sordn a graft megtdrt.

Nemkivdnatos hatasok

A vaszkuldris graftok haszndlatdval kapcsolatban felmerult esetleges
szdvddmdnyek kdzd tartoznak tobbek kdzdtt: trombdzis, sztendzis,

tuizott tiiszurdsok okozta pszeudoaneurizma-kdpzddds, graft kdriili
vdrdmienykdpzddds, graft kdruli szerdmakdpzddds, tuizott mdrtdkii vdrzds
vagy kdnnyezds a tQszfirds helydn, fertdzds, szdvetgyulladds, a varratlyuk
megnyuldsa, mechanikus szakadds, az anyag szdtvdidsa, a graftanyag,

a varratvonal vagy a fogadd dr delamindcidja vagy szakaddsa, amely rendkiviili
vdrvesztdst, vdgtagi funkcidvesztdst, ,steal” szindrdmdt, vdgtagvesztdst

vagy esetlegesen haldit eredmdnyezhet. Tdjdkoztatni kell a beteget, hogy

nemkivdnatos hatds felldpdse esetdn keresse fel az on/ost.

Az eszkoz miitdt elotti elokdszitese

Az Advanta VXT ds a Flixene ePTFE vaszkuldris graft csomagoldsa a
kdvetkezdket tartalmazza: raktdri doboz (farostlemezhbdl), kiilsd tdica ds a
graftot tartalmazb belsd tdica, A kiilsd tdicdn beltil taldihatd belsd tdica ds
a graft sterilnek tekintendd.
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Az Advanta VXT vagy a Flixene ePTFE graftnak a csomagoldi

felhaszndidshoz vald kivdtele a kdvetkezdkdppen tdrtdnik:

1. Gydzddjdn meg arrdi, hogy a szemdiyzet egy tagja a k
megerdsitette, hogy a megfeleld graft kerillt kivdlaszK

2. Vizsgdija meg mind a dobozt, mind a kiilsd tdicdt a sd
keresve, ds ellendrizze, hogy nem Idpte-e tul a lejdrati

3. A kdrhdzi ds a beteg kartonja szdmdra a csomagban i
cimkdk taldihatdk. Az implantdtumkdvetd kdrtydra is k

matricdt, ds azt vissza kell juttatni a Maquet szdmdra

4. Vesse dssze a raktdrdobozon Idvd dmke tartalmdt a k
cimkdjdvel.
5. Miutdn megbizonyosodott rdla, hogy a megfeleld eszk

kivdiasztdsra, az eszkdz kertlljdn be a steril tdrbe a szi
mddszer segitsdgdvel, A partos miitdsnek le kell hiizn
borftdsdt, felfedve ezzel a steril belsd tdicdt, Igy a steri
miltds(nd) kiveheti azta kiilsd tdicdbdi.

6. A steril termdket kezeld mQtds(nd)nek kell felnyitnia a
borftdjdt, majd kivennie a graftot, amikor az orvos kds
a beiiltetdsre. Megjegyzds: Bizonyos graftokat kdktrai
borft, Cdlszerii a kdk transzfermandzsettdt a grafton h
amlg a graftot a szubkutdn tdrbe nem hiizzdk a beiiltr
transzfermandzsetta cdija a graft/hiively idegen anyat
drintkezdsdnek minimalizdidsa a beiiltetds eldtt.

7. Hatdrozottan javasolt a graft egydb anyagokkal vald di
korldtozdsa annak drdekdben, hogy minimdiis legyen
anyagok vagy baktdriumok mutdti teriiletre viteldnek t

8. Ne nedvesitse eld a graftot behelyezds eldtt. Vizsgdija
hogy nem hibds-e.

Szabvdnyos bypass mutdti technika ds tunnelizdl

1. A beteget eld kell kesziteni, dtzdsteleniteni es izoldini |
mu'tdti gyakoriat szerint. Az orvosnak meg kell hatdroz
anasztomdzis helyek idedils pozfcidjdt, ds fel kell tdmi:
szabvdnyos mOtdti technika segitsdgdvel.

2. Ezt kdvetden az orvosnak le kell mdrnie a bypass szaf
figyelembe vdve a beteg sijlydt, testtartdsdt, valamint
helye szerint! mozgdstartomdnyt. Megjegyzds: Ezek a
sziiksdgessd tehetik nagyobb hossz alkalmazdsdt, Foi
hogy a graft eldg hosszu legyen, (gy elkeriilhetd az an
kdzdtti fesziilds Idtrehozdsa,

3. Vdlassza ki a megfeleld graftdtmdrdt a nad'v drmdret ¢

a. Megjegyzds: Fla a graft egy szakasza Iziiletet vai
hidal dt, ahol valdszinu a graft sugdrirdnyu kom|
a kivdlasztott graftnak rendelkeznie kell ,gyurO"
tdmaszokkal a graft dsszenyomdddsi esdiydnek
a vdgtag behajittdsakor, mert ez a vdrdramids cs
eredmdnyezhet!.

4. Amintaz orvos meggydzddott arrdi, hogy rendelkezds
graftmdret, kivdiaszthatja a vaszkuldris graft megfelek
riidjdt ds vdgdt. Az implantdtumhoz legmegfeleldbb m
eikdszftdsdhez vegye figyelembe a kdvetkezd IrdnyeM
kivdiasztdsakor:

a. Hagyomanyos, kiilsdieg meg nem erdsitett vasz!
nat(v erek ds hasonid termdkek esetdn haszndijr
dtmdrdjevel megegyezd mdretii vdgzddest.

b, GyilrCs vaszkuldris graftok vagy vastag falu tem
amilyen a Flixene vaszkuldris graft, esetdn haszr
nagyobb mdretO vdgzdddst (pi, 6 mm-es gyilriit
esetdn haszndijon 7 mm-es vdgzdddst).

c. Kupos vaszkuldris graftok esetdn a kupos graft t
vdgdtvegye figyelembe a vdgzddds mdretdnek |



zhet a Slider graftbehelyezo rendszerrel (GDS) egyiM
il 1
graft nines elldtva a GDS-sel, csatlakoztassa a graftot a
uidris grafttunnelizdid vdgdhez ugy, hogy egy vairatot helyez
laszkularis graft tunnelizdio vdg6n kereszffil a graftba.
graft rendelkezik a Slider GDS komponens(ekk)el,
ikoztassa azt ugy, hogy eltavolftja a veget a GDS rudjirdl,
hajija a GDS-t a tunnelizdid rud disztdiis vdgebe.
]S vaszkuldris graft tunnelizdid rud szdrdnak dtmdrdje
Fza ki a vaszkuldris graft tunnelizdid rdd modelljdt a
inatdmiai elhelyezkedes, a hossz ds a gotbulet alapjdn,
is graft megfeleld tunnelizdid nfdjdnak ds vdgdnek
lutdn illessze a rudat keresztOl a proximdiis behatoldsi
jbkutdn szoveti tdrbe. Amint a tunnelizdid vdg dthatolt a
n, ds kildpett a metszdshdl, vegye le a vaszkuldris graft
/dgdt ugy, hogy az dramutatd Jdrdsdval elientdtes irdnyban
Csavarja a graft vegen Idvo GDS egysdget a vaszkuldris
izdid rdd vdgdbe, kicserdive ezzel az immdr eltdvoKtott
grrUwnelizald vdgdt.
lal*H b a utdn huzza vissza a vaszkuldris graft tunnelizdid
veb tdren dt folyamatos da egyenletes mozgdssal addig,
tanyaga ki nem Idp a proximdiis bemetszdsi heiyen. Tartsa
ftot boritd kek transzfermandzsettdt a graft dthuzdsa
ly az kivLil maradjon a testen. Keriilje a hirtelen megdildst ds
dsokat, mivel ez a graft sdriildsdt okozhatja,
ft helyzetbe keriil, gyfizddjon meg arrdi, hogy a graft oldaldn
erenciavonal egyenes. A vonalban Idv6 Jelentds esavarodds
tt graft esetleges megtoretdset jelzi. Ha sziiksdges, a graft
idihatd.
1vdgja el a graftot ds az dtidtszd huvelyt a leheto
a GDS-hez, Vegye le ds dobja ki a GDS-t. A graft dies
val vagy szikdvel elvdghatd. Hatdrozottan ajdniott a graft
no dtvdgdsa az egyenletes vdgasi felszin drdekdben. Haesak
m sziiksdges, nem ajdniott a graft elvdgdsa a tunnelizdids
ndids utanig, hogy meg lehessen gyozddni a graft megfelelo

10.
iraftot a proximdiis bemetszesndl egy bevonattal elldtott
igdvel. Ugyeljen rd, hogy amikor rbgziti a graftot a fogdval,
egyben az dtidtszd huvelytis. 6vatos ds egyenletes nyomds
a meg az dtidtszd hiivelyt a disztdiis bemetszdsi hely felol,
t le/ki teljesen a graftrdi/betegbol.
(e ™ ™ Kkell szoritania az artdridt/vdndt (az orvos
gylim as vagy az artdrids oldalon kezd-e) a szdnddkolt
is helyek felett ds alatt. A metszds mdretdt ds tipusdt
tdrozza meg sajdt tapasztalata ds kdpzdse alapjdn.
:us hid fisztula eljdrdsa esetdn ditaldban end to side (vdg az 1,
lasztomdzist szokds kdsztteni. 2,
isdhoz haszndijon fel nem szfvddd varrdanyagot (pi. monofil
lildn), nem vagd tiivel felszerelve. A varratokat egymdstd| ds
s nagyjdbdl 1-1 mm tdvolsdgra kell elhelyezni egdszsdges
aid rdgzildskor.
d a kdt anasztomdzis kdsz, vegye le a fogdkat, ds
hogy nincs-e jelen vdrzds. Varratlyuk vdrzese esetdn
enyhe nyomdst a teriiletre egy torldssel 5-10 percig az
segftdse drdekdben. Amennyiben jelentosebb vdrzds fordul
varratok behelyezdse vagy alvaddst elosegltd szerek
ehet sziiksdges. Tilos a teriiletet addig bezdmi, amlg az
ds aldbb nem hagyott.
id a kdt behatoldsi teriiletet szabvdnyos miitdti technikdval. *
(tdjdkoztatnia kell a betegeket a helyes miitdt utdni
I,
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Kari hurokgraft behelyezes AV bor2aléré8ber

Hajtsa vdgre ,,Az eszkoz miitdt eldtti elokdszitese" c. rdszben
foglaltakat.

Hajtsa vdgre a ,Szabvdnyos bypass mfltdti technika ds tunnelizdids!
eljdrds" c. rdsz 1-7. Idpdseit.

Amintkdsz az elso alagut, huzza kereszffil a graftot, iigyelve ana, hogy
atovdbbi hossz kildpjen a disztdiis bemetszdsi heiyen.

E®3 sebdszi olid segitsegdvel bvatosan vdgja el az dtidtszd hiivelyt

a hurok kozdpso rdszdn iigy, hogy a hiively mindkdt vdge kiilon-kiildn
eltdvolfthatd legyen a proximdiis bemetszds helye feldl. Me vdgjon

bele sehol a graft faldba, amikor elvdgja vagy szdtvdiasztja a hiivelyt

a hurokgraft kozdpso rdszdn.

Tegye vissza a megfeleld vaszkuldris graft tunnelizdid vdgzdddst

a vaszkuldris graft tunnelizdid rud vdgdre, majd kezdje meg a
tunnelizdidst a proximdiis bemetszdsi hely felol a disztdiis bemetszdsi
hely feld. Ugyeljen arra, hogy az alagut lehetdvd tegye a graft hurokban
vald beheiyezdsdt megtoretds ndikiil.

Vegye le a vaszkuldris graft tunnelizdid vdget a rudrdi, ds csatlakoztassa
a GDS-ta vaszkuldris graft tunnelizdid rud vdgdhez. Egyenletes nyomds
alkalmazdsdval huzza vissza a graftot a szoveti sikon kereszffil.

Amint a graft helyzetbe keriil, gydzodjdn meg arrdi, hogy a graft oldaldn
Idvd kdk referenciavonal egyenes. A vonalban Idvd jelentds esavarodds
a behelyezett graft esetleges megthretdsdt jelzi. Ha szuksdges, a graft
ujrapoziciondihatd.

Ezt kbvetden vdgja el a graftot ds az dtidtszd hiivelyt a lehetd
legkozelebb a GDS-hez. Vegye le ds dobja ki a GDS-t. A graft dies
sebdszi olldval vagy szikdvel elvdghatd. Hatdrozottan ajdniott a graft
olldval tortdnd dtvdgdsa az egyenletes vdgdsi felszin drdekdben. Kettds
vdgit GDS alkalmazasa esetdn ekkor tdvolltsa el a mdsik GDS egysdget.
Uvatosan rogzitse a graftot a hurok kozdpso rdszdndl egy bevonattal
elldtott fogd segitsdgdvel. Ugyeljen rd, hogy amikor rogzfti a graftot

a fogdval, ne rogzitse egyben az dtidtszd huvelytis. Az dtidtszd hiively
kdt proximdiis vdgdt egy fogdval megragadva huzza meg a hiivelyt
annak a graftrdl/betegbdl vald eltdvolltdsdhoz. Ismdtelije meg ezt az
eljdrdst, ds tdvolltsa el az dtidtszd miianyag hiively mdsik feldt.

Hajtsa vdgre a ,Szabvdnyos bypass miitdti technika ds tunnelizdids!
eljdrds" c. rdsz 11-15. Idpdseit.

A fenti eljdrds-attekintds kizardlag tajdkoztatd cdlokat szoigdi.

Utasitasok a kiilso ,,gyiiruk” vagy ,,hdlixek” Advanta VXT
vaszkuldris graftokrdi valo eltavolitasahoz

Bdra gyiiruk azdrt keriiltek az Advanta VXT graftra, hogy javitsdk

a megtdretdssel, osszenyomatdssal ds csavardssal szembeni ellendlldst, az
orvos donthet ugy, hogy eltdvollt bizonyos rdszeket sebdsziAechnikai okokbdi.
Ennek vdgrehajtdsa a kdvetkezd:

Tartsa laposan (vizszintesen) a graftot.

Ragadja meg egy csipesszel a PTFE gytirti legdisztdiisabb rdszdt,

ds lassan huzza le a gyiiriit 45 fokos szdgben iigyelve arra, nehogy
megfogja a kiilsd puha boritdst,

Ha till gyorsan huzzdk le a kulsd tdmasztdgytiriiket, eldfordulhat, hogy
eltdvolrtdsra keriil a VXT kulsd boritdsdnak egy kis rdsze is. Amennyiben
felszakad a kiilsd boritds, az orvos mdg mindig rendelkezik az

alaprdteggel, amely elegendd az eljdrds befejezdsdhez.

Trombektomla

Abban az esethen, ha bemetszdst kell kdsziteni az Advanta VXT vagy a Flixene
grafton (pi. hozzdfdrdsi helyet kell biztositani a disztdiis anasztomdzisbhan Idvd
alvaddk ettdvolitdsdhoz) a beiiltetds utdn, a kdvetkezd javasolt:

Ha ds amikor hosszanti metszdst kell ejteni trambektdmidhoz, ajdniott

egy-egy tartdvarratott helyezni a hosszant metszds kdt vdgdbe

a ballonkatdter haszndlata eldtt.

A grafton ejtett metszdst vizszintes matracdltdsekkel kell
Ne helyezze tuizott feszulds aid a beiiltetett Advanta VXT
ePTFE graftota feltditdtt ballonkatdter visszahuzdsa kdz!
embolektdmids ballon tulfujdsa, illetve nem megfeleld m
alkalmazdsa a graft ds az anasztomdzis sdriildsdt okozh;
Rendkivul dvatosan kell eljdmi minden mechanikus vfzsi
trombektdmids ds mechanikus forgdkefds eszkoz haszn
elszakadjon vagy megsdriilidn az Advanta VXT vagy a Eli
anyaga a vaszkuldris hozzdfdrdsi lyuk ds/vagy a varratvo

Sterilizdids

Az Advanta VXT ds a Flixene ePTFE graftok szallftdskor sterili
egyszeri haszndlatra szoigdinak. Az Advanta VXT ds a Rixent
sterilizdidsa ebldn-oxidos (EO) gdzsterilizdidsi mddszerekkel 1

VXT ds a Flixene ePTFE graftok ujrasterilizdidsa nem javasoll

Tdroldsi feltdtelek
Az Advanta VXT ds a Flixene ePTFE graftokat tiszta, szdraz h
kdzvetlen napfdnytdl ds tuizott hdtdl dwa.

Atermdk cimkdin taialhatd szimbdiumok
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<UWN N0 NPUMEHEHUIO

natbl Advanta* u Rixene* u3 nMT®3 npeanaratoTcs B ABYX BapaHTax
ene. OHY CO3aHb! LIEMUKOM 13 FOPUCTOrO no/uTeTpachTopaTinena
Pa3MUHbIX KOHGMYpaLAX:

Ha3bIBRIOTCA «CMIMPaSIN») 419 AONONHUTENBHON PAAUANBHOI ONopbI
THUTENATLLIO);

‘BaHua TpancnnianTara Slider, CocToALLan U3 3apanee

-bIX) HaKOHeuHMKa(-0B) C NPO3paYHoii 1Kol 060104KOI

Tycaunv TpybKw;

TPTHAA TONLLYUHA CTEHOK.

LWl - 3r0 2-CNOViHbIIf TPAHCMAIAHTAT, KOTOPIV COCTOWT M3 OBHOCNOIHOTO
00€pHyTOr0 A0MONHUTENbHBIM CIoeM NTTOS AN yBenuyens
OCTYNHbIe Ha HEKOTOpbIX TPaHeNaHTaTax Advantalll , npucoeauHeHb!
MW TpaHcrnanTara. Creys YCTHOBNEHHOM npoLiedype MOXHO

3bLia N0 Mepe HeOBXOZUMOCTH.

nar Rixene npeacTasnse coboii TpaHcnanTar u3 3 cnoes nM®3,
MPeyCMOTPEHbI AONONHUTENbHbIE TONCTIE CRov T3, 4To Aenaer ero
0371 KkaHTaToOM komnaHuv Maquet. 113-3a gu3aiiHa TpaHcnnanTara
TCU A F ncanepxke, AaxXe NpU PacroNOKeHUN TpaHCNaHTaTa BO3Ne
IX

Tratbl Advanta LU v Rixene u3 nMT®3 npegHasHayenbl AnA
pUaNbHOCOCY AUCTOMPEKOHCTPYKLMM.CETMEHTAPHOM LLYHTUPOBAHIY
3MOBEHO3HOCO COCYMCTOM0 A0CTYNA.

%3]

3HKOCTEHHbIX TpaHcnaxTaToB Advantalll u TpaHcnnaxTaTos Rixene GW
aKCUANAPHOTO GEPEHHONO LUYHTUPOBAHIS, AKCUANIAPHONO ABYCTOPOHHEND
[LHUS WM LIYHTMPOBAHYA B N106OI aHATOMUUECKON NOKaNM3aLMY,
TUPOKMM A1anasoHoM ABIKeHMIA Tena. Kpome Toro, TpaHennanTarbl
TUVIKOM He PEKOMEHAYIOTCA ANA aKCUNAPHOTO BepeHHoro

M1APHOT0 BYCTOPOHHETO 6EAPEHHONO LYHTUPOBAHYA AW LWYHTUPOBAHVA
3 NOKANM3ALLMM, XapaKTEpU3yHLLIENCA LMPOKIM AUANA30HOM ZBIKEHMIA
TBYET 0MaCHOCTb aHACTOMOTUHECKOTO Pa3pbIla TPaHCI/IaHTaTa BO BPema

1

bM3akoHogatenbcTeo (CLLIA) paspelueHa npogaxa aToro ycTpoiiosa
PacOpAKEHII0 BPaUa.

