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ions For Use

Flixene ePTFE va scu la r g ra fts  a re  o ffe red  in 2  designs;
:he Flixene V ascu la r g ra ft. T hey a re  m ade en tire ly  of 
ifluo roe th y lene  (ePTFE), and  a re  ava ilab le  in a  w ide  variety

3ferred to as “helix”) for added radial support (made from 
lament coil)
it D ep loym ent Sys tem  co ns is ting  o f a  p re -a ttached  tip(s) 

xib le sheath  (polyethylene) 
n p e t end 
fd w all th ickness
ira ft is  a  2  layer g ra ft em p loy in g  a  s ing le  layer ePTFE graft, 
>ped w ith  an add itiona l layer o f ePTFE fo r  increased support. 
I on som e A dvanta  VXT g ra fts  are bonded to  th e  ex te rior 
t. By fo llo w ing  the  p resc ribed  procedure , th e  ring s  can be 

ita lly as needed,
a r  g ra ft is a 3  layer g ra ft co m p rised  o f ePTFE. T h is  gra ft 
I additiona l layers o f ePTFE m ak in g  it M aqu e t's  m ost 
f t j A ^  re su lt o f  its  des ign , ring su ppo rt is no t necessary 
j ^ K r  or across jo in ts.

Use
i ix e n e  ePTFE va scu la r g ra fts  a re  in tended  fo r use in a rte ria l 
ction, segm enta l bypass, and  fo r arte riovenous vascu lar

ns
ta VXT, and Flixene GW  g ra fts  a re  co n tra ind ica te d  fo r use 
oass, Ax illob ifem ora l bypass, o r any ana tom ica l loca tion 
a  w ide  range o f body m otion . A lso, tape red  g ra fts  a re  not 
A x illo fem ora l o r A x illob ifem ora l bypass, or any anatom ica l 
I include a  w ide  range o f body m otion, due to  th e  d a nge r o f 
d isrup tion  du ring  ex trem e body m ovem ent.

aw  (USA) re s tric ts  th is  dev ice to  sa le by o r on  th e  o rder o f

Precautions
1 H andling o f th e  g ra ft shou ld  be m in im ized  and  lim ited  to  c lean  sterile  

gloves.
Tunnel fo rm in g  ins tru m en ts  shou ld  be sized to  c lose ly  m atch  th e  g ra ft 
d iam e te r to  preven t fo rm a tio n  o f an overs ized tunne l. An oversized 
tunne l m ay be a  co n tribu ting  fa c to r in p e ri-g ra ft se rom a  fo rm a tion , and 
m ay de lay or in te rfe re  w ith  p e ri-g ra ft t issue  a tta ch m e n t and  healing.
W hen tunn e ling  a  g ra ft w h ic h  has exte rna l ring  support, aggress ive  g ra ft 
m anipu la tion  o r p la c e m e n t w ith in  an  undersized tunn e l m ay lead to 

separation o f th e  pee lab le  exte rna l r ing  support,
a. Note: C orrec t siz ing o f th e  V ascu lar G ra ft Tunneler T ip to  th e  g ra ft 

is ou