TETTAANAHTAT, ECAW OH UM W €10 YNakoBKa NOBPEX/EHbI.
BTMPpunn3osarth nobble TpaHcnanTatbl Advanta VXT i Rixene u3

071bKO KOMIOLL{E XUPYPTUYECKHE UTTb, NOCKONbKY KOMHoLLiE-PexyLLe
PYTe PexyLye Wbl MOryT NOBPEAHTL MATEPUan TpaHCTNaKTaTa W (k)
if cocyg,

€ 4pesMepHOe HaTAKEHYIE K aHACTOMO3Y, NOCKO/IbKY BbITKEHIUe B MecTax
aif M (W) paspbIB MaTepHana MOryT NPUBECTH K KPOBOTEUEHMIO 1M
Meae NpoKkona v (1) oKanbHOMY MOBPEXAEHNIO NPUHUMAIOLLIET0

M1 Cneflyet u3beraTh 3aXIMOB TPaHCT/IAHTATA 1 UCTIONb30BATb 3aKMbI
IMA 13 MArKoro marepuaa.

EfiBapuTensHoyBNaXHATL TpacnnanTarbl AdvantaVXT nanMLxene u3
LL{bl0 OPraHideckyiX pacTBOpHTENel, TakX KaK CIPT, WA NPOTOHATH

3Pbl CKBO3b CTEHKM TPaHCNaHTaTa, NKKO/1bKY 3T0 MOXET NOB/UATL Ha
CBOVICTBA TPaHCI/IAHTaTa U NPUBECTN K YPE3MEPHOt yTeuKe ChiBOPOTKM
aHI0 CEPOMbI B MECTE TPaHCIaHTaTa.

| BCEXNPeynpexeHvid v Mep NpeocTOPOXHOCTI OTHOCHTESbHO NPasiA
TEXHYIK/ OEPATUBHOIO BMELLIATENbCTBA MOXET MPUBECTI K CHMbHOI
10Tepe (hyHKLM KOHEUHOCTH, NOTEPe KOHEUHOCTH UM BOMOXHOIA

He TaHUTe, He CHUMalTe, He OTAENSIATe U He 0TCNaviBaitTe toyio YacTb MHOrOCNOVHOM
CTEHKI WV MVPYIOLLENO COA TRaHCMNaKTaTa.
Ha fiaHHbI/i MOMEHT ZOCTYNHbI OFPaHUYEHHbIE AAHHbIE UCCAEA0BaHMI HaXUBOTTChIX
W1 KUHUYECKVIX MCCNEaoBaHIT, NOATBEPXAAIOLLIE NPUTOLHOCTb HCNONb30BAHIA
TpaHcnnanTatos Advantalll  unw Rixene u3 nTT®3 B 20pTOKOPOHAPHOM LLYHTMPOBAHMN
W17 B KQYECTBE NOBA3KM.

10, peasapuTenbHO NPUKPENAEHHIIA(-ble) HAKOHEUHIK(-1) CUCTEMbI Pa3BEpTbIBAHNA
TpancnnatTara (GDS), 060104Ky(-+) Slider v (wnu) cvHuii TpaHCNOPTHBIA (ynTAp
He0BX0MMO Y4aNWTb CTPAHCNAHTATA U U3 TeNa NaLyenTa A0 3aKpbITi paHbl.

MpegocTtepexeHns

1 MarunynaLm CTpaHCAHTATOM AOMKHBI ObiTb CBEAEHbI K MIHUMYMY 1 AOMKHbI
BBIMONHATLCA TOMIbKO C UCMO/b30BAHMEM YUCTBIX CTEPUIbHbIX NEPUATOK.
Paswiep MHCTPYMEHTOB ANA TYHHENMPOBAHIA BOMKEH Kak MOXHO 6aixe
C0OTBETCTBOBATb,JMAMETPY TPAHCTNaHTaTa 1A NPe0TBpaLLIEHNA 06Pa3BaHNA
CIULLIKOM LUUPOKOTO TyHHENs. CAVLLIKOM LLNPOKYIA TYHHENb MOXET BbiTb (hakTopoM,
CNOCOBCTBYHLLM 06PA30BaHII0 CEPOMbI B MECTETPAHCMNAHTATA, U MOXET OTCPOUMTD
714 MOMELLIATb NPUCOEAMHEHIIO TKAHM N 3AXMBNEHNIO. TP TYHHENMpOBaH
TpaHCTNaHTATa C BHELLHE KObLIEBOI N0ZAe KO arpeccUBHbIE MAHUMY AL
CTPAHCTNIHTATOM WA €70 PA3MELLIEHIE B TYHHENE CAILLIKOM Masoro pasmepa MoryT
MPUBECTH K OTAENEHMIO 0TCNAVBAEMOr0 BHELLHET0 0NOPHOTO KOMbLIG,

a  [puMevarute; NpasubHbIi pasmep HakoHEYHIKA TpoaKapa 4ns CoCyAUCToro
TpaHCTIaHTaTa yKa3aH B pasfiene «1exHitka LWyHTUpOBaHNS» HacTosLell
UHCTPYKLYM 110 MPUMEHEHMIO 1 B UHCTPYKLAM NONPUMEHEHIIOMHCTPYMEHTAPUA
TpoaKapa /14 COCYAUCTON TPaHCaHTaTa koMnaHuu Maquet

KareTepbl AnA Avani3a MOXHO BBOAWTb B Takvie TpaHCMNaHTATb ¢ 0co6oil
0CTOPOXHOOIO 11 C COBMIOEHYEM BCEX 3ALTHBIX Mep N9 NPEOTBPALLIEHAS Wl
MUHVMU3ALMM 06Pa30BAHIA EMATOMBI, NCEBA0AHEBPH3MbI, MHAEKLYM 1 (1)
paspbiBa MaTepHana, KoTopble NOTPEByIOT XMPyPTYECKOTO BMELLATE/NCTBA.

Mecra npokonI0B /14 COCYAUCTOr0 JOCTYNA CNEAYET afIeKBATHO OTAENATS, MOCKONbKY
MHOXECTBEHHbIE MPOKOALI B OAHOI 11 TOV e 06M1acTv MOTYT NPUBECTH K paspbisy
MaTepiaa TpaHCTIaHTaTa 1 06pa3soBaHiio reMaToMbl 1 (1) NCEB0AHEBDH3MbI,
KOTOPbIE MOTPEBYIOT XUPYPTUUECKOTO BMELLIATENbCTBA.

Bo u3bexanite paspyLueHs apMupytoLLero cros 06pesky 1 KOPPEKLMKO TPaHCT/IHTATOoB
Advantalll Rixene MOXHO 0CYLLIECTBARTS TONbKO OCTPbIMY XMPYPTHECKMM U
UHCTPYMEHTaMM.

He ncnonb3yiiTe NnasepHble, 3NEXTPHYECKIE, PAAVOHACTOTHBIE A TEMIOBbIE KayTepb!
N9 NOATOHKM W peskv Matepuana nMTO31paHcnnaxTaroBAPXanTalll wm Rixene.
Monb30BaTeNlb- 370 BpaY, 03HAKOMAEHHII C XMPYPTHECKIMY TEXHUKaMM I
npoLieypanyt 0BpaLLeHis ¢ COCYAMCTbIMI TPAHCINAHTATaMM Nepey MMNNaHTaLuelt
COCY/JCTONO TPAHCTNaHTATa.

TpaHcnnaHTar JoMmxeH BbiTb NOAHOCTbI0 BbINPAMAEH NEpes onpefieNeHvem ero pasmepa
A9 UMNAIHTALM,

MpH pa3MeLLeH TpaHCTAHTAT YOEANTECh, YTO CUHAR NWHIA BJONL GOKOBOIE CTOPOHbI
TpaHCIaHTaTa NPAMan v He nepexpyyeHHan. MepexpyyeHHas MHIA MOXET yKasbiBaTb
HanepeTo B MeCTe pa3MeLLeHs TpaHCIaHTaTa.

Mo6ouHble peakLum

OCnoXHeHS, KOTOPbIE MOryYT BO3HUKHYTH B CBA3N C UCNO/b30BAHNEM Tio6oro cocyaucroro
TPaHCTINaHTaTa, BKK0HAIOT, CPESM NPOYEro, CesytolLue: TPOMB03, CTeHo3, 06pasoBanye
1ICEaz0aHEBPU3MbI 113-33 4PE3MEPHBIX NPOKOOB UTNOM, 06pa3oBaHIe reMaToM B MecTax
TPaHCNNaHTATOB, 06pa30BaHME CEPOM B MECTaX TPHCMIAHTATOB, KDOBOTEYEHME UK NOATEKaHMe
B MECTaX MPOKO/I0B, UHXEKLMM, OTEK TKaHEH, YAMMHEHVE LWOBHOMO OTBEPCTHA, MEXaHUYECKuii
PpaspbIB, OLLENEHIe MaTepuana, PaccnoeHie U paspbis Matepiana TpaHcnnaHTara, IMHIA
LUBA WV MPYHUMAIOLLIETO COCYAA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K CHLHON KpoBONOTEpE, NoTepe
(YHKLWMN KOHEYHOCTM, CUHA X>MY 06KpabiBaHns, NOTEPE KOHEYHOCTM UM BO3MOXHON CMepTy.
Tp¥t BO3HUKHOBEHYM NOBOYHOIA PeaKLyu NawmeHTy HeoOX0AMO NOPEKOMERZOBATH 06PATUTLCA
K Bpauy.

MpefonepaLyoHHas NoAroToBKa ycTpoicTBa
YnaxoBka cocyaycroro TpaHcnnantara A6xanTalll v Rixene u3 nMT@3 coctouT u3 Kopobku (13
[1BI), BHELUHETO KOHTeIHepa 1 BHYTPEHHEr0 KOHTeiiHepa, B KOTOPOM HaXOZUTCA TRaHCTIaHTaT.
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BHYTPEHHuIt KOHTEVHEP M TPAHCNNAHTAT, KOTOPbIE XPAHATCA BO BHELUHEM 0

CTEPUNbHBIMM.

Mpowenypa vsneyeHs TpaHcnaxTara Advantalll - ww Rixene w3 nTed

11CNONb30BaHIS NPOUBCAUTCA ONUCAHHBIM HIKE 06Pa3soM.

1 YBeauTec, 4T0 COTPYAHUK NOATBEPAWT NPaBUNBHOCTb BbIOOpA Tpai
3anpaLLMBAIOLLYIM BpayoM.

2. MpoBepbTe KOPOOKY 1 BHELLHMI KOHTENHED Ha HaNuuMe NoBpeXze
y6enuTeCh, 4TO He Bbln NPeBbILLEH CPOK LU AHOCT MPOAYKTA.

3. fpblikv 4na OTCNEXVIBHIA YCTPOICTBA NPEAHasHaYeHs! ANA Bege
yueTa 1 cTopy 6onesHy naLyieHTa. Kapra 0TcnexuBanua uMmar-
UIMETb AP/bIK M AOMKHA BbITb BO3BPALLIEHA B KOMNaHuK Maguet g

4 CBepbTe COAEPXIMOE, NepeuvcieHHoe Ha Apblke Ha Kopobike, ¢ 5|
KOHTeifHepe.

5. MocnenLATBepXafeHNATOT0.4T06bI N0BbIGPAHONPABIALHOEYCTP
NepezaeTcst BCTEpUIbHYI030HYCUOTONb30BAHUEMCTAHAAPTHBIXG
npoLeayp. HecTepunbHbiii onepatop A0AKEH OTKPbITb BHEL HUit»
06pa3oM, 4ToBbl TEXHUK B NEPUALHOM NOME MOT U3BNEYb BHYTPEr-

6. TexuwK, KoTopblil paboTaeT co CTepUbHLIM NPOZYKTOM, fonxeH CH
BHY(heHHEro KoHTeliHepa v U3BMeYb TRaHCMNaHTAT, Korja Bpay by
IMNN@HTPOB3T. MpUMEYaHVE: HEKOTOpbIE TPHCTIAHTATbI MOTYT!
B CHHYV TPAHCNOPTHbIA QhyTAstp. PexoMerTayeTcs, uTobbl CUHHiA Tpan
0CTaBa/ICA Ha TPaHCNNaKTaTe 40 Tex Nop, NoKa TPAHCNAHTAT He By
B NOAKOXHYK NNIOCKOCTb AN1A MMMNAHTALMK. HasHaueHue CHeroTp
3aKK04AETCA B CBEAAHMN K MUHUMYMY KOHTAKTa TPaHCraHTaTa/ob
MaTepuaoM nepes UMnnaHTaLyen.

7. HacTosTenbHo pexoMeHyeTes, YTobbl KoHTaKTTpaHcnaxTara GIP
6bl1 OrpaHIYEH B LIENAX MIAHUMU3ALLYM N1K60T0 NOTEHLANbHOT0 N
MaTepuancs i 6akTepuii B OnepaL1oHHoe none.

8. He HyXHO NpeaBapUTENbHO YBNAXHATH TRAHCINAHTAT Nepef pasm
TPAHCINAHTAT Ha Ha/Me KaKvX-nn6o AedhexTos.

CTaH,qapTH ble Xpypruyeckne TeEXHUKN WyHTUPOBaHUA N

TYHHENMpPOBaHus

1 MaLeHT NOOTOBAEH, aHECTE31POBAH 1 MOKPBIT XIPYPTHECKO! T
BCOOTBETCTBYM CO CTArLLIAPTHBIMI XVPYPTHECKAMM NPAKTKIMU.
0npe/ienuTb WIeanbHOE PACTIONOKEHHE TOUEK A1A aHACTOMO3A U C
LieneBbIX COCY/I08 C NPUMEHEHHEM CTaHgapTHOI XipypT4eckoi Te

2. 3arem Bpa4/i0/KeH OTMEpHTb PACCTOSHIE CErMeHTa LLYHTUPOBaH
NaLexTa, No3bl v AanasoHa ABIKEHIS B MECTe pasmeLLens.
(haKTopb! MOFYT CRYXWTb OCHOBAHUEM 4N UCMONb30BAHIA 6O/bLL
BaXHO y6&AUTLCS, 4TO TPAHCTAHTAT 06nazaeT AocTaTouHoR J/VH
I36EXATH HATSKEHIA MEX LY TOUKaMY aHACTOMO3A.

3 BbibepuTe COOTBETCTBY 0L AaMETP TPAHCTUIAHTATA HA OCHOBE P
HaTVBHOTO COCY/a.

a  [MpuMeyanve: eCni CErMEHT TPAHCTNAHTaTa UCTIONb3yeTCs B
YaCTu Tefna, &/ BEPOATHO Pa/abHOE CXaTHe TpaHcrnara
BbIGVPATL TPAHCMNHTAT C <KONbLEBOI WMt «CrvpasibHON»
7073, YT06b! YMEHbLLIMTH NOTEHLAN CKATYA TPaKCTNaKTarTa
KOHEYHOCTY BO M3BEX@HIE CHIKEHNA KPOBOTOKA.

4 Korzia Bpay nogTBEAVT HaN4Me HeOBXOZUMOrO pasMepa TpaHenT
BbIGPaTh COOTBETCTBYIOLLYI CTEKEHD It HAKOHEYHIK TOAKapa AT
TPaHCTNAHTATOB. UT0BbI CO3ATH TyHHEb Haubonee NoAXopALLEro
IIMNAIHTaTa, UCNONb3yiiTe CnejyiolLye pexoMeHaaLmi 4ns BiGop

a  [InA06bIYHbIXCOCY AUCTLIXTPAHT TaHTaTOBOE3BHE LIHeliNC
COCYZ10B 1 BHANIOTYHLTX NPOLYKTOB UCTIONb3yiiTe TaKoil e |
YTO 1 BHYTPEHHYA AUamMeTp TPaHCnaHTaTa.

6. [I1A COCYAMCTIX TPHCTIAHTATOB CKO/bLIMM WM TONCTLIM
KaK cocyuCTblii TpaHcrnaHTar Rixene, ucnonb3yitTe cregyio
HaKOHEUHUKa (HanpUMep, ANA TPAHCTaHTaTa C KoNbLIEBOiA
6 MM MCTIONb3YIATE HAKOHEUHMK Pasmepa 7 MM).

B.  [LNAKOHYCOOGPA3HbIXCOCYAMCTbIXTPAHCTNIAHTATOBY YU ThIBA
[MaMETP KOHUYKA KOHMYECKOTO UMMNAHTATaANA Bbibopa <



[JAXET N0CTaBNATLCA C CUCTEMOIA pa3BepTbIBaHNSA TpaHcnNakTaTa Slider
Hee:

TaHCINaHTAT 0CTaBNAETCS 663 cUCTeMbl GD5, CORAMHITE TPaHCTNaHTAT
apOoM [y COCYVICTbIX TPAHCTAHTATOB, Ha/IOKMB LLIOB HA TRAHCTUIHTAT
OTBEPCTUE B HAKOHEUHUKE TPOaKapa,

0BHCTUIAHTaT MIOCTABASETCA € KOMNOHEHTOM(amu) Slider GOS, chumuTe
TYHVK COCTEPXHA 60S 1 NpogeHbTe GDS B AUCTabHI KoHe,
TATPOAKapa.

IR TPOBKAPA 1A COCYAVICTbIX TPAHCTIGHTATOB COAaBNAET 6 MM.

|enb CTepXHA TpoAKapa A4nA COCYAUCTLIX TPAHCTNIAHTATOB Ha OCHOBE
QHATOMUYECKOT NTOKANMU3ALINM, ANIMHbI 1 KDUBU3HBI,

0/JMMblil aEPXEHb 1 HAKOHEUHVIK TPOAKAPA AN1A COCYAUObIX

18 BBE/IUTE CTEPXEHb B MECTE MPOKCIMANLHOTO Pa3pes3a B 110CK0ab
ahu. Korja HakoHeYHvIK NpOIeT Yepes MA0CKOCTb TkaHM 0 BbIXOAHOO
ITe HaKOHE YHWK TPOaKapa AN COCYAUCTBIX TRAHCTNAHTATOB, OTBUHTUB
08O CTpenku. BrpyTuTe cucTemy GDS Ha KOHLIE TpaHCnaHTaTa B KoHeL
apa [y COCYAUCTLIX TPAHCTUIAHTATOB, /18 A0 3TOM0 6biN HAKOHEUHMK
COCYVCTBIX TPBHCTINAHTATOB.

NNALLIWHCNNAHTATa NPOTAHNTE CTEPXEHD TPOAKAPA A COCYAUCTbIX
BMP B0 3b NAOCKOCTL TKAHN OZHUM GECNPEPbIBHBIM 1 CTAOUNLHbIM
10Ka MaTepita/l TPaHCTaHTaTa He BbIieT Ha MoBEPXHOCTb B MecTe

)ro paspesa. Y/epxviBaiiTe CUHMIA TPRHCMOPTHbIN thyTAA, NOKPbIBatOLLWiA
BO BPEM# NPOTATUBAHIA TPAHCTINGHTATa, 0CTABNAA €70 32 Npefenamit

€ HeOXW/IaHHbIX 0CTAHOBOK I GbICTPbIX TAHYLLYMX ABWKEHMIA, NOCKONbKY
TPeOUTL TPAHCTUTBHTAT.

aHTaT By/1eT YCTAHOB/IEH, YGEIUTECD, 4TO CUHAR KOHTPONIbHAS NMHHA BAOMb
Kbl TPAHCTNAHTATA MPAMaK. 3HAYUTENbHOE NEeKDy MBaHIE MMHIN
TI0TeHLaNbHbI Neperi B MecTe pa3sMeLLieHns TpacranTata. Mo

T MOXET NOHA06UTLCA MOBTOPHOE Pa3sMeLLIEHIe TRaHCTNaHTaTa.
TeTPAHCINGHTAT M MPO3DaYHYI0 060N0UKY Kak MOXHO BAIKE K cvcTeMe
It yTnuanpyviTe GDS. TpaHcnniaHTaT MOXHO 0TPE3aTh C NOMOLLbIO OCTPbIX
<HOXHML, WM Ckantbnens. HacToATENbHO PEKOMeHzYeTCA oTpesaTh
HOXHMLAMM, 4TO6bI 06eCneumTb POBHBIA Cpe3. Ecrn HeT abeonioTHoil

| He PeKOMEHZYETCA 0TPe3aTb TPAHCIaHTAT 40 TeX 110p, NoKka OH He

|H Yepe3 TyHHENb 1 He By/eT pasMelLieH B HyXHOM MecTe, 4To 0becneuut
T/WHY TPaHCaHTaTa.

TPAHCTAHTAT Ha NPOKCUMATEHOM KOHLE Pa3pesa C NOMOLLbI0
<IL{MNLI0B C 3ALLYMLLEHHBIMMU HAKOHEUHIKaMM. YOemuTeCh, 4TO npu
YCUaHTaTa LuynLami He Byger saukcuposara npo3padHas 06onouka,
KOe paBHOMEpHOE JjaB/IeHve, NOTAHKTE NPO3PaYHyto 060N0UKY U3 MecTa
a3pesa it NOAHOCTLI0 CHUMMTE ee CTPaHCMNaHTaTa/BbIBeaMTE U3 Tena

0N X LW T 3axum capTepu/Benl (Bpay NPUHAMAET PeLLieHne, C KaKoil
HaTb - CO CTOPOHbI APTEPIM WM BeHbl) BbILLIE U HIDKE NPeanonaraemoro
1033. PasMep 11 Tvn pa3pesa onpefjensieTca BpayoM Ha OCHOBE ero Ofbita
0/t NOFOTOBKM. AHACTOMO3 «KOHL, B 60K» 0BbIYHO BbINONHAETCSA 1
TepUOBEHO3HON (CTYbI.

CIUIBHTAT C MOMOLLIbH0 MOCTOAHHOO LUIOBHOTO MaTepuana (Hanpuvep,
TOBOI MOHOHUTBHO 6-0) M HepexyLLeit Mrbl. M NPULIMBAHK

aHvt BbI CreflyeT pacnionaratb Ha paccToRHUM NPUBNM3NTENbHO 1 MM

W 1MM OT Kpas.

BepLLEHbI 068 aHACTOMO3a, YATE 3XMbI 1t YBeRUTECh B OTCYTCTBIN
. Tpi BO3HUKHOBEHIY KDOBOTEUEHNS B MECTE CLUIMBAHIA CAerka

MecTa Mapneit Ha.5-10 MUHYT, 4T06bl 06MErdUTb CBEPTIBaHHE,
IKHOBEHMs BOee 3HAUUTENbHOTO KPOBOTEYEHIA MOXET NOHAZ0OMTLCA
108 HA/IOXeHMe LIBOB WM MPUMEHEHIE KOaryNIAHTa. PaHy Henb3a

Ka KpOBOTUEHMe NONHOCTLIO He OCTAHOBHTCS,

XMPYPIMYECKX 110N1A MATKIX TkaHel C MPUMEHEHIEM CTaHAaPTHOI
TATEXHIK.

T6Y4Tb NALMEHTOB COOTBETCTBYHOLLIEM) NOCEONEPALIOHHOMY YXOIY.

PasmeleHre apTepuOBEHO3HOI (ONCTY bl B PYKE NaLueHTa

CregyiiTe ykasaHuam B pasgene «3rarbl NpeonepaLyoHHOiA NOATOTOBKY YCTPOVCTBAY.
Cregyifre 31anam 1-7 pasgena «CTaHapTHbIe XMPYPrUUECKIe TEXHHKN LLYHTPOBAHIA 1
NPOLIeAPa TYHHENMPOBAHHS».

Korzia 6y co3aH nepBblil TyHHeNb, NPOTAHATE TPAHCNAHTaT, YGeAMBLLUCS, YTO

B MeCTe UCTAbHOrO Paspe3a UMeeTcs JON0MHTENbHAA fnHa.

COMOLLbH0 OCTPbIX XMPYPIUYECKIX HOXHML, OCTOPOXHO PaspexsTe NPo3paUHyk
0607104Ky B CPeAHeNt YacTv NeTAn, 4ToBbl kaxablit KOHEL, 060M104KM MOXHO Bblno
YAaMUTb OT/IE/bHO B MECTE MPOKCUMATLHOTO paspesa. Tpyt paspesanii 1 oTgeneHi
0607104K/1 B CPeAHelt YaCTi NETAN TPAHCTIAHTATA He paspe3aiiTe CTEHKY TPaHCaHTaTa.
BHOBb Ha/jeHbTe COOTBETCTBYHOLLMIA HAKOHEYHMK TPOaKapa ANA COCYAUCTBIX
TPAHCTINAHTATOB Ha KOHEL, CTepXHS Tpoakapa e COCYAUCTIX TPAHCIBHTATOB U HaUHWTE
C0371aBaTH TyHHE/Ib T MECTa MPOKCIMAIbHOTO Pa3pesa K MECTy AUCTA/IbHOro paspesa.
YBegyTech, 4T0 TyHHe/b N03BO/UT PA3MECTUTb TPAHCTIAHTAT B MeT/e 6e3 neperu6a.
CHMWTE HaKOHEUHIK TPOAKaPa A1 COCY/UCTLIX TRAHCTLNGHTATOB CO CTEXHS 1
npukpenyTe GDS Ha KOHeL, CTepXHA Tpoakapa AnA COCYAUCTBIX TPAHCTNAHTATOB.
Mpyetss paBHOMEPHOE JaBNIeHIe, NOTAHKTE TPAHCIAHTAT 06PATHO CKBO3b NIOCKOCTL
TKAHM.

Korga TpancnnaxTar ByAeT yCTaHOBAEH, YBEAUTECD, 4TO CUHAR KOHTPObHAA MHIA BROb
6OKOBOIA CTOPOHI TPAHCTUIAHTATA NPAMAR. 3HAUUTENbHOE NEpeKpyBaHIE MHIM
YKasblBAET Ha NOTEHLaNbHbIVE Neperut B MecTe pasmeLLienns TpaHennaHTata. Mo
Heo6X0ZMMOCT MOXET MOHAA06UTLCA NOBTOPHOE Pa3sMeLLIeHYe TPaHCTaHTaTa.

[lanee, OTpEXbLTE TPAHCMNIAHTAT 1 NPO3PaYHYH0 060NI0UKY Kak MOXHO B/IKe K CTEPKHIO
Tpoakapa. CHiMuTe it yTunusupyiire GDS, TpaHCT/IaHTaT MOXHO OTPE3aTb C MOMOLLbI0
OCTPBIX XVPYPTYECK/X HOXHML, Wt Crantbnensi. HaCTORTENbHO PEKOMEHLYETCA OTpesaTh
TPAHCTNAHTAT HOXHHLLAMH, 4TOBbI 06eCTeuMTb POBHBITi Cpe3. Ecu nenonb3yetca
LIBYCTOPOHHSAA GDS, ypanute BTopyko GDS.

OCTOPOXHO 3aQMKCUPYITE TPAHCTAHTAT Ha CePe/He NET/ C MOMOLLIO XMPYPIUYeckiX
L{NL{0B C3ALYMLLIEHHbIMY HAKOHEUHIKAMI. YO&IUTECH, YTO P (oUKCaL
TpaHCT/IaHTaTa LpnLiaMit He ByaeT sahukevpoBaHa npo3payHas 060n0uKka. CromoLLbio
3aKMMa, QUKCHPYIOLLEroNto6oii 3 NPOKCHMANbHbIX KOHLIOB NPO3payHol 06onouky,
I0TAHuUTE 0607104KY, 4TO6bI CHATb €€ C TPaHCTNAHTATalyJANMTb U3 Tena naLyieHTa.
MoBTOpYTE 3Ty NPOLEAYPY U YAAVTE BTOPYI0 YaCTb NPO3PaYHOl NNacTUKOBOI 060/104KN.
Cnegyitre aanam 11-15 pasgena «CTaHAapTHbIe XUPYPIVHECKVE TEXHVKM LYHTVPOBAHUS
11 IPOLiEypa TyHHENUPOBaHUSY.

0630p NpoLeayp, M3N0XeHHbIN BbilLe, NPeHa3HaYeH UCKMIOUNTENBHO ANs
MH(OPMALMOHHBIX Lienei.

VHCTPYKLMN NO YAANEHMIO BHELLHNX «KOMeLy» UK «Crnpaneii»
ccocyancToro TpaHcnnaHTara Advanta L

Xotst Ha Advanta VXT yCTaHoB/EHbI KoNbLia A9 MCrpaBnesus neperuba, ConpoTMBREHI Cxatio
11 CKpY4VIBaHYIO, BpaY MOXET NPUHATb PELLIEHVE YAaNMTb HEKOTOPbIE U3 HIX N0 XMpypruyeckim/
TEXHVYECKMM CO0BPaKeRNAM. HeoOX0aMMO BbINOMHWTH CAEayHLLYe AeiCTBUS.

[lepXUTE TPaHCTGHTAT FOPU3OHTANLHO.

BosbMuTe camoe AucTansHoe M3 KoNbLO XMPYPruieckuMyt LWUNLami 1 MeaIeHHo
NIOTAHUTE KOMbLLO MOz YT/10M 45 TPazyCoB, MOMHSA O TOM, UTO HE/b3A 3a1eBaTb BHELLHIOK
MATKYI0 060N104KY.

EC/ noTSHYTb BHELLHYE ONOpHbIE KObLLA CAMLIKOM GbICTPO, MOXHO YaanTs
Hebo/bLLIOe KOMWYECTBO BHeLLHeV 060n0uky VXT, Eciv BHeLwHAS 060n104Ka Byset
NIOBPEXZIEHa, Y Bpaua BCe PABHO OCTAHETCA OCHOBHOIA C/OM, KOTOpOTO ByeT 40CTaTouHO
1 BbINO/HEHVA MPOLLELYPb!.

Tpom63kTOMUS

Ecnv nocne umnnanTauuv TpaxcnnanTata Advanta VXT wi Flixene Heobxogumo caenatb B Hem
paspes (Hanpumep, 4Tobbl 0BecneyuTb MeCTo A0CTyNa A9 PAcKyNopUBaHIA JUCTaNbHOO
aHacTOMO3a), PEKOMEHAYETCA CheayloLLee.

Ecnm 1 Kora ienaeTca npojobHbIA Haapes Ang TPOMO3IKTOMAM, Nepes UCrnonb30BaH1eM

GaIOHHOTO KATeTEpa PEKOMEHAYETCA HaK/aIbIBATb YCHIMTENbHbIA LUIOB Ha KAXAOM KOHLLE
NPOZONLHOTO pazpesa.
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[lnsi 38KPLITUS Pa3pe3a TPaHCMNaHTaTa HeoBXoA1MO Mcnonb3oBaTh g
MarTpablif LLoB.

He npumeHsiite 4pesmepHoe HaTAKeHie K MMNIaHTIPOBaHHOMY pai
VXT unw Flixene u3 nfTTO3npu BbIBOAE HAAYTOr0 6aNN0HHONO KaTeTep:
HaflyBaHile 3MBON3KTaMUHECKOTO KATETEpa WA HCMIONb30BAHHE KaTeT
pasmepa MOXET NPVBECTY! K MOBPEXAEHHIO TPAHCTNAHTATa 1 aHACTOM
Ocolyto OCTOPOXHOCTb CNeyeT NPOBAAT NPK MCMONb30BAHMN BCEX
TPOMG3KTOMYM € NOMOLL{bH) BOAAHON CTPYY W BPALIIOLLYXCA LLETO
4TOGbI HE HapyLLITb WM He MOBPEWTb Marepuan MO TpaHCNaHT,
Flixene paom ¢ OTBEPCTUAMIN COCYAUCTOr0 A0CTYNA U (M) NMHVE L

Crepunusaums

TpacnnianTaTbl Advanta VXT v Flixene 3 nfTTé3 nocTaBnsiorcs CTepubybik
{19 01HOPA30BOr0 UCNONb30BaHKS. TpancnnaxTaTsl Advanta VXT u Rixene i
CTEPUAN30BaHbI STUNEHOKCUZOM. TparcnnanTaTbr Advanta VXT u Flixene u3
IpeHa3Ha4eHb! ns NOBTOPHON CTepUAM3aLA.

Ycnosus xpaHeHus
TpaxcnnanTarbl Advanta VXT 1 Flixene u3 T3 cnegyeT xpaHuTb B YHCTOM
BO3//CTBAA MPAMBbIX CONHEUHbIX Nlyuell 1 BbICOKWX TeMnepaTyp.

CUMBO/IbI, UCNOMb3YEMbIE Ha TOBAPHOI 3TUKETKE

@ HOMEPMIOKATATOTY WCEPWIHBI/ HOMEP

[till KOnNAPTUA CTEPUNIA3ALIA OKCVIOM STWE!

A BHUMAHUE C LW oBPATUTECH k uncTpykunm no MPYMEHEH!

® HEVCTIONb30BATL MOBTOPHO  ®  HE CTEPWIMBOBATB MOBTO

2 aATAWCTEHEHUS cpoka TOIHOCTA " XPAHIATb B CYXOM COCL

<§> HEVICTIONb30BATb, EC/ YIAKOBKA NOBPEXIEHA

ilJ NPOV3BOLUTE/b nn lOﬂI/MECTBOBKOPOBKE ""OTKF
HE [JONYCKATb BO3AEICTBIAR CONHEUHOTO CRETA

Rx Only BHUMAHVE! OEJEPATEHbIM 3AKOHOJATENLCTBOM
PA3PELLEHA MPOJAXA 3TOTO YCTPOICTBA TOMBKO B
A7 TI0 PACTIOPSIKEHVIO BPAYA

E H yMOAHOMOYEHHBIA MPEACTABWTEN BEBPOMEACKOM COI



la Talimati

Onlemler

lixene* ePTFE vaskiiler greftlerinin 2 ayn modeli L
vanta VXT ve Flixene Vaskuler graft. Tumiiyie geni?letilmi?

fen (ePTFE) Uretilmistir ve gokge?itli konfigiirasyonlari 2.

Ik igin "halkalar" (PTFE monofilaman sarmalindan
eliks” olarak da bilinir)

.kiltfli (polietilen) finceden takili ugtan/uglardan olugan Slider
le Sistemi
npet ug
dart duvar kalinligi

, Have destek igin ek bir ePTFE tabakasiyla sanli tek bir
llanildigi 2 tabakali bir grefttir. Bazi Advanta VXT greftlerinde
reftin di? yuzeyine kimyasal olarak baglidir. Gerekirse

iglem izienerek kademeli olarak gikarilabilir.
mefi ePTFE'den olugan 3 tabakali bir grefttir. Bu graft ek 3.
a Liretiimektedir ve bu nedenie Maquet'in en dayanikli
iarimi neden'iyie grefti ekiemlerin yakinina veya uzerinden

amli|itplika destegi gerekmez.

asyonfari

xene ePTFE vaskuler greftlerinin arteriyel vaskiiler

agmental bypass ve arteriyovenoz vaskiiler erigimde

anmaktadir. 5.

>nlan

dvantaVXT ve Flixene GW greftlerinin Aksillofemoral

moral bypass veya geni? birviicut hareketi araligini igerecek
mik konumda kullanilmasi kontrendikedir. Ayrica konik

ral veya Aksillobifemorai bypass igin veya geni? bir viicut
recek hertiangi bir anatomik konumda agin viicut hareketi

otik graft bozulmasi tehlikesi nedeniyie onerilmez.

iral kanunianna gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan

liyle satilabilir.

n cihaz hasarii goriinuyorsa grefti kullanmayin.

['veya Flixene ePTFE greftlerini tekrar sterilize etmeyin.
Adve

ve diger kesici iQneler graft materyali veAreya konak

arverebileceginden sadece konik nokta uglu siitiir igneleri

Grefte dokunulmasi minimuma indiriimeli ve sadece temiz ve steril
eldivenlerle yapilmalidir.
Agin bOyiikliikte bir tOnel olugmasini onlemek igin tiinel agici aletlerin
biiyLikliigii graft gapiyla yakindan eglegecek gekilde belirienmelidir.
Agin biiyukliikte bir tiinel greft gevresinde serom olugmasina katkida
bulunan bir faktor olabilir ve greft gevresinde doku tutunmasi ve
iyilegmesini geciktirebilir veya olumsuz etkileyebilir. Harici halka
destegi olan bir greft igin tunei agilirken agresif greft manipiiiasyonu
veya gerekenden kiiguk bir tiinele yerlegtirme soyulabilir harici halka
desteginin ayriimasina neden olabilir.
a. Not: Vaskiiler Graft Tiinel Agici Ucunun biiyiikliiguniin grefte gore
dogm belirlenmesi bu Kullanma Talimati ve Maquet Vaskiiler
Greft Tiinel Agici Enstriimantasyonu Kullanma Talimatinda
“Bypass Teknigi"nde ana hatlariyla verilmigtir.
Cerrahi girigim sirasinda hematom olugumu, pshdoanevrizma,
enfeksiyon ve/veya materyal bozulmasini onlemek veya minimuma
indinnek igin bnlemlerin alinmasi garhyla, bu greft yoluyla diyaliz
kaniilasyonu dikkatli bir gekilde yapilabilir.
Vaskiiler erigim ponksiyon (delme) bolgeleri birbirierinden yeterince
ayn olmalidir aksi takdirde ayni bolgede gok sayida ponksiyon, greft
materyalinin bozulmasina ve cerrahi girigim gerektiren bir greft
gevresinde hematom veya psodoanevrizma olugmasina neden olabilir.
Advanta VXT ve Flixene greftleri giiglendirme tabakasinin
bozulmasindan kaginmak igin sadece keskin cerrahi aletlerle kesilmeli
ve kirpilmalidir.
Advanta VXT veya Flixene ePTFE greft materyalini istenen gekle
gebrmek iizere kirpma veya kesme igin hertiangi bir lazer, elektrikli,
radyofrekans veya isi koteri kullanmayin.
Kullanici, vaskiiler greft implantasyonundan once vaskiiler greft cerrahi
teknikleri ve iglemlerine agina bir doktor olmalidir.
Greftler, implantasyon igin uzunlugun belirlenmesi oncesinde tarn olarak
agilmalidir.
Greftyerlegtirildikten sonra greft yanindaki mavi gizginin diiz
oldugundan ve biikiilii olmadigindan emin olun. Btikulii bir gizgi greftin
yerlegtiriimesinde bir biikiilmeye igaret edebilir.

rs Reaksiyonlar

Herhangi bir vaskuler greftin kullanimiyla baglantili olarak olugabilecek

komplikasyonlar arasinda, burada belirtilenler dahil ama bunlaria sinirii

Ideli“ugum u velveya materyal bozulmasi, igne
ina”vm a velveya lokalize konak damar hasarina yol
iderraastomoza agin gerilim uygulamayin.

fugunca greftin klemplenmesinden kaginilmali ve bu iglem
lugak materyal lie kapli klemplerle yapilmalidir.

Tveya Flixene ePTFE greftlerini alkol gibi organik solventlere

arak onceden islatmayin veya greft duvari iginden zoria

olmamak iizere gunlar sayilabilir: tromboz, stenoz, agin igne ponksiyonu
nedeniyie pshdoanevrizma olugumu, greft gevresinde hematom olugumu,
greft gevresinde serom olugumu, agin igne deligi kanamasi veya sizdirmasi,
enfeksiyon, doku gigmesi, silttir deligi uzamasi, mekanik bozukluk, materyal
ayrilmasi, greft materyali, sbtiir hatb veya konak damarda yirtiima veya
delaminasyon ve bunun sonucunda agin kan kaybi, uzuv iglevi kaybi, steal

sendromu, uzuv kaybi veya olasi bibm. Hastaya, advers reaksiyon olugursa

doktoria irtibat kurmasi bnerilmelidir.

onlar gegirmeyin yoksa greftin hidrofobik bzellikleri

ve sonugta agin semm sizmasi ve/veya perigreft serom
rOlebilir.

m ve operatif teknik uyanlarina ve Onlemlerine uyulmamasi
Ibi, uzuv iglevi kaybi, uzuv kaybi veya olasi dliimie iginde
ilir.

j tabakali duvar veya giiglendirme tabakasinin herhangi bir
Tieyin soymayin, ayirmayin veya tabakalan cikarmayin.
Advanta VXT veya Flixene ePTFE grefflnin aortokoroner
jiamalannda kullaniimasi veya biryama olarak

ni destekleyecek hayvan verileri ve klinik veriler sinirlidir.
kill Greft Yerlegtirme sistemi (GOS) ucu/uglari. Slider kilifi/
jya mavi transfer mangonu insizyonun kapatiimasindan

in ve hastadan gikanimalidir.
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Preoperatif Cihaz Hazirli®
Advanta VXT ve Flixene ePTFE vaskiiler greft ambalaji gunlari igerir: bir raf
kutusu (fiber levhadan yapilma), dig tepsi ve grefti tutan ig tepsi. Dig tepsi

bulunan ig tepsi ve greft steril kabul edilir.

Advanta VXT veya Flixene ePTFE greftin! klinik kullanim igin ambalajindan

gikarma iglemi gbyledir:

Personelin istegi yapan doktoria birlikte dogru greftin segilmi? olduSunu
dogmiamasini saglayin.

Hem kutu hem dig tepsiyi hasar bulgulari ve son kullanma tarihinin
gegmemig olmasi agisindan inceleyin.

Hastane ve hasta kaydinin tutulmasi igin cihaz izieme etiketleri
saglanmaktadir. implant izieme kartina da bir etiket yapigtinimali ve
iglenmesi igin Maquet'e geri gbnderilmelidir.

4. Raf kutusu etiketinde llste halinde verilen igerigi dig te
kargilagtinn.
5. Cihazin dogru segildigi dogrulandiktan sonra steril saf

hastane teknigi kullanilarak aktanlir. Steril olmayan op
soyarak agip steril sahadaki teknisyenin dig paketten i
steril ig tepsiyi agiga gikarmalidir.

6. Steril uriinden sorumlu teknisyen ig tepsi kapagini so\
doktor implantasyona hazir oldugunda grefti gikarmali
greftler mavi bir transfer mangonuyla kapli olacaktir. G
igin subkutan duzieme gekilinceye kadar mavi transfe
greft iizerinde birakilmasi bnerilir. Mavi transfer mangi
implantasyon bncesinde greftin/kilifin yabanci materyi
minimuma indirmektir.

7. Ameliyat bbigesine yabanci maddeier veya bakterilerii
minimuma indirmek uzere greftin bagka materyalle te
olmasi kuwetie bnerilir.

8. Grefti yerlegtirme bncesinde islatmayin. Greftte kusur

kontrol edin.

Standart Bypass Cerrahi Teknigi ve Tiinel Agma ig

1. Hasta standart cerrahi uygulamalara gbre hazirianir, a
ve brtulur. Doktor, anastomoz bbigeleri igin ideal yerle;
standart cerrahi teknik kullanarak hedef damariara ka
diseksiyon yapmalidir,

2. Doktor sonra hastanin kilosu, posffiru ve yerlegtirme «
hareket araligini dikkate alarak bypass segmentinin rr
bigmelidir. Not: Bu faktbrier daha fazia uzunluk kullanr
Greftin, anastomoz bbigeleri arasinda gerilim olugturtr
kadar uzun olmasi bnemlidir.

3. Dogal damar buyiikliigii temelinde uygun greft gapini

a. Not: Greftin bir segmentinin greft radyal kompri
olasi oidu§u birviicut kismi veya ekiemin iizerir
gbruiiirse uzva fleksiyon yaptinidiginda grefte ki
olugmasi olasiligini azaltp kan akiginin azalmas
igin segilen greftte bir “halka” veya “heliks" des'

Doktor, uygun biiyuklukte greftin bulundugunu dogruli
uygun Vaskuler Greft Tiinel Agici Qubugu ve Ucu segei
en uygun buyuklukte tuneii olugturmak bzere ug segn
kilavuz llkeleri kullanin:

a. Normal ve digaridan desteklenmeyen vaskuleri
damarlar ve benzeri briinler igin greftin ig gapiyl
ucu kullanin.

b. Halkali vaskuler greftler veya Flixene vaskuler g
duvarii briinler igin bir sonraki biiybkiukteki ucu
6 mm halkayia desteklenen bir greft igin 7 mm

c. Konik vaskuler greftler durumunda ug bbyuklug
konik greftin daha bbyuk gapli ucunu dikkate al

5. Greft, Slider Greft Yerlegtirme Sistemi (GDS) ile veya o
edilebilir:

a. Eger greft bir GDS ile veriimemigse, Vaskuler Gi
Ucundaki delikten grefte bir shtur yerlegfirerek |
Greft Tunei Agici Ucuna baglayin.

o

Eger greft Slider GDS biiegenNeilegenieri ile sa®
gubugu ucunu gikartip GDS'yi ffinel agici gubuk
gevirerektakarakbagiayin.

6.  Vaskiiler Greft Tunei Agici (Jubugunun gafti 6 mm gap
Greft Tunei Agici Qubugu modelini gerekli anatomik kc
egri temeiinde segin.

7. Uygun Vaskuler Greft Tunei Agici gubugu ve ucu segtit
proksimal insizyon bbigesinden subkutan doku duzien

Ug, doku duzieminden gegip gikig insizyonuna vardikb



i\gici Ucunu saatyonuniin Isrsine gevirerek ucu gikarin.

aki GOS ilnitesini Vaskuler Graft Tunel Agici (Jubugunun

gikanimi? Vaskiiler Graft Tunal Agici Ucunun yarini alacak
reraktakin,

luktan sonra Vaskiilar Graft Tiinel Agici Qubugunu tekrar

ni igindan graft materyali proksimal insizyon bolgasindan

idar surekli va sabit bir hareketia gekin. Graft igindan

rafti brten mavi transfer mangonunu tutup viicudun diginda
durmalar ve hizli gekrnelerden kaginin giinkii bunlar greftin

isine yol agabilir.

luna vardiktan sonra graft yanindaki mavi referans

iz oidugunu dogruiayin. Qlzgide onemii bir bUkillme graft

le oiasi bir bukuimeye igaret eder. Gerekirse greftin tekrar

nimasi gerekebiiir. 10
ye an yakin saydam Kkiiifi ve grefti kesin. GDS'yi gikann

ft, keskin cerrahi makas veya bir bisffiri kuiianilarak

iizgOn bir kesi saglamak iizere greftin makasia kesiimesi
jriiir. Mutiak gerekmedigi siirece grefti tuneiden gegiriiip
ca”M ar kesiimemesi, boyiece greftin yeterince uzun
eMPlinmasi tavsiye ediiir.

Dirforsepsie proksimai insizyonel ugta sabideyin. Grefti
ibiderken saydam kiiifin da sabWenmediginden emin oiun.
if basing kulianarak saydam kiiifi distai insizyon boigesinden 1.
iftterVhastadan tamamen gekip gikartin. 2
oktada amaglanan anastomoz bolgelerinin iisffinde ve

Vveni klempieyip kapatmalidir (doktomn kararina gore

arteriyei taraftan bagianabiiii). insizyonun biiyijklukve

live egitimi temeiinde doktor tarafindan belirlenecektir,

iz koprO fisffii igiemi igin siklikia bir ugtan yana anastomoz

oimayan igneii kaiici siitiir materyali (monofilaman
)iien gibi) kuilanarak dikin. Siitiirier yakiagik 1 mm aralikii

sagiikii dokuya dikiiirken kenarlardan 1 mm mesafe

Greft konumuna vardiktan sonra greft yanindaki mavi referans
gizgisinin diiz oidugunu dogruiayin. Qizgide onemii bir biikiilme greft
yerlegtirmede olasi bir biikiilmeye igaret eder. Gerekirse greftin tekrar
konumlandinimasi gerekebiiir.

Sonra GDS'ye en yakin saydam kilifi ve grefti kesin. GDS'yi gikann ve
atm. Greft, keskin cerrahi makas veya bistiiri kuiianilarak kesilebilir,
Diizgiin bir kesi saglamak uzere greftin makasia kesiimesi kuwetle
onerilir, Qift uglu bir GDS kullanildiysa gimdi diger GDS iinitesini gikann.
Kapil forseps kuilanarak grefti haikanin ortasinda yavagga sabitleyin.
Grefti forsepsie sabitlerken saydam kilifin da sabitlenmediginden emin
oiun. Saydam kilifin iki proksimai ucundan birini sabitlemek igin bir
klemp kuilanarak kilifi greftten/hastadan gekerek gikann. Bu igiemi
tekrariayip saydam plastik kilifin diger yansini gikann.

"Standart Bypass Cerrahi Teknigi ve Tiinel Agma igiemi” adim

11-15' izieyin.

Yukanckki iglerre genel bekig sadece hilgi aneglicir.

Harici “Halkalar” veya “Heliks" kisimlannin Advanta VXT
Vaskuler Greftten Qikarilmasi Talimati

BOkiilme, kompresyon ve torka kargi direnci arttirmak amaciyla Advanta
VXT'ye halkalar ekienmesine kargin, cerrahi/teknik nedenlerle doktor bunun

bazi kisimlarini gikarmayi tercih edebilir. Bunu yapmanin adimlari gunlardir:

Grefti diiz (yatay) tutun.

PTFE halkasinin en distal kismini bir forsepsie tutup halkayi 45 derece
agiyla ve dig yumugak sargiyi tutmamaya dikkat ederek yavagga

gekip gikann,

Harici destek halkalari fazia hizli gekilirse VXT dig sargisinin kiigiik bir
kisminin da gikarilmasi miimkiindur. Dig sargi sokiiliirse doktora igiemi
tamamlamak igin yeterli olacak baz tabaka yine kalacaktir.

Trombektomi
Advanta VXT veya Flixene greftinde implantasyondan sonra bir insizyon

yapilmasi gerekirse (dm. distal anastomozdaki pihtiyi gidermek igin bir erigim

bdigesi saglamak amaciyla) gu iglemler onerilir:

tomoz tamamlandiktan sonra klempleri gikann ve kanama
ini dogruiayin. SiMir deligi kanamasi olursa koagOlasyonu
lak igin gazli bez kuilanarak bolgeye 5-10 dakika boyunca
uygulayin. Daha onemii kanama olursa ek siitiir yerlegtirme
an kullanimi gerekebiiir. Tiim kanama durmadikga bolge
alidir.

jgak doku cerrahi bolgesini standart cerrahi teknik

lapnr?

arafindan uygun postoperatif bakim agisindan

+ Trombektomi igin boylamasina bir insizyon yapilirsa baton kateteri
kulianimindan once boylamasina insizyonun her ucunda bir tutma siiturii
yeriegtiriimesi onerilir.

+ Greftin insizyon bolgesinin kapatilmasi igin yatay matris sutiir teknigi
kullanilmalidir.

+  S$igirilmig balon kateterinin gikarilmasi sirasinda implante edilmig Advanta
VXT veya Flixene ePTFE greftine agin gerilim uygulamayin, Embolektom|
balonunun fazia gigirilmesi veya uygun oimayan buyiiklukte bir kateterin

kullaniimasi greft ve anastomozda hasara neden olabilir.

« Advanta VXT veya Flixene ePTFE greft materyaline, iinceki vaskiiler erigim

deliklerine ve/veya sutiir hattina zarar vermemek veya bunlari bozmamak

Halka GreftYerle™tirme
'Cihaz Haziriama Adimianm” izieyin,
ypass Cerrahi Teknigi ve Tiinel Agma igiemi” adim

igin tiim mekanik su pQskiirtmeli tromboktemi ve mekanik doner firga
cihazlannin kullanimi sirasinda gok dikkatli olunmalidir.

N Sterilizasyon

gtumiduktan sonra grefti iginden gekip ek uzuniugun distai
gesinden giktigindan emin oiun.

ahi makas kuiianarak haikanin orta kismindaki saydam Kkilifi,
ucu proksimai insizyon boigesinden ayri gikaniabiiecek
atie kesin. Haika greftin orta kisminda kilifi keserken veya
aft duvannin herhangi bir kismini kesmeyin.

uler Greft Tiinel Agici Ucunu Vaskiiler Greft Tiinel Agici .
ucuna yeriegtirin ve proksimai insizyon boigesinden distal giineg
gesine tiinel agmaya baglayin.Tiinelin, greftin biikkulmeden

le yerlegtirilmesini mOmkiin kilacagindan emin oiun.

eft Tiinel Agici Ucunu gubuktan gikann ve GDS'yi Vaskiiler

Agici Qubugunun ucuna takin. Sabit basing kuilanarak grefti

ni iginden geri gekin.
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Advanta VXT ve Flixene ePTFE greftleri steril verilir ve sadece tek kullanimliktir,
Advanta VXT ve Flixene ePTFE greftleri Etilen Oksit (EO) Gaz Sterilizasyonu
ybntemleriyie sterilize edilmistir. Advanta VXT ve Flixene ePTFE greftleri tekrar

sterilize edilmemelidir.

Saklama Kogullari
Advanta\iXTve Hixere ePTHE greftleri temiz ve kuru bir yerde dogrudan

igiQi almayacak ve agin isiya maruz kalmayacak gekilde sakianmalidir.

Uriin Etiketlerinde Kullanilan Semboller
[I7I Il KATALOG NUMARASI H E ] SERI NUMARASI LW F
FTil FN OKSTTLT STERII IZE EDILMISTIR A dIKK
O S kullanmataumatinabasvurun ® tekrar kuli
® tekrar STERILIZE ETMEYIN S SON KUIIANMA TARH
kuru TUTUN ~AMBAtAJHASARUYSAKULLANMAT
mIORETICI I"KUTUADEDi ""AgiVIAK igiN BURADA
Cp: GONES ISIGINDAN UZAK TUTUN

Rx Only DIiKKAT:A.B.D. FEDERAL KANUNLARI BU CiHA
TARAFINDAN VEYA DOKTOR SiPARIi$iYLE SATI
ZORUNLU KILMAKTADIR

F F 1 AVRUPATOPLULUGUNOA YETKILi TEMSILCi
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MpoTesbl KpoBEHOCHbIX cocynoB Advanta VXT u Flixene:

1 lNpoTes KpoBEHOCHOrO cocya -1 wWr., B BapuaHTax UCMoNHEHNS:
1.1. ADVANTA VXT, 4X10, NGDS, NH, STR-SW;
1.2. ADVANTA VXT, 4X50, NGDS, NH, STR-SW;
1.3. ADVANTA VXT, 4X70, NGDS, NH, STR-SW;
1.4. ADVANTA VXT, 5X10, NGDS, NH, STR-SW;
15. ADVANTA VXT, 5X40,1GDS, NH, STR-SW;
1.6. ADVANTA VXT, 5X50,1GDS, NH, STR-SW;
1.7. ADVANTA VXT, 5X70,1GDS, NH, STR-SW;
1.8. ADVANTA VXT, 6X10, NGDS, NH, STR-SW;
19. ADVANTA VXT, 6X10, NGDS, NH, STR-TW;

1.10. ADVANTA VXT, 6X30, NGDS, NH, STR-SW
111 ADVANTA VXT, 6X40,1GDS, NH, STR-SW
112 ADVANTA VXT, 6X40,1GDS, NH, STR-TW
1.13. ADVANTA VXT, 6X50,1GDS, NH, STR-SW
1.14. ADVANTA VXT, 6X50,1GDS, NH, STR-TW
1.15. ADVANTA VXT, 6X70,1GDS, NH, STR-SW
I 1.16. ADVANTA VXT, 6X70,1GDS, NH, STR-TW
1.17. ADVANTA VXT, 6X80,1GDS, NH, STR-TW
1.18. ADVANTA VXT, 7X10, NGDS, NH, STR-SW
1.19. ADVANTA VXT, 7X50,1GDS, NH, STR-SW
1.20. ADVANTA VXT, 7X50,1 GDS, NH, STR-TW
1.21. ADVANTA VXT, 7X70,1 GDS, NH, STR-SW
1.22. ADVANTA VXT, 7X70,1 GDS, NH, STR-TW
1.23. ADVANTA VXT, 8X10, NGDS, NH, STR-SW
1.24. ADVANTA VXT, 8X40,1 GDS, NH, STR-SW
1.25. ADVANTA VXT, 8X40,1 GDS, NH, STR-TW
1.26. ADVANTA VXT, 8X50,1 GDS, NH, STR-SW
1.27. ADVANTA VXT, 8X70,1 GDS, NH, STR-SW
1.28. ADVANTA VXT, 8X70,1 GDS, NH, STR-TW
1.29. ADVANTA VXT, 8X80,1 GDS, NH, STR-TW

1.30. ADVANTA VXT, 10X50, NGDS, NH, STR-SW;
131 ADVANTA VXT, 10X70, NGDS, NH, STR-SW;

1.32. ADVANTA VXT, 5X10, NGDS, FH, STR-SW
P 133 ADVANTA VXT, 5X40,1 GDS, FH, STR-SW
1.34. ADVANTA VXT, 5X50,1 GDS, FH, STR-SW

1.35. ADVANTA VXT, 5X80, NGDS, FH, STR-SW
1.36. ADVANTA VXT, 6X40,1 GDS, FH, STR-SW

1.37. ADVANTA VXT, 6X45,1 GDS, CH, STR-SW
1.38. ADVANTA VXT, 6X50,1 GDS, FH, STR-SW
1.39. ADVANTA VXT, 6X50,1 GDS, FH, STR-TW
1.40. ADVANTA VXT, 6X70,1 GDS, FH, STR-SW
141. ADVANTA VXT, 6X70,1 GDS, FH, STR-TW
1.42. ADVANTA VXT, 6X80, 1GDS, FH, STR-SW

143. ADVANTA VXT, 6X80,1 GDS, FH, STR-TW
1.44. ADVANTA VXT, 7X50,1 GDS, FH, STR-SW
1.45. ADVANTA VXT, 7X50,1 GDS, FH, STR-TW
1.46. ADVANTA VXT, 7X70,1 GDS, FH, STR-SW
147. ADVANTA VXT, 7X70,1 GDS, FH, STR-TW
1.48. ADVANTA VXT, 7X80,1 GDS, FH, STR-SW
1.49. ADVANTA VXT, 8X40,1 GDS, FH, STR-TW
1.50. ADVANTA VXT, 8X50,1 GDS, FH, STR-SW
151 ADVANTA VXT, 8X50,1 GDS, FH, STR-TW
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1.52. ADVANTA VXT, 8X70,1GDS, FH. STR-SW;
1.53. ADVANTA VXT. 8X70,1 GDS, FH, STR-TW

1.54. ADVANTA VXT. 8X80,1 GDS, FH. STR-TW
1.55. ADVANTA VXT, 10X80, NGDS, FH, STR-SW,
1.56. ADVANTA VXT,4-6X45,1GDS, NH, STPR-SW
1.57. ADVANTA VXT,4-7X45,1GDS, NH, STPR-SW

1.58. ADVANTA VXT, 4-7X70,1GDS, NH, STPR-SW
1.59. ADVANTA VXT, 4-7X45, 2GDS, NH, STPR-SW

1.60. ADVANTA VXT,5-8X45,1GDS, NH, STPR-SW
1.61. ADVANTA VXT,4-6X45,1GDS, CH, STPR-SW
1.62. ADVANTA VXT, 4-7X45,1GDS, CH. STPR-SW
1.63. ADVANTA VXT, 4-7X80,1GDS, FH, LTPR-TW,
1.64. ADVANTA VXT, 5-8X80,1GDS, FH, LTPR-TW,
1.65. FLIXENE, 6X10, NGDS. STR;
1.66. FLIXENE, 6X30,1GDS, GW;
1.67. FLIXENE, 6X30,1GDS, STR;
1.68. FLIXENE. 6X40,1 GDS, GW,
1.69. FLIXENE, 6X50,1 GDS, STR;
1.70. FLIXENE, 6X50,1 GDS. GW,
I 171 FLIXENE, 7X10, NGDS, STR;
1.72. FLIXENE, 7X30,1 GDS, GW,
1.73. FLIXENE, 7X40,1 GDS, GW;
1.74. FLIXENE, 7X50,1 GDS, STR;
1.75. FLIXENE, 7X50,1 GDS, GW;
1.76. FLIXENE, 7X80,1 GDS, GW,
1.77. FLIXENE, 8X50, NGDS, STR;
1.78. FLIXENE, 4-6X35, 2GDS, GWT-GW,;
1.79. FLIXENE, 4-6X45, 2GDS, GWT,
1.80. FLIXENE, 4-6X45, 2GDS, GWT-GW;
181 FLIXENE, 4-7X30, 2GDS, GWT-GW,
1.82. FLIXENE, 4-7X35, 2GDS, GWT-GW;

1.83. FLIXENE, 4-7X45, 2GDS, GWT,
1.84. FLIXENE, 4-7X45, 2GDS, GWT-GW.
2. Kapra umnnaHTara -1 wi.
3. J1tukeTka Ansa otcnexmeaHna - 10 wr.
WHCTpyKLmA No npuMeHeHuio -1 .

[Janee no TekcTy: u3aenve/vis, MeQULMHCKOE M3aenue, NpoTes/bl, NPoTe3/bl KDOBEHOCHBIX COCYA0B, TPAHCM/IAHTaTI.
Mpu yKa3aHWUM BapuaHTa UCMOMHEHNS UCMO/b3YHOTCS:

1) Pa3mep npotesa B popmare guameTp X 4MHa:
[JunameTp = 3aB/IEHHbIA BHYTPEHHWIA AYameTp B MUIIMMETPax (HOMVHaIbHOE 3HaYeHVe)
[nvHa = 3asB/ieHHasn [/MHa B CaHTMMETPax (HOMUHaNIbHOE 3HAYEHVE)

2) BapuaHT cucTeMbl pa3BepTbiBaHWs NPOTE3a:;
NGDS =5es cnainpepa (GDS He NpuKpenneH)
1GDS = OgHocTopoHHUIA cnaigep (1 KoHew, MeeT npuKpensieHHblin GDS)
2GDS = [1ByCTOPOHHWMIA cnainaep (2 KoHUA UMEKT NpUKpenieHHblin GDS)

3) Hanunume cnupanu (Tonbko gna Advanta VXT):
NH = 6e3 cnupanu
CH = ueHTpanbHaa cnupasib
FH = nonHasa cnupanb

4) KoHiwrypauums npoTesa 1 Tn CTEHOK
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[Ansa Advanta VXT:
STR = npamon npoTe3
TPR = koHycoo6pa3Hbii npoTes (kopoTkuit STPR unu anunHbIi LTPR)
SW = crangaprHas cTeHka
TW = ToHKan cTeHka

Ans Flixene:
STR = npsiMoi NpoTe3 CO CTaHAAPTHON CTEHKON
GW = npsamoii npoTe3 ¢ rpaaynpoBaHHON CTEHKONA
GWT = koHycoo6pasHblii NPoTe3 CO CTaHAAPTHOMN CTEHKON
GWT-GW = koHycoobpasHbiid NpoTes ¢ rpagyvwpoBaHHON CTEHKOW — rpaayvpoBaHHan CTeHKa

2. Pa3pa6oTyHMK M NPOM3BOAHTENL MEAWULIMHCKOTO H3RNHA

HanmerosaHue; Atrium Medical Corporation

Aapec: 40 Continental Boulevard, Merrimack, New Hampshire 03054 USA
Ten. 973-7097515

E -mail: media-relations@maquet.com

. 3. Ha3sHauenwe

MepuuuHckoe wu3penve npedHas’Ha4YeHo ANA  WUCMONb3oBaHWA B apTepuarbHoW COCyAMCTOW PEKOHCTPYKLMMK,
CErMeHTapHOM LYHTUPOBaHNM K ANA BLINONHEHWA apTeproBEHO3HOro COCyAnCTOro AocTyna.

4. Ycnosua u obnacte NPUMEHEHNA MEAULWHCKOTO U3nenns

MeauUMHCKoe U3aenue WCnonb3yetcs B COCYAUCTON XWPYPrv TONbKO KBANUCHUUMPOBAHHLIM - MEAMUMHCKUM
paboTHUKOM. Micnonb3aosaTb MeaMUMHCKoe U3fenure Heobxoaumo TonbKo B CTepUnbHON cpeae.
Mpumevanmne: MeauumHckui nepcoHan pabotaet B nepyarkax.

5. MoteHumanbHbIA noTpeburens

MoTeHyuanbHbiM - NOTpe6UTENeM MEOVUMHCKOrO W3Oenusl SBNSIETCA COCYAMCTbIA XMpYpr, KOTOpbI npolen
KBanWUKALMOHHYIO NOAFOTOBKY N0 TEOPETUHECKUM, TEXHUHECKMM W KNMHVYECKVM acneKTaMm PeKOHCTPYKLUM COCYAOB,
LYHTMPOBAHWA W CO3AaHNS apTePUOBEHO3HOMO COCYAUCTOro AOCTYNA.
dlenuumucmﬁ NepcoHan, KOTOPbIi y4acTBYeT B UCNOMb30BAHWW ¥ NPUMEHEHUI MEAVULIMHCKOTO MIAENNSA, ROTDKEH NPOUTH
ooTBETCTBYlOLIee 0DyueHue.

6. ToxasaHWA K NpUMEHeHNI0

MeavuvHCKOe u3nenue nokasaHo ANA WUCTIONb30BaHMA Y B3POCTbIX NaLMeHToB ¢ 3abonesaHnsMu nepudepuyeckux
COCY/0B, Koraa Heo6X04uMO BOCCTaHOBUTb UMW 3aMEHUTL NepudiepuUeckre apTepuy, a Talke y NAUMEHTOB € KOHEYHOW
cTanveir 3abonesanms nodek, KOTopbiM TpebyeTcs apTepUoBEHO3HbIN COCYANCTBIA AOCTYN ANS AManu3a.

7. MNpotuBonoKasaHna

WUcnonb3osaHve BCEeX TOHKOCTEHHbIX NPOTE30B KPOBEHOCHbIX cocysoB Advanta VXT u npotesos Flixene GW
NPOTMBONOKA3aHO ANA aKCUNNAPHOTO OeapeHHOro LWYHTMPOBAHWS, aKCUNNAPHOTO ABYCTOpOHHero 6eppeHHOro
LUYHTUPOBAHWUA VI LWYHTMPOBaHMA B N06OI aHaTOMU4ECKON NOKANU3aLMK, XapakTepu3yIoLLecs WPOKUM A1ana3oHoM
[BVDKEHUA Tena (B NPoeKLMM KONeHHOro, TasobeapeHHOro, NOKTEBOTO U NIEYeBOro CycTaBos, obnacty wew). Kpome Toro,
npotesbl C KOHYCOOGPa3HbIM KOHYMKOM HE PEeKOMEHOYIOTCA ANA aKCUNNAPHOro 6GeApeHHOro  WYHTUPOBaHUA,
aKCUNNAPHOTO ABYCTOPOHHErO GeapeHHOro WyHTUPOBaHWA UNK LWYHTMPOBaHUS B Nio60O# aHaTOMUYECKOW NoKanuaalwm,
XapaKTepu3yloWencs LWMPOKUM OvanasoHoM [BUXEeHW  Tena (B Npoekuun koneHHoro, TasobeapeHHoro, NOKTEBOro U
NNe4eBoro CycrasoB, 06NacTy Leu), NOCKOMbKY CyLEeCTBYeT ONacHOCTb aHAaTOMM4ECKOro pa3pbiBa NpoTe3a BO Bpems
pe3kux ABWKEHWA Tena.
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8. MNoBo'winia peaKyMK W BOSMOXHLIS OCTIOXHOHUA

OCROWHeHMA, KOTOPHI® MOTYT BOSHIKHYTb B CBA3M C MCNONBI0BaHWeM MoGOr0 NnPoTesa KpOBEHOCHBIX COCYAOS,
BKNIOYSIOT CE/TYIOWIME: ANIBPIUNACKHE PeaKLmk, TPOMGO3, CTeHO3, 00pas0BaHie NCORA0AHEBPMIMLI U3-3 YPESMEDHLIX
NPOKONOBs WNoM, 06pasoeakve NeMaToM B MeCTax NpoTesos, 0bpasosaHite CEpOM B MECTaX NPOTE308, KPOBOTEHSHHE
WM MOKHYTI B MECTaX NPOKONOB, MHdeKLMK, OTEX TKAHEeH, YAVMHEHNE LWOBHOTO OTBEPCTUA, Pa3pLIB NNHM B WM
MOVHMMAIOLLETO COCYAS, KOTOPHIS MOTYT NPMBECTH K CHNLHOW KPOBONOTEpe, NoTepe (DYHKLMH KOHEYHOCTH, CHHAPOMY
oOKpaabIBaMA, NOTEPE KOHEMHOCTU WM BOSMONWHOI cmepTh. MpH BOSHKHOBOHWA NOGOMHON PeakLMM NaumeHTy
HeoGX0ANMO NopekoMeHaoBaTs 0BpaTHTLCA K BpaYy.

9.  PHCKM NPHMEHOHNR MEAMUMHCKOTO NIAGNUSA

Ouerka menemiMeHTa pyckoe Gbina NPOBEASHA W OKYMEHTVPOBaHA B PAMKaX OCHOBHOTD MNaHa W OT4&Ta Mo
MEHSDKMEHTY PUCKOB, BKIIOHaR:

< AHanua pucxos, CBAIaHHBIX C NPUMEHEHWEM K3NBIMA;

< HasHavetve H3NesmA W XapaKTePUCTUKM, BRSIOLIME Ha Ge30NacHOCTb;

< loTeHupranbHbe OnacHoCTH,

< ToTeHUMaNbHLIA KNMHIMECKI BPEJL H COMYTCTBYIOWME Cepba3HbIE NOCNE/CTBMA;

< AHanm3 COOTHOWOHWUA KIMHHECKOTO PUCKA W NOMb3bI.

paspaboTaH aHanus BB M NOCNBACTBWA MPUMEHEHIA ANA OLUGHKA PHCKOB, CBRIGHHBIX C HINBIWEM ¢ LieNbo

ONPEASNIGHNA BOSMONHOCTH BF0 MCMONLI0BAHNA NO HA3HAYSHHUIO.
B pamxax Npoueaypl NPOMSBOAMTENeM Ghini ONPEAIGNGHS! ONACHOCTH, CBR3AHHLIE C MCNONL3OBAHNEM, KOHCTPYKLMEN
W npoueaypamMu. ONacHOCTH C HenpHEeMNEMLIM YPOBHEM pHCka Gbiny COKpaLlIeHE! 30 NPHBMNEMOTO YPOBHSA nyTém
HIMEHEHUA KOHCTPYKLIM, NPOBEACHUA MCTILITaHMIA W ADYTVX B3AHMONPUEMNEMbIX Mep.
B HacTomLes BpeMA NPOMIBOAUTEN UCNOMb3YET NPOUSAYPY OLIEHKH CTENEHN TKECTH KIMHKIECKMX PUCKOS NO LWKaNe
OT HEIHGUMTENBHEIX 10 KPMTHHECKMX PHCKOB. TTpH BLIABNEHWM HENPHEMNEMLIX YPOBHER WHABKCA PHCKOB TpeGoBamcs
Mepbl V1A COKpaLLIEHIA PUCKOB.
Ha ocHOBaHWM aHarmsa Guinv BbiIRBNEHE! H COKPALLIEHE A0 NPUEMNEMbIX YPOBHEH BCE YCTaHOBNEHHbIS U NPeaBHaMbIS
3apaHee OnacHOCTH, ¥ CONYTCTBYIOWME PHCKH.
Tpe6oBaHs K MEHEIKMEHTY PHCKOB COOTBETCTBYIOT OCHOBHLIM TpeGosaHnaM [upextues S3/42/EEC.

10. MpuHLIMNBI, KA KOTOPLIX OCHOBAKA PaBOTE MEINLINHCKOMO N3ZeNNA

MepmuumHCroe Haiesme NpeacTasnseT coboi NOCTORHHGIE XHPYPIVMECKHe HMANaHTaTH, OcHOBHO CNocob AedcTaNA -

WNECKIA; 3aMeHa WM BOCCTaHOBNEHWE COCY/I0B BLINOSIHAGTCA AANA BOCCTAHORNEGHUA KPOBOTOKA B COCYASe UM AR

COCY/MCTORO AOCTYTIA AR AMamm3a MEXKAY apTephei  BeHoi. [ononutenuHeii komnoHeHT, Slider (Cnaitnep)

GDS (OAHOCTOPOHHWA ¥ [BYCTOPOHHMIA), AGNCTBYET KaK MEXaHWeCKMA WHTepIedC C WHCTpYMeHTOM AMA

TYHHOIMPOBAHMS NPOTE3a KPOBEHOCHOMD COCYA AMs 06NnerYeHA KpenneHvs NpoTesa K TyHHENMPYIOWeMY YCTPOACTEY.

KomnonenT oBonowsn Slider (Cnaiigep) GDS (OnHOCTOpOHHHIA N BYCTOPOHHWA) fieiCTBYET Kak mMexaHueckwi Gapbep
MEXTY TYHHEIMPYOMOI TKaHLIO ¥ NPOTE30M ANA 3aLIUTHI NPOTe3a BO BPeMA HMINAHTaLMK,
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KonbLieBoi
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12. OnncaHmne OCHOBHbIX 3/1EMEHTOB MEAULIMHCKOrO 13aenus
DYHKUMOHANbHBIA OnucaHve
3N1eMEHT
NpoTesbl Tpy6uaroe ycTpoiicTBo 13 NMNTPI, KOTOpOEe MCNOMb3yeTCs B Ka4ecTBe KPOBEHOCHOrO KaHasla
KPOBEHOCHbIX NPV LLYHTUPOBaHWN W apTePUOBEHO3HOM (AB) goctyne. MpoTesbl NOCTaBNATCA C Pa3/IMYHON
cocyzoB TO/NLUMHOM CTEHOK, 4TO MO3BONSET YAOBMETBOPUTH MNPEANOYTEHNS Bpaya B OTHOLLEHWM
CLUMBAEMOCTU.
KoHTpo/ibHas MeyatHas MHUA BAOMb A/IMHLI NpoTe3a (CM. puc, 4), KoTopas obecneunsaeT PyKOBOACTBO /15
JIMHUA npoTesa Mosib30BaTe s Mo pasMeLLeHno NpoTe3a. 3T0 CHUXKAET BEPOATHOCTb NEPEKPYYMBaAHNSA NpoTe3a

BO BpemA YCTaHOBKW. Jta KOHTPO/IbHaA JIMHUA TakKe onpeaender gunameTp nporesa U
BK/TIO4HAET TOProBoe Ha3BaHWE NPON3BOAUTENA,

Cucrema KomnoHeHTbl GDS npukpennstotcsd K OAHOMY WM 000OMM KOHLAM npoTesa B npouecce
pa3BepTbiBaHUA nsrotosneHnd. GDS wumcnonb3yetca ANa  KPEnieHns npote3a K WHCTPYMEHTY  And
npotesa (GDS) TYHHENMPOBAHHMSA NPOTe3a KPOBEHOCHbLIX COCYA0B.
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OYHKUMOHANbHLIA Onucanve
ANOMEHT

Obonouxa cnaspepa GDS wperwres k komnoHeHTy GDS v oxBaThiBaeT BCI0 ATMHY NpoTesa.
Ofonouka cnaiffepa GDS ymeHblWaeT TPeHWe, WCNLITHIBAGMOe NPOTEeSOM BO Bpema
TyHHemposaHus (Cm. puc. 3).

Kotinveckan HexoTopole NPOTB3LI MMEIOT KOHMMECKYIo KoH(WIYpaLwo, obecneumBalowlyl0 MIMEeHOHWe

xoHGurypauma BHYTPEHHENO AYAMETPa NPOTe3a UM YNYULIGHIA AUHAMAKA KDOBOTOKA Y NALMeHTa.

Cnnpant (xonbua) | Crmpanesuanuie KOHGHIYpaUMK NPoTesa 00eCnewBaioT paguanbHylo NOAAGPKKY BHELLHED
AMaMETPa NPoTesa, TH KoNbia ofecneunBaloT NOAJEPNKY ANA NPEAOTBpaLLeHA nepernba
NPOTe3a NPK PaIMELLBHI YCTPOHCTBA B KOHMIYpaLIMy NTIM v nonepex cycrasos. Crnpans
MOXET SbiTb YAANEHA ANA BEINONHEHWA aHACTOMO3a,
Cnupant MOXET PacrionaraTbCa NO BCBA ANvIne MPOTe3a (CM. pue. 1) Wrw 8 BUAG UEHTPaNbHOR
CIMPAITH, NOANEPXMBAIOWISH TONLXO LISHTD NPOTE3a (CM. pue. 4).

Cunnit 3aumTHLIR | Ha BCe NpoTestl HapeeaeTcn Cvimil 3alUMTHLIA wexon, OHa NOKPHIBAeT BCYO ANMHY NPOTesa,

Yexon yTobbi yMeHBLLMTL 3aTPA3HEHNe YCTPoiCTEa Nepea MMAnaHTaumei. Oxa YAanAeTCA B0 BpeMA
PAIMOLLIGHUA YCTPOHCTBA B OPraHUaMe.

13. Komnnexrauua
. KOMNIIEKT NOCTABKN BXOAMT:

- NPOTE3 OAHOrO 13 BAPHAHTOB UCNONHEHMA — 1 LIT.,
- kapTa wMnnaxTara - 1 wr.,

- 3TIKETKA ANA OTCneXMBaHmA — 10 .,

- WHCTPYKLMA 1O NpMeHeHIN0 — 1 T,
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141

[JagneHvie npocausaHva Bqop(VVEP), M, (MMLPT.CT) 155

[MPO4HOCTL MV PaCTsHEH (B MPOA0bHOM HarpasieHn) (LTS), min, H 88,9

MpouHocTb v paspeie (RTS), (B T.u. Marerbkii ayaver/barbluoi gyavetp), 111,21

mn, H

BHyTpeHH// [yavieTp noaJpeeHvem He [O/DieH VBVIeHATHCA 60r1ee yeM Ha: 10% noa, fgererviem 120 Mvipr et

CorpoTVBeHVe Nepervoy MBKCUVESbHBIA PaapyC neperviéa [omkeH Obib 1.4 HOMUHAMBHOMO BHYTPEHHENO
Avavetpa nog gaeneHviem 100 mvpr cT

Macca, T, He 6oree 264
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1) ADVANTAVXT

SW = CraHpapTHasa CTeHKa

BapvaHt
NCMOMHEHUA

ADVANTAVXT, 6X10,
NGDS, NH, STR-SW

ADVANTAVXT, 7X10,
NGDS, NH, STR-SW
ADVANTAVXT, 8X10,
NGDS, NH, STR-SW
ADVANTA VXT, 6X30,
NGDS, NH, STR-SW
ADVANTA VXT, 4X50,
NGDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT,
10X50, NGDS, NH,
STR-SW

ADVANTA VXT, 4X70,
NGDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT,
10X70, NGDS, NH,
STR-SW

ADVANTAVXT, 4X10,
NGDS, NH, STR-SW
ADVANTA VXT, 5X10,
NGDS, NH, STR-SW
ADVANTAVXT, 5X40,
1GDS,NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 6X40,
1GDS, NH, STR-SW
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labapuThl
(ovametp, MM
X

[nHa, cv)
6X10

7X10
8X10
6X30
4X50

10X50

4X70

10X70

4X10
5X10

5X40

6X40

Hannuve cnaiigepa

be3 cnaipgepa (GDS
He nNpukpenneH)

bes cnaiigepa (GDS
He NpuKpenneH)
be3 cnanpgepa (GDS
He npukpenneH)
be3 cnaligepa (GDS
He npukpenneH)
Be3 cnanpgepa (GDS
He NpuKpenneH)
bes cnanpgepa (GDS
He npuKpenseH)

Be3 cnanpgepa (GDS
He NpuKpenseH)
be3 cnaipgepa (GDS
He NpukKpennen)

be3 cnaipgepa (GDS
He NpuKpenneH)
be3 cnanpgepa (GDS
He npuKpenseH)

OfHOCTOPOHHMNI
cnangep (1 KoHey
nmeet

npukpenneHHsli GDS)

OfHOCTOPOHHWIA
cnaigep (1 koHey
nmeeTt

npukpenneHHslli GDS)

KoHmrypaums
npoTtesa n ™n
CTEHKU
Mpsawvoii npoTes-
CTtaHfapTHas cTeHka

Mpsamoii npoTes-
CTaHAapTHas cTeHKa
Mpamoii npoTes-
CTtaHfapTHas CTeHKa
Mpsamoii npoTes-
CTaHAapTHas cTeHKa
Mpamvoii npoTes-
CTaHAapTHas CTeHKa
Mpamoi npoTes-
CTaHgapTHas cTeHKa
Mpsamoi npoTes-
CTaHfapTHas cTeHka
Mpsawvoii npoTes-
CTaHAapTHas cTeHKa
Mpsamoii npoTes-
CTaHgapTHas CTeHKa
Mpamoii npoTes-
CTtaHfapTHas cTeHKa
Mpsamoii npoTes-

CtaHfapTHas CTeHKa

Mpamoti npores-

CTaHAapTHas CTeHka

TonwpmHa
(Mm)

0,51 - 0,76

0,53 - 0,79
0,64-0,89
0,51 - 0,76
0,51 -0,74

0,69 - 0,94

0,51 - 0,74

0,69-0,94

0,51 - 0,74
0,51 -0,76

0,51 - 0,76

0,51-0,76

CTEHKM

BHyTpeHHWiA
AnameTp (M)

5,51 - 6,48

6,5-7,49
7,52 - 8,48
5,51 - 6,48
3,51 -4,5

9,5-10,49

3,51 -4,5

9,5-10,49

3,51 -4,5
4,52-5,49

4,52 - 5,49

5,51-6,48

[MpoyHoCTb
YOEPXKNBAHUA HUTel
CTEHKO npotesa
(SRT), H MuHUMYM
3,11

3.11

4,45

3,11
3,11

3,11

3.11



BapvaHt
WCMOJTHEHVA

ADVANTAVXT, 8X40,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTAVXT, 5X50,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 6X50,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 7X50,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 8X50,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 5X70,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 6X70,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTAVXT, 7X70,
1GDS, NH, STR-SW

ADVANTA VXT, 8X70,
1GDS, NH, STR-SW
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labaputhl
(ovameTp, Um
X

[nHa, CM)
8X40

5X50

6X50

7X50

8X50

5X70

6X70

7X70

8X70

Hannuue cnangepa*®

OfHOCTOPOHHMIA
cnangep (1 KoHey,
nmeet

npukpenneHHblit GDS)

OLHOCTOPOHHWUA
cnangep (1 koHel
nmeet

npukpenneHHoln GDS)

OfHOCTOPOHHMUIA
cnangep (1  KoHel
nmeet

npukpenneHHbiii GDS)

OfHOCTOPOHHMIA
cnaingep (1 KoHel
umeer

npukpenneHHblint GDS)

OLHOCTOPOHHUI
cnangep (1  koHey
nmeet

npukpenneHHbolin GDS)
OfHOCTOPOHHMA
cnangep (1 koHey
nmeeTt

npukpenneHHblin GDS)

OfHOCTOPOHHWUIA
cnavigep (1 KoHey
nmeet

npukpenneHHblit GDS)

OfHOCTOPOHHWUIA
cnangep (1  KoHel
nmeet

npukpenneHHblit GDS)

OLHOCTOPOHHMIA
cnaigep (1  KoHey
nmeet

npukpenneHHoln GDS)

KoHmrypauus
npoTtesa n ™n
CTEHKU
Mpsamoii npoTes-
CTaH,D,apTHaﬂ CTEHKa

Mpamolii npoTes-

CTtaHfjapTHas cTeHka

Mpamoi npores-

CTaHfapTHas cTeHKa

Mpamoii npoTes-

CtaHfapTHas cTeHka

Mpamolii npores-

CtaHfjapTHas cTeHka

Mpamoi npoTes-

CTtaHfjapTHas cTeHka

Mpamoii npoTes-

CTaHfapTHas cTeHka

Mpamoi nporves-

CtaHfapTHas cTeHka

Mpsamoii npoTes-

CTaHfjapTHas cTeHka

TonwpyHa

()

0,64-0,89

0,51-0,76

0,51 -0,76

0,53 - 0,79

0,64-0,89

0,51-0,76

0,51-0,76

0,53-0,79

0,64-0,89

CTEHKN

BHYT HHWIA
AnaveTp (Mm)

7,52 - 8,48
4,52-5,49
5,51 - 6,48
6,5-7,49

7,52 - 8,48
4,52-5,49
5,51 -6,48
6,5-7,49

7,52 - 8,48

[MpoyHoCTb
YOEPXKMBAHUA HUTEl
CTEHKOWA npoTesa
(SRT), H, MUHUMYM
3,56

3,11

3,11

3,11

3,56

3,11



2) ADVANTA VXT . ‘

FH = Monxaa cnupanb / STR-SW = lpamon npote3-CraHAapTHan cTeHka

MNonxas cnupanb
Bapuanut FaGaputbi Hanuume cnangepa | Kowdurypaums Tonuyuua CTeHKH | BHyTpeHHMA MpouHocTL
MCNONHEHUA (auameTp, MM nporeza M vMn | (MM) auametp (mMm) YAGPXMBAHNA HHUTEH
X CTeHKN CTGHKON nporesa
ANUHA, CM) (SRT),H , MuHUMYM
ADVANTA VXT, 5X80, | 5X80 bes cnaipepa Mpsamon npore3- | 0,51-0,76 4,52 -5,49 3,11
NGDS, FH, STR-SW CraHpapTHas cTeHka
ADVANTA VXT, | 10X80 Bes cnaipepa Mpsamoin npotes- | 0,69 - 0,94 9,5-10,49 4,45
10X80, NGDS, FH, CranpapTHan cTeHka
STR-SW
ADVANTA VXT, 6X10, | 5X10 bes cnangepa Mpsamon npore3- | 0,51-0,76 4,52 - 5,49 3,11
NGDS, FH, STR-SW CraHpapTHan cTeHka
ADVANTA VXT, 5X40, | 5X40 ORHOCTOPOHHUA Npamoi npotes- | 0,51-0,76 452-549 3.1
1GDS, FH, STR-SW cnaigep (1 xoHey CranpapTHan cTeHka
nMeert
npukpenneHHbln GDS)
ADVANTA VXT, 6X40, | 6X40 OnHOCTOPOHHMI Mpsamon npotes- | 0,51-0,76 5,51 -6,48 31N
1GDS, FH, STR-SW cnaigep (1 «owxey | CraHpapTHan cTeHxa
nMeer
npukpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 5X50, | 5X50 OnHOCTOPOHHWIA MNpamoii npotes- | 0,51-0,76 452-549 31
1GDS, FH, STR-SW cnadgep (1 «xoney | CranpapTHas cTeHka
nMeert
npukpenneHHbin GDS)
ADVANTA VXT, 6X50 OnHOCTOPOHHUA Mpsmoit npores- | 0,51-0,76 5,51 -6,48 3N
6X50, 1GDS, FH, cnaidgep (1 «owey | CraHpapTHan cTeHka
STR-SW nMeet
npukpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 8X50, | 8X50 ORHOCTOPOHHU# Mpamoit nportes- | 0,64 - 0,89 752-8,48 3,56
1GDS, FH, STR-SW cnangep (1 «oHey | CraHpaprHan crerka
nMeeT
npukpenneHHblin GDS)
ADVANTA VXT, 6X70, | 6X70 OnHOCTOPOHHMM Mpsamon npotes- | 0,561-0,76 551-6,48 3,11
1GDS, FH, STR-SW cnangep (1 xoney | CtaHaapTHaR cTeHka
nMeer
npuxpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 7X70, | 7X70 OnHOCTOPOHHUA MNpamoi npotes- | 0,63-0,79 6,5-7,49 311
1GDS, FH, STR-SW cnangep (1 xoney | CraHgapTHan creHka
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BapvaHt
UCMOMHEHNS

ADVANTAVXT,8X70,
1GDS, FH, STR-SW

ADVANTAVXT, 6X80,

1GDS, FH, STR-SW

ADVANTAVXT, 7X50,

1GDS, FH, STR-SW

ADVANTA VXT, 7X80,

1GDS, FH, STR-SW
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labapnTbl
(omametp, MM
X

LnHa, CM)

8X70

6X80

7X50

7X80

Hannuvie cnaiigepr!

nmeeTt
npukpenneHHolii GDS)
OAHOCTOPOHHMIA
cnaligep (1 koHey,
nmeet

npukpenneHHolii GDS)

OLHOCTOPOHHMI
cnaingep (1 KoHew
umeet
npukpenneHHolii GDS)

OfHOCTOPOHHMNI
cnanpep (1 KoHey,
nmeet

npukpenneHHsli GDS)

OfHOCTOPOHHMIA
cnangep (1 KoHey
umeet

npukpenneHHolii GDS)

KoHgurypauus
nmpotesa M Tvn
CTeHKY

Mpamoii npoTes-

CTtaHpgapTHas cTeHka

Mpamoi npoTes-

CtaHgapTHas CTeHKa

Mpamoli npoTes-

CtaHgapTHas cTeHka

Mpsamolii npores-

CTaHgapTHas cTeHka

TonwmHa
(M)

0,64 - 0,89

0,51 - 0,76

0,53 - 0,79

0,53 - 0,79

CTEHKUN

BHYTPTHHMIA
AnamveTp (Mm)

7,52-8,48

5,51 - 6,48

6,5- 7,49

6,5-7,49

MpoyHocTb
YIEPXKMBAHUSA HUTEN
CTEHKO npoTesa
(SRT),H, MuHUMYM

3,56

3,11

3,11

3,11



3) ADVANTA VXT
TW = ToHkan cTeHka

be3 cnupanu
Bapmwanr Fabaputsbi Hanuuue cnangepa KoHdmrypauus Tonwmua cTeHkM | BHyTpeHHMNA Mpovxocts
MCMONHEHUA (amameTp, Mm npotesa M TR | (MMm) AnaMeTp (Mm) YAGPXUBAHUA HHUTEH
X CTOHKM CTOHKON nporesa
ANuHa, ™) (SRT), H, Mutumym
ADVANTA VXT, 6X10, | 6X10 bes cnangepa Mpsmon npotea- | 0,28 - 0,69 551-6,48 2,67
NGDS, NH, STR-TW ToHkan cTeHka
ADVANTA VXT, 6X40, | 6X40 OnHOCTOPOHHWA MNpsmon npotes- | 0,28 - 0,69 5,561 -6,48 2,67
1GDS, NH, STR-TW cnaigep (1 koHey nmeet | ToHkan cTeHka
npukpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 8X40, | 8X40 OnHOCTOPOHHU#A Mpsamoi npotes- | 0,28 - 0,69 7,52-8,48 3,11
1GDS, NH, STR-TW cnangep (1 koHey umeet | ToHkas cTeHka
npukpenneHHbid GDS)
ADVANTA VXT, 6X50, | 6X50 ORHOCTOPOHHUA Mpsamon npotes- | 0,28 - 0,69 5,51 -6,48 2,67
1GDS, NH, STR-TW cnaigep (1 koHey nmeet | ToHkan CTeHka
npukpennexHbii GDS)
ADVANTA VXT, 7X50, | 7X50 OnHOCTOPOHHMIA Mpsamoi npotes- | 0,28 - 0,69 6,5-749 2,67
1GDS, NH, STR-TW cnangep (1 koey umeet | ToHkan creHka
npukpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 6X70, | 6X70 ORHOCTOPOHHUA Mpsimont npotes- | 0,28 - 0,69 551-6,48 2,67
1GDS, NH, STR-TW cnangep (1 koHey umeet | ToHkan cTenka
npukpenneHHbid GDS)
ADVANTA VXT, 7X70, | 7X70 OnHOCTOpOHHWA Mpsmoi npores- | 0,28 -0,69 6,5-7,49 2,67
1GDS, NH, STR-TW cnavgep (1 koHey umeet | ToHkas cTeHka
npukpenneHHbln GDS)
ADVANTA VXT, 8X70, | 8X70 ORHOCTOPOHHUA Mpsamon npores- | 0,28 - 0,69 7,52-8,48 3.1
1GDS, NH, STR-TW cnangep (1 koHey umeet | ToHkan cTeHka
npukpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 6X80, | 6X80 ORHOCTOPOHHMIH Mpamoit npores- | 0,28 - 0,69 5,51-6,48 2,67
1GDS, NH, STR-TW cnangep (1 xoxey umeet | ToHkan cTeHka
npukpennexsHbid GDS)
ADVANTA VXT, 8X80, | 8X80 OnHOCTOPOHHUA Npsmoin npoves- | 0,28 - 0,69 7,52-848 31
1GDS, NH, STR-TW cnaigep (1 xorHey umeet | ToHkan CTeHka
npvkpenneHHbin GDS)
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4) ADVANTA VXT ‘ .
TW = Tonxan crexka / FH = MonHas cnupanb
NonHan cnupans

BapwanT Fabaputbl Hanuuue cnangepa KoHcurypaums TonwmHa creHxu | BHyTpeHHUN MpoyxocTb
UCTIONHEHUA (avametp, MM npotesa M TMN | (MM) ANaMeTp (Mm) YAGPXHUBAHUA HHUTEN
X CTOHKH CTEHKOH nporesa
ANMHE, CM) (SRT), H, MuHUMYM
ADVANTA VXT, 8X40, | 8X40 ORHOCTOPOHHU#A Mpsamoit npores- | 0,28 - 0,69 7,52-8,48 3,11
1GDS, FH, STR-TW cnaiaep (1 koHey umeet | ToHkan CTexka
npukpennexHbii GDS)
ADVANTA VXT, 6X50, | 6X50 OnHOCTOPOHHUIA Mpamoi npores- | 0,28 - 0,69 551-6,48 2,67
1GDS, FH, STR-TW cnaitpep (1 koHel uveet | ToHkas cTeHka
npukpenneHHbiin GDS)
ADVANTA VXT, 7X50, ORHOCTOPOHHMI MNpamoii npores- | 0,28 - 0,69 6,5-749 2,67
1GDS, FH, STR-TW | 7X50 cnaipep (1 koHey nmeeT | ToHkan CTeHka
npukpenneHHbii GDS)
ADVANTA VXT, 8X50, | 8X50 ORHOCTOPOHHMIA Mpsamon npores- | 0,28 - 0,69 752-848 3,1
1GDS, FH, STR-TW cnangep (1 korey umeet | ToHkan cTeHka
npukpenneHtbii GDS)
ADVANTA VXT, 6X70, | 6X70 ORHOCTOPOHHUIA Mpsimoit npotes- | 0,28 - 0,69 551-6,48 2,67
1GDS, FH, STR-TW cnaigep (1 koHey umeet | ToHkan creHka
npukpenneHHbIi GDS)
ADVANTA VXT, 7X70, | 7X70 ORHOCTOPOHHMI Mpamoi npotes- | 0,28 ~ 0,69 6,5-7,49 2,67
1GDS, FH, STR-TW cnangep (1 koHey nmeet | ToHkas creHka
npukpennexHbin GDS)
ADVANTA VXT, 8X70, | 8X70 ORHOCTOPOHHWA Mpamon npote3- | 0,28 - 0,69 7,52-8,48 3,11
1GDS, FH, STR-TW cnanpep (1 koney umeet | ToHkas cTeHka
npukpenneHHbin GDS)
ADVANTA VXT, 6X80, | 6X80 ORHOCTOPOHHMIA Mpsamon npores- | 0,28 - 0,69 5,561 -6,48 2,67
1GDS, FH, STR-TW cnaipep (1 koxHey umeet | ToHkan cTeHka
npukpenneHHbii GDS)
ADVANTA VXT, 8X80, | 8X80 OnHOCTOpOHHUA Mpamon npotes- | 0,28 - 0,69 7,52-8,48 3,11
1GDS, FH, STR-TW cnaigep (1 koHew umeeT | ToHkan cTeHka
npukpennexHbin GDS)
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5) ADVANTA VXT

SW = CrangaprtHan creHka / CH = LieHTpanbHas cnupansb

LexTpanbHan cnupans
Bapuant Fabaputbi Hanuuwe cnaigepa | KoHdurypauun Tonumua cTeHku | BHyTpeHHUNA MpoyHocTsL
UCNONHEeHNA (anameTp, Mm npotesa ® TN | (Mm) AnameTp (Mm) YAGPXMBAHUA HWUTOH
X CTOHKN CTeHKOH nporesa
ANUHA, CM) (SRT), H, Mutiumym
ADVANTA VXT, 6X45, | 6X45 OnHOCTOPOHHHUIA Mpsmon npotes- | 0,51-0,76 5,51 -6,48 311
1GDS, CH, STR-SW cnangep (1 xoHey | CraHpapTHas cTenka
nveer
npukpennexHbin GDS)
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6) ADVANTA VXT
STPR-SW = KoHycoobpa3Hbii npoTe3 KOpoTkMiH-CTaHapTHas CTeHKa

be3 cnupann
Bapuanr FaGaputsi Hanuune Koxcpurypauu | Tonuwmmua TonuwmHa BHYTPEHHHA Bonbwoi MpoyHocTL MpoyHocTb
WCNONHEHUA (amametp, MM | cnangepa A nporesa W | creHku (Mm) | cTeHxm (mm), | ManeHLKMMH BHYTPEHHHUA YAGPXMBAHUA | yASPKMBAHUA
X TUN CTOHKM ManeHbKkuk Bonbwoi anamertp, (Mm) | awamerp (MMm) | HuTen HUTEH
ANMHA, CM) BHYTPGHHWA BHYTPEHHWUH CTEHKOM CTOHKON
Aavamerp, (mm) | anamerp, (Mm) nporeasa, npoTesa,
(SRT), (SRT),
Manexbxui Bonbuon
Avametp, H, | anamerp, H,
min min
ADVANTA 4-6X45 OpHocTopoHHn | KonycoobpasH | 0,51 -0,74 0,43-0,74 351-45 6,5-7,49 3,11 2,67
VXT, 4-6X45, # cnangep (1| b npotes
NH, STPR-SW KOHEl WMeeT | KOpPOTKW#H
1GDS npukpennennbl | CraHpapTHan
n GDS) CTeHKa
ADVANTA 4-7X45 OpHocroporHu | KoHycoobpasx | 0,51 -0,74 0,41-0,71 351-45 65-7,49 311 2,67
VXT, 4-TX45, W cnanpep (1] b npores
1GDS, NH, KOHEL WUMeeT | KOpOoTKMA -
STPR-SW npukpennexHbs | CranpaprHan
# GDS) CTEeHKa
ADVANTA 5-8X45 OnrocTopoHHn | KowycoobpasH | 0,51 -0,76 0,51-0,76 452-549 7,52-8,48 3,11 2,67
VXT, 5-8X45, n cnanpep (1 | b npote3
1GDS, NH, KOHEY WMEeT | KOpOTKMH
STPR-SW npukpennexHsl | CranaaptHan
# GDS) CTeHKa
ADVANTA 4-7X70 OnHocropoHhu | KonycoobpasH | 0,51 -0,74 041-071 351-45 6,5-749 311 2,67
VXT, 4-7X70, # cnangep (1| b npotes
1GDS, NH, KOHEU MMEeT | KOpOTKMIA -
STPR-SW npuxpennexHsl | CranpaptHas
i GDS) CTeHKa
ADVANTA 4-7X45 Dsycropohmis | Koycoobpasd | 0,51-0,74 0,41-0,71 351-45 6,5-749 3,11 2,67
VXT, 4-7X45, cnangep (2 | b npote3
2GDS, NH, KOHUQ WMEIOT | KOPOTKUA
STPR-SW npukpennexHbl | CtaHpapTHan
i GDS) CTeHka
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7) ADVANTA VXT
STPR-SW = Konycoobpa3Hblit npoTe3s kopoTkui-CtarapTHas crexka / CH = LieHTpanbHasa cnupans

UexTpansHas cnupans
Bapuant Fabaputb! Hanuyue Koucpurypaun | Tonwmna TonumHa BHyTpexHu# Bonbwon MpoyHocTL MNpoyHocTL
MCNONHeHUA (amametp, MM | cnanaepa A npovesa W | cTeHkm (Mm), | cTeHm (Mm), | ManeHLKui BHYTPEHHWNA YAGPXMBaHUA | YAGPXWBAHMUA
X THN CTEHKM ManeHukun Bonbwon puamerp, (Mm) | anameTp (MM) | HUTeN HATEH
ANMHKa, CM) BHYTPOHHWA BHYTPEGHHUA CTEHKON CTOHXOW
Auametp, (wm) | auametp, (mw) nporesa, npores3a,

(SRT), (SRT),
ManeHbKui Bonbuon
avametp, H, | auamerp, H,
min min

ADVANTA 4-6X45 OpHocTopoHHu | Konycoobpasd | 0,51 - 0,74 0,43-0,74 351-45 6,5-7,49 3.1 2,67

VXT, 4-6X45, W cnaigep (1| b npores

1GDS, CH, KOHEL WMEET | KOPOTKMA

STPR-SW npukpernierHbl | CraxpaptHas

n GDS) CTeHKa

ADVANTA 4-7X45 OpHoctopoHHy | KoHycoofpasu | 0,51 - 0,74 0,41-0,71 351-45 6,5-749 3.1 2,67

VXT, 4-7X45, # cnanpgep (1| b npore3

1GDS, CH, KOHEY MMEET | KOpOoTKMiA -

STPR-SW npukpenneHHbl | CraHpapTtHas

i GDS) CTeHKa
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8) ADVANTA VXT
LTPR-TW = KoHycooGpasHbii npoTe3 ANUHHbIK-ToHKan cTeHxa / FH = Monxan cnupans

MonHan cnupans
Bapuanr [aGaputb! Hanuuue Kondpurypauu | TonumHa Tonumua BHyTpeHHu#A Bonsbwon MpovHocTL NpounocTb
MCNONHEHUA (amametp, MM | cnamgepa A nporesa W | CTeHKkM (Mm), | cTeHKu(Mm), ManeHbXWH BHYTPBHHMM YAGPXWBAHMA | yAepXUBAHUA
X THN CTEHKN ManeHbkui Bonbuwon puamerp, (Mm) | anamertp (Mm) | HuTeR HNTEN
ANNHA, CM) BHYTPEHHIA BHYTPeHHUA CTEGHKOW CTEHKON
Anamertp, (Mm) | auamerp, (Mm) nporesa, nporesa,

(SRT), (SRT),
ManeHbxuii Bonbok
Awvametp, H, | anamerp, H,
min min

ADVANTA 4-7X80 OnHocToponHu | KoHycoobpasH | 0,28 - 0,69 0,28 - 0,69 351-45 6,5-749 2,67 2,22

VXT, 4-7X80, W cnaiapep (1| bl npores

1GDS, FH, KOHEl W“MeeT | AnWHHLIA

LTPR-TW npukpennexHsl | CraHpapTtHan

# GDS) CTeHKa

ADVANTA 5-8X80 OpHocropoHn | KoHycoobpasw | 0,28 - 0,69 0,28 - 0,69 452-549 752-8,48 2,67 2,22

VXT, 5-8X80, # cnangep (1| b nporves

1GDS, FH, KOHEL WMEET | AWHHbIA

LTPR-TW npuxpennenHbl | CraHgaptHas

# GDS) CTeHKa
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BapuaHt
UCMOJTHEHNA

FLIXENE,
1GDS, STR

FLIXENE,
NGDS, STR
FLIXENE,
NGDS, STR
FLIXENE,
1GDS, STR

FLIXENE,
NGDS, STR
FLIXENE,
1GDS, STR

6X50,

6X10,

7X10,

7X50,

8X50,

6X30,

labapuThbl
(omametp, MM
X

[nHa, cMm)
6X50

6X10

7X10

7X50

8X50

6X30

Hannuve cnaingepa

OZHOCTOPOHHWIA

cnarigep (1 KoHeL, nveet

npuKpen/ieHHbIi GDS)
bes cnaingepa

bes cnaingepa

OAHOCTOPOHHWMIA

cnavigep (1 KoHeL, nmeet

NPUKPEn/eHHbIn GDS)
bes cnaiinepa

OAHOCTOPOHHWMI

cnavigep (1 KoHew, nveet

NPUKpeneHHbIA GDS)
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KoHdurypaums
npotesa ¥ Tun
CTeHKU

Mpsimoii npores.
CraHaapTHas cTeHKa

Mpsamoii npores.
CraHaapTHast cTeHka
Mpsimoii nporTes.
CraHfapTHasl cTeHKa
Mpsimoii npores.
CraHaapTHas cTeHKa

MpamMoii npores.
CraHOapTHas cTeHka
Mpsimoii npores.

CTaH[apTHas CTeHKa

TonuwmHa
(vm)

0,43-1,93

0,43-1,93
0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

CTEHKUN

BHyTpeHHMIA
LnameTp(mMm)

551 -6,48

551 - 6,48
0,43-1,93

6,5-7,49

7,52-8,48

551 - 6,48

MpoyHoCTb
YIEePXKMBaHWA HUTel
CTEHKO npoTesa
(SRT), H, MuHUMYM
311

311

311

31

3,56

31



10) FLIXENE
GW = pagyupoBaHHan cTeHKa
Cnupanb orcyrcTeyer
Bapuant Fabaputbi Hanuume cnanpgepa | Kondwurypauus TonumHa  creHxu | BryTpenHui MpoyxocTs
ucnonHeHun (amameTp, MM npotesa MW THn | (MM) anameTp (Mm) yAGPXMBAHMA HWUTEN
X CTOHKN CTeHKOH nporesa
ANUHA, CM) (SRT), H, MmuHumMy™m
FLIXENE, 6X50, | 6X50 OnHOCTOPOHHUN Mpamoi npotes, | 0,28 - 1,4 5,51-6,48 3,11
1GDS, GW cnailnep (1 «xowey | MpapywposaHHas
nMeer cTeHka
npukpenneHHbin GDS)
FLIXENE, 7X50, | 7X50 OnHOCTOPOHHUY MNpamoi npoves, | 0,28 -1,4 6,5-749 3N
1GDS, GW cnangep (1 xoHey | MpagywposaHHas
nMeert CTeHKa
npukpennexHein GDS)
FLIXENE, 6X40, | 6X40 ORHOCTOPOHHUA Mpamon npores, { 0,28-14 5,51-6,48 3.1
1GDS, GW cnangep (1 «oney | MpagynpoBaHHas
umeet CTeHKka
npukpennexHbin GDS)
FLIXENE, 7X40, | 7X40 OnHOCTOPOHHUA Mpsamon npotes, | 0,28 -1,4 65-749 31
1GDS, GW cnangep (1 xoHey | MpaaywpoBaHHas
nMeeTt CTeHKa
npukpennerHbin GDS)
FLIXENE, 7X80, | 7X80 OnHOCTOPOHHWN MNpamoi npotes, | 0,28-1,4 6,5-749 3.1
1GDS, GW cnamgep (1 xowey | MpapywposaHHas
nmeert cTeHka
npukpenneHHbin GDS)
FLIXENE, 6X30, | 6X30 ORHOCTOPOHHUA MNpamoin npores, { 0,28 -14 551-6,48 31
1GDS, GW cnangep (1 xowey | MpanywposaHHas
nMeer cTeHKa
npukpenneHHbin GDS)
FLIXENE, 7X30, | 7X30 OnHOCTOPOHHUA Mpamon npotes, | 0,28 - 1,4 6,5-749 3,11
1GDS, GW cnawgep (1 xokey | MpapywposaHHas
nMeer creHka
npukpennerHbin GDS)
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11) FLIXENE

GWT = KOHycOo06pas3HbIii MpoTe3 C rpaynmpoBaHHON cTeHKoW, GW - rpagyvpoBaHHas CTEHKa

BapuaHT abaputl
UCMOMHeHns  (auameTp,
MM
X
[nnHa, Cv)
FLIXENE, 4- 4-6X35
6X35, 2GDS,
GWT-GW
FLIXENE, 4- 4-7X35
7X35, 2GDS,
GWT-GW
FLIXENE, 4- 4-6X45
6X45, 2GDS,
GWT
FLIXENE, 4- 4-7X45
7X45, 2GDS,
GWT
FLIXENE, 4- 4-6X45
6X45, 2GDS,
GWT-GW
FLIXENE, 4- 4-7X45
7X45, 2GDS,
GWT-GW
FLIXENE, 4- 4-7X30
7X30, 2GDS,
GWT-GW

Hannuve cnaiigepa

[BYCTOPOHHWIA criaigep
v KOHLa nmMetoT
npuKpen/ieHHbIA GDS)
[BYCTOPOHHWIA criaigep
v KOHLa nMeroT
npuKpen/eHHbii GDS)
[BYCTOPOHHWIA cnaingep
@ KOHL@a nMetoT
MpYKpeneHHbIin GDS)
[BYCTOPOHHWI cnaingep
(2  KoHua MMeroT
npuKpen/eHHbIi GDS)
[BycTOpOHHMIA cnaiigep
(2  KoHua nMeroT
MPVKpeneHHbIii GDS)
[BYCTOPOHHWIA craigep
(2  KoHua nMetoT
NPUKpen/ieHHbIA GDS)
[BYCTOPOHHWIA crnaingep
(2  koHua NMeroT
MpYKpenneHHbIii GDS)
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KoHdmrypauus npotesa u
TUMN CTEHKM

KOHYCOOOpasHblii  NpoTe3,
rpagyvpoBaHHas CTeHKa -
rpafyvpoBaHHas CTeHKa
KOHYCcOO0OpasHblA  NpoTes,
rpagyvpoBaHHasl CTeHKa -
rpafyvpoBaHHas CTEHKa
KOHyCOObpa3HbIii  NpoTe3,
rpagyvpoBaHHas cTeHka

KOHyCOOOpasHbIii  NpoTes,
rpafyvpoBaHHas CTEHKa

KOHYCOO0OpasHbIi  NpoTe3,
rpagyvpoBaHHas CTeHKa -
rpagyvpoBaHHas CTEHKa
KOHYCOO6pasHbliA  NpoTes,
rpagyvpoBaHHas CTeHKa -
rpagyvpoBaHHas CTEHKa
KOHycoOOpasHbii  npoTes,
rpagyvpoBaHHasi CTEHKa -
rpadyvpoBaHHast CTeHKa

TonwpyHa
CTEHKU
MasieHbKmiA
BHYTPEHHMI
anametp (Mm)

0,28-1,65

0,28-1,65

0,28-1,65

0,28-1,65

0,28-1,65

0,28-1,65

0,28-1,65

(Mm).

TonwpmHa CTeHKu
BonbLuoii

(Mm).
BHYTPEHHWUIA
AnameTp, (MM)

0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

0,43-1,93

BHyTpeHHWiA
anawvetp.
MareHbKWiA
BHYTPEHHMWIA
AnameTp, (Mv)

351-4,5

351-4,5

351-4,5

351-4,5

351-4,5

351-4,5

351-4,5

BHyTpeHHWiA
anawvetp.
BonbLuoii
AnameTp, (Mv)

551 -6,48

6,5-7,49

551 - 6,48

6,5- 7,49

551 -6,48

6,5-7,49

6,5- 7,49

MpoyHoCTb
YOepXmBaHua
HWUTE CTEHKOM
npotesa (SRT),
H MUHUMYM

31

31

31

31

31

31

31



15. MaTepuantl, H3 KOTOPLIX KITOTOBNEHO MEAMLMHCKOS H3AGNNe

Martepuan

KomnoHeHT npoTesa

Nonuretpadiropatunes (PTFE)

Matepuan npovesa (OCHOBHOW npoTes, obepTka,
noKpuiBaoian Marepuan) TIOCTORHHWA npoTes,
KOHTAKTMDYIOLLLWH C LAPKYIMpYiolLiei KDOBLIO.

MNonuretpacropatune (PTFE)

MOHOHMTL  KOMBUA/CIWDAIM  (AOCTYNHO  TONLKO B
Advanta VXT)

MOCTOAHHLIA WMMANAHT, He KDHTAKTUDYIOUWWA C
LUAPKYIMpYioLLLei KpOBLIO.

Xpom-kobaneT cuie-3eneHan Wmkenb
(kaonmH)

CvHAA kpacka (KOHTPONEHAN NHHMA Ha NpoTess)
MocToAHHLIA WMNNAHTAT, He KOHTaKTWPYeT C

LUMPKYSMDYIOLLIeN KPOBLIO.

Ceppeuswix Wwaphvpa nonsyHa, pyxas
NOMAyHa W WAaPHPHLIA CTEPXEeHD

NON3yHa;
Hepxaseluan cTansL

Kpennetite nonsyHa:

Monuarnex BHICOKOH MNOTHOCTH

Cwctema passeptoieaimn npotesa (GDS)
KpaTroBpemeHHbIA KOHTAKT BO BPEMA UMANAHTaLIM
YCTpOHCTBa.

MonuaTned HW3KOW NNOTHOCTH -
Monumep

Mpospausan mbras obonouka (yacte GDS).
KpaTtkospemeHHbIi KOHTaKT BO BPEMA UMMNaHTaLmw
YCTPOWCTB

MonuaTUNeH HM3KOW TUTOTHOCTM ©
CHHHM KpacuTenem

CrHwA nepexonHoﬁ PyKaB - KpaTKOBPEMeHHbIIA
KOHTaKT C Y4acTkoM paHsl nauueHTa. (Pyxas
CHUMATCS MPH NOMELLISHWN NPOTEe3a KPOBEHOCHBIX
COCYA0S B NOAKOKHYI0 HacTb NaLMeHTa.)

16. MaTepManii M BHOWHNH BMA YNAKOBKN MEANLMHCKOrO U3fleNMA

Pucyriox 5 Komnorexms! ynakoexu onst npomesos

cocydoe Advanta VXT u Flixene.

KPOBEHOCHbIX
Mpoteat: kposeHocHsIx cocynoe Advanta VXT u Flixene nMTO3 (1), ynaxosaks! WHAMBHAYANLHO, C HCNONH30BEHUEM
BHyTpeHHero notka us MNITT (2), 3anevaraHione Ha BHYTPEHHIW Kpbillky Tyvek (3), NOMELLIBHHOTO BHYTPH BHEWHero
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notka n3 MN3Trl (4), 3aneyataHHoro kpbiwkoi Tyvek (5), TennoBas nevyatb MeXAy NOTKaAMWU W KpblWKaMU NPOM3BOAUTCA
B COOTBETCTBUWN C KOHTPONIMPYEMBIMU JOKYMEHTUPOBAHHLIMM MpoLuesypamMmu.

YNaKoBOYHbIe 3TUKETKM NeyatalwTCA W HAHOCATCA Ha BHEWHWA NOTOK MpoTe3a M Ha BHELWHIOK YNakoBKYy (KOpo6Ky)
npoTtesa. 3aneyaTaHHbli BHEWHWI NOTOK (KOTOPbI/ COAEPXMUT BHYTPEHHUIA NOTOK U NpOTE3) MOMEL AeTCA BO BHELHIOW
ynakoBKy (KOopobkKy) (6) BMecTe C MHCTPYKUMEW NO NPUMEHEHMNIO, KapTO MMNnaHTata u aTUKeTKamu 415 OTCAEXUBaHUS.

MpoTesbl KpoBEHOCHbIX cocyaoB Advanta VXT u Flixene
BHYTpeHHWI NOTOK, 3aneyaTaHHbIn KpbILWKOA Tyvek

HanmeHoBaHue OnwuncaHune

MonuaTtnneHTepedranar- YnakoBKa, B KOTOPYK MOMELEH NpoTe3 KPOBEHOCHbLIX COCYAO0B, B 3aBUCUMMOCTU OT
ravkone (M3Tr) BapuvaHta MWCMNOMHEHUA C CUHUM TPaHCNOPTHbIM GyTAspom. CoxpaHsfeT MOJHYI0
Tyvek CTEPUNbHOCTL MEAWUWHCKOTO u3genus, npu pabote B CTEPUbHOW  30He,

HENnocpeACcTBEHHO Mepes UMNiaHTayneil npoTe3a KPOBEHOCHbIX COCYA0B.
BHeLLHWIA NOTOK, 3anevaTaHHblii KpbIWwKoi Tyvek

HavmeHoBaHune OnucaHune
Monnatunexntepedranat- YnakoBKa, cOXpaHfieT MeAWLWHCKOe W3fenue npu TPaHCNOPTUPOBKE, XPAHEHUMU K
rvkonb (M3TT) akcnnyatauuu. BckpbiBaeTca B MOMEHT nepefaynM BHYTPEHHEro N0OTKa C MpoTe3oMm
Tyvek KPOBEHOCHbIX COCY0B U3 HECTEPUIbHON 30HbI B CTEPUNBHYIO.

Kopobka
PHanmeHoBaHue OnwucaHue
KapToH YnakoBka cOxpaHfeT MeAWLWHCKOe u3genne npu TPaHCNOPTUPOBKE, XPaHEHUU U

aKcnnyataunun, KoOHTakta ¢ MEAULUNHCKUM U3oeNNeEM HE NMEET

MpoTe3bl KPOBEHOCHbIX cocyaoB Advanta VXT u Flixene
XapaKTepucTUKM ynakoBKu

Tun ynakosku Fabaputbl, Mm (x15%) Macca, 1 (¥10%)
BHYTpeHHMIA NOTOK, 3aneyaTaHHbIi KpbllWKoOi Tyvek 220x220x30 50
BHewWwHWiA nOTOK, 3aneyaTaHHbIil KpblWKoh Tyvek 250x250x36 70
Kopob6ka 257x257x45 80

17. TpeboBaHMs K NOMELLEHNAM

MpoTe3bl MMNAAHTUPYKOTCA MpW  MNPOBEAEHUU OMepauuOoHHbIX BMELWATENbCTB: apTepuanbHoi  cocyauctoi
PEKOHCTPYKUWUM, CErMEHTApHOro LWYHTUPOBAHUS U A1 BbINOMHEHUS apTepWO-BEHO3HOTO COCYAWCTOTO AOCTyna B
ATEPUMbHBIX YCNOBMUAX ONEPaLMOHHONK TONbKO KBANUPULUPOBAHHBIM MEANLUHCKUM PaGOTHUKOM.

18. Crepunusauus

Mpotesbl Advanta VXT wun Flixene u3 nMT®3 noctaBnfawTICA CTEPUbHBIMU U NpefHa3HayeHbl AN8 OAHOPAa30BOro
ncnonb3oBaHusa. NMpotesbl Advanta VXT u Flixene n3 nMT®3 ctepunnsoBaHbl aTuneHokcngom. MNMpotesbl Advanta VXT u
Flixene n3 nNT®3 He npeAHa3Ha4YeHbl 415 MOBTOPHOW CTEPUAM3ALUN.

19. Cpok rogHocTtu
Cpok rogHoctn - 3 roga npu co60AEHNN YCNOBUIA XPaHEHUS N TPAHCNOPTUPOBAHUA MeLULMHCKOTO U3fenus.

20. Cpok cny>k6bl
MpoTe3bl KPpOBEeHOCHbIX cocynoB Advanta VXT wu Flixene npegHa3HavyeHbl 418 UCNONb30BAHUA B Ka4yecTBe MOCTOAHHbIX
nMmnnaHTatoB. Mpeanonaraemblii CPOK CAYyX6bl N3Qenns B HacToAau,ee BpeMs nNoaTBepxAeH 6onee yem 20 rogamu Ha
PbIHKE C HU3KMM YPOBHEM Xanob6, KNNHNUYECKUMN AaHHbIMW A0 3netmn AaHHbIMWN OOKNNHNYECKUX ncnolTaHuit 3a 5 nert

(T.e. cTapeHue B peanbHOM BpeMeHU). Oxugaemblil CpOK CNyX6bl N3QENNs yBeNMYMBAETCS 3a CYET MCMONIb30BaHUSA
XOPOLWO WM3YYEHHbIX M XOPOLWO 3apeKoOMeHAO0BaBlLNX cebs maTepuanoB (BMNT®3I). fanbHelllune KAUHWYECKUE AaHHble
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6yayT cobupatbCs C MOMOLLbI MOCTPErMCTPALMOHHOTO HaA30pa AN MOALEPXKU U AanbHelWero onpeAeneHus cpoka
cnyx6bl U3genus,
KaneHgapHbIii cpok cnyx6bl - He meHee 20 N1e€T /10 NOATBEPXKAEHHbLIM B HAcTOsl €€ BpeMs AaHHbIM,

21. Kputepun HenpurogHoOCTM MeaULUHCKOro n3aenus

MpoTe3 cymTaeTcqd HENPUrogHbIM, €CM OH caM WK ero ynakoBKa MOBPeXAeHHbI,

3anpeuwaeTcs UCNONbL30BaTh NPOTE3, MOCNE UCTEYEHUA CPOKA TOAHOCTH,

He npuMeHsTb NpoTes3, NpW HapyWeHUN YCNOBUI XpaHEeHUs 1 TPAHCMOPTUPOBKH,
Heco6noaeHue Bcex NpeaynpexAeHnidi 1 Mep NpPeAoCTOPOXHOCTM OTHOCUTENIbHO MpaBua 06palyeHns MOXEeT

A 0N P

NPUBECTN K HeGI’IaFOI’IpI/IHTHbIM nocnencTiBusam,

22. V3BneveHune/3ameHa nportesa

MpoTesbl NpefHa3HauYeHbl A5 MOCTOAHHOW MMNAAHTALUM U UMEIOT AOKa3aHHY 3@ eKTUBHOCTL U 6€30MacHOCTb.

B cnyyae Heo6X04MMOCTY W3BMeYEeHUs/3aMeHbl NpoTe3a KPOBEHOCHOTO cocyaa CneAyeT PYKOBOACTBOBATbCA OGL{UMU
npuHUMNAMKU apTepuanbHOi CcOCyAUCTON PEKOHCTPYKUWW, CErMEHTapHOro WYHTUPOBAHWS W WHCTPYMEHTaMU Ans
yfaneHus npoTesa, LOCTYMHbIMU CMEeLUanucTy KIUHUKN.

23. WHdopmayuto 06 o6cToATeNbCTBAX, npy  KOTOPbIX notpeéutesnb [OOMKeH
MPOKOHCYNbTUPOBATLCA C MEAVLMHCKAM PabOTHUKOM

Mocne wMnNnaHTayuWyW COCYAMCTOrO MNpoTe3a MaLMeHT MOXET BEpHYTbCA K MPUBLIYHOMY 06pasy >XU3HU mnoc/e
KOHCYNbTauuUu ¢ fevalyum Bpayom. Bpay MOXET OrpaHWuUTb NalMeHTa B ONpefeneHHblX BUAax akKTUBHOCTU, TaKUX Kak
cnopT, NOAHATUE TAXecTel unm paboTa B cagy.

KoHcynbTaums ¢ Bpayom Heo6xoAuma, eciiy MOSIBASKTCA NMPU3HAKM HapyLWeEeHWUs KPOBOCHAGXEHWs opraHa WAU TKaHwu,
cHabxatolleiica npoTe3om. [locTeneHHOe WM BHe3amHOe HapylleHUe KPOBOTOKA COMPOBOXAAETCH C/eAYHLUMU
TUMWYHBIMWU CUMNTOMAMU W MpU3HaKamm (B 3aBUCMMOCTM OT 06/71aCTM pacnofioXeHUs npoTesa): ycuneHue 6onu npu
xoab6e UMM yMeHbLWEHWE AUCTAHLUM X04b6bl 6€3 60711, NOX0N0AaHNE KOHEYHOCTU.

Ecnu y nauveHTa BO3HMKAET MH(EKLMOHHOe 3a60neBaHne, NpeAcTOUT onepauns, Takas Kak nevyeHue UAW ypaneHue
3y6a, uucTockonus, pubporacTpocKoNus Uan UccnefoBaHne KLIEeYHWKa, 0653aTeNbHO CieAyeT MPOKOHCYbTUPOBATHCS

y nevaulero spava.
24. COBMECTMMOCTb C ANArHOCTUYECKUMW UCC/Ief0BaHUAMMU

CneynanbHbIX orpaqueHMVl anda nposefeHna HEMHBaA3MBHbLIX AMArHOCTUYECKNX npouenyp Her.

25. YcnoBus TPaHCNOPTUPOBKN, XpaHEHUA U 3KCryaTauum

YCNOBUSA XpaHeHMs U XpaHWTb B YUCTOM CYXOM MecTe, M3beratb MNPAMbIX COSTHEYHbIX NyYeid.
TPaAHCMOPTUPOBKM TemnepaTtypa okpyxatlwwei cpeabl oT +15 ° go 25 ° C (59° - 77° F).
OTHOCUTENbHAA BNaxHoOCTb: 0-80%.
ATmocthepHoe aaBneHue ot 84 no 106,7 kMa (630-800 mMm pT.CT.).
Ycnosusa akcnnyaTtauum  M3genve ycToiiumMBO BO BHYTPEHHEN cpefie opraHusMa nocsie umnaaHtayum:
Temnepatypa: o1 +32 °C po + 42 °C
OTHOocuTeNbHasa BnaxHoctb: 100%

Ycnosua onepayMoHHOW:

TemnepaTtypa okpyxatluwen cpeabl: oT +15 °C go + 25 °C
OTHOCMTeNbHaa BnaxHocTb: 40 - 80%

ATmoctepHoe faBneHue: o1 84 go 106,7 kMa (630-800 mm pT.CT.)
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Cumpon 0Go3xaueHine cumaona

e XPaHHTL 8 CYXOM COCTORHM,
‘ m—
r " HaumetoBate, aapec yNoNHOMOHEHHOMD
= Trep npefIcTaBuTeNs
MpoussopmTens.
OTKpLIBATL 36CH.

Xpyrwoe, 00paluaTLC OCTOPONHO

TemnepaTypHuIA ANaNaloH

27. Mapanaiinbie obasarenucrea

Mpu wCNONBL30BaHUN NO HasHa4YeHWO ¥ coDMIOReHM TPeOOBaHWA N0 TPAHCNIOPTHPOBKE, AKCIUTYaTaLYM U XPaHeHUA —
NPOM3BOANTEN. FaDAHTUPYET KAYeCTBO ¥ COOTBETCTBME XapaKTepPUCTK MBAMLMHCKOIO WSAENMA B TeueHwe
YCTaHOBNEHHOM CPOKA FOJHOCTH.

28. Yrnmsauun

YTRIMSAUMA MEAMUMHCKOND U3Ae/MA, UMEBILIETO KOHTAKT C KPOBBIO WHIM ADYTWMH GLONOTMHECKMMU XMAKOCTAMM,
B COOTBOTCTBIM C TPebOBaHMAMK K OODALLGHMIo C MEMLUWHCKMMI OTXOAAMK, YCTaHOBNSHHLIMA
M 2.1.3684-21 no knaccy b M MHBIMK HOPMATUBHO-NPABOBLIMK akTamMy Poccwitckon defiepaLp,

HHOS MEZMUMHCKOS M3AeNHS, B TOM “MCNE C MCTEKIMM CPOKOM FORHOCTH, YNaKOBKS, BOSDKHE ObiTb

YTUNMIUPOBAHL B COOVBETCTBMA C NOPAAKOM YTWIM3aWW TBEpAbX ObiTOBLIX OTXOAO0B, YCTaHOBNEHHBLIM
3aKoHoRaTenLcTeoM Poccuickon Penepauyn no knaccy A Canlvn 2,1.3684-21.

29, Oxpana oxpyxaioled cpeabl

My TPAHCNOPTPORAHM, XPaHEHHY 1 IXCTINYATALMM COMMACHO KCRTTYaTaLMORHOMA BOKYMSHTALMM MEAMUMHCKOS
HIAeIMe 1 670 YNaKOBKa HE OKBILIBAIOT HETATHBHOTO BNHAHMA Ha OKDYXKAIOWYIO Cpefy.

30. Mepeuoss MEXAYHEPOAHLIX HOPMBTHBHLIX [OKYMOHTOB M CTAHAAPTOB, KOTOPbLIM

COOTBOTCTBYGT MEANLIMHCKOS H3leNNHe
9W42/[EEC EBPONGNCKan AMPEKTVEA NO MEAMLIHCKOMY 0DODYROB3HINO
2017/745 Mocranoenenue Eeponeiickoro Coi03a 0 KNMHMMECKMX WCCNOQOBaKMAX W NPOAaNe
MEZIMLIMHCIX YCTPOACTE AN WCNOMb3OBaHNA NIOTLMA.
2072012 NocTaxoanere Komuccim EC 06 3NeKTPORHBIX MHCTPYKLIMAX N0 NPUMEHEHWO.
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ASTM
D7611M-18
ASTM F2503-13

D7611 /

BS EN
A1:2013
BS EN 556-1:2001

1041:2008 +

BS EN 62366-1:2015

BS EN [ISO 10993-
1:2009

BS EN ISO 10993-7:
2008

BS EN ISO 10993-
18:2009

hs EN1S011135:2014
+A1:2019

BS EN ISO 11607-
1:2009 + nonpasBka 1:
2014

BS EN ISO 11607-
2:2006 + nonpaBka 1
2014
BS EN
1:2018
BS EN IS0 13485:2016

ISO 11737-

BS EN 1S 0 14630:2012

BS EN ISO 14644-
1:2015
BS EN ISO 14644-
>2:2015

BS EN IS0 14971:2012

BS EN ISO 15223-1:
2016
BS EN ISO 3166-
1:2020

MpumevaHne: 3NEKTPOHHbIE MHCTPYKLMUU NO MPUMEHEHWNIO BYAYT BHEAPEHbI A0 BBEAEHUA
Mapkuposkun EU MDR.

CTaHAapTHaa npakTuka NpPUCBOEHWUS KOAOB U3LENUaM U3 nnactuka ANS UAeHTUhUKauum
CMOJIbI.

CTaHgapTHas npakTMka MapKMpPOBKM MEAWLMHCKWUX W3Lenuii W ApYyrux npegmeTtoB ANs
ob6ecnevyeHuns 6e30NacHOCTM B MarHMTHO-PE30HAHCHON cpeae.

MHdhopmaumnsa, npegoctasnsemas npoMsBoguteneM MeAnLUHCKAX U3Lenuni.

CTepunusauus MegULUHCKAX n3aenuii. TpeGoBaHUA K MEAULMHCKAM U3Aenusm ans

o6o3HaueHus "CTEPUNBHO". TpeboBaHuWA K TepMUYECKU CTEPUNU3OBAHHbLIM
MeAULUHCKAM U3[EeNnam.
MeguuuHckne npubopbl. [poekTMpoBaHWe  MEAULMHCKUX  U3fgenuii € yyeToMm

aKcnayatauMoOHHOW NPUTOAHOCTH.
Buonornyeckas oueHka mMeguuMHCKMX m3genuii - Yactb 1. OueHka W TecTupoBaHuWe B
pamkax npouecca ynpas/ieHUs puckamu

Buonornueckas oueHka MefuWUUHCKWX wu3genuii - Yactb 7: OcTaTo4yHOe cogepxaHue
3TUNeHoKcKUaa nocne crepunnsaumm

Buonornueckas oueHka MeAMUMHCKMX  u3genuit. Xumuuyeckas  xapakTepucrmka
Matepuanos

CTepunmsauua MegMUMHCKOW npofykuuu. TpeboBaHua K paspaboTke, Banugauun u
TeKylW,eMy KOHTPO/IO CTEPUNN3ALUN MEAULWNHCKUX N34eNnii OKCMAOM 3TUeHa

Yacte 1. TpeboBaHufs K mMatepuanam, CTEPUSbHbIM

6apbepHbIM cUcTEMAM U

YNakoBOYHbIM CUCTEMAM AN MeULUHCKUX U3fennii, npoweflWwnx OKOHYATEbHYIO
cTepunnsayuio
YacTb 2. Tpe6oBaHMA KBaAuAaLny NpoLeccoB hopMUPOBaHUS, 3aneyaTbiBaHNS U CEOPKY

YyNaKkoBKW AN MEAULMHCKUX U3enii C TEpMUYECKO cTepunusaymei

CTepunusaumsa meguUUHCKUX n3gennini. Mukpobuonornyeckne metoabl. Yactb 1. OueHka
nonynayun MUKPOOPraHU3MOB Ha MPOAYKLUK

MeguunHckne m3genns. Cuctembl MeHeAXMeHTa kayecTBa. TpeboBaHua Ans uenen
perynnpoBaHus

HeakTuBHbIE Xupypruyeckne nmnnaHtatel - Obwmne Tped6oBaHmA

Yuncrole N CcBA3aHHbIE C HUMU Yacte 1.

noMelleHuNs KOHTPONMpPYEMbIe

cpefbl.
Knaccuukauma 4ynctoTbl BO34yXxa MO KOHLEHTpauuu yactuny,

UncTtble NOMELWEHNA N CBA3aHHbIE C HUMW KOHTpoOAupyeMble cpedbl. YacTb 2. TekyLunii
KOHTPONb [ANA MNOATBEPXAEHWS TMNOCTOAHHOIO COOTBETCTBMA UMCTOTbI BO34yXxa nNo
KOHLEeHTpaLmm yactumy,

N3penns meguumnHckme. NpuMeHeHVe MeHe)KMeEHTa pUCcKa K MeAULUHCKAM M3Lennsam.
MeguumnHckoe obopynoBaHme. CUMBObI, UCNONb3YyEMble C MEAULUHCKUM YCTPOACTBOM
3TUKETKN, MapKNpoBKa M MHGOpMaLmnsa, KoTopas fO/MKHa 6bITb npepocTaBneHa. O6buwue
TpeboBaHuA.

Koabl 4ns npefctaBfeHns Ha3BaHWiA CTpaH U UX NogpasfeneHus
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31. Pexnamayun

Bce BONpochl, CBA3aHHLIE C KAHECTEOM MEAMLIMHCKONO H3TeNus, HanNPaBnATL NPOUIBOMATEIND MM YTONHOMOUEHHOMY
NPEACTABUTENIO NPOR3BOANTENS,

YnonHOMOYeHHLIR NPeACTaBHTENb NPOu3BOAUTENA B Pocchitckon depepaum.

000 «MAKE>», UHH 7709519141

KoxTaxTHan MhopMaLKA NPeACTaBNEHE HA MADKHPOBKE MEULIMHCKOTO H3AeNHA,

Crpaisa 30w 30
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[71epesod ¢ auanuticxozo A3vika na pyccxuti 23vix)

[Tepecod nadmuceit u wmamna na doxymenme «Hncmpyxyus no NPUMEHEHUIO KA MeOUYUNCKOE
usdenue ., Ilpomeswi xposenocnwix cocyoos Advanta VXT u Flixene“s, npeocmasnennomM Ha
QHZAUICKOM U PYCCKOM A3bIKAX. |

«Atpuym Memuxan Kopnopetinum»
(Atrium Medical Corporation)
{Ipesudenm
Heo Kapamon
[noonucy/
[LLimamn:
Kpuctau M. Ileppo
. Horapuyc mrara Heio-I'smmmmp

Mos nuuensns AeiicTBHTeN Ha A0 10 mons 2024 r.]

2023 .
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TekcT faHHOro AOKYyMeHTa nepesén nepesogumk Paxumkynos Snbgap Cepkannesmy. 3HaHue
TOCTpaLHOro A3blKa NogTBep>KAat0. BbINOHEHHbIN NepeBos ABNSe T CA NPaBU/bHbIM, TOYHbIM U

Poccuiickas depnepaums
Mopos Mocksa
UeTBepToro Mas fiBe ThiCAYM BajLaTb TPeThero roga.
[ Kypasnesa EkaTepnHa BnagumuposHa, BpeMeHHO UCMONHAKO WA 0683aHHOCT M HOT apuyca

ropoga Mockebl TouknHamMuTpusa Banepbesnya, CBUAeTeNbCTBY NOLAMHHOCT b NOANWUCKU NepeBOAYNKA
Paxumkynosa dnbfapa Cepkanmesnya.

Moanwuce caenaHa BMOeEM NPUCYTCTBUN.
JINUHOCTb NOANMCABLLEro AOKYMEHT yCTaHoB/eHa.

3aperucTpuposaHo BpeecTpe: No 77/2079-H/77-2023-"~AAn N

E.B. )XypaBneBa
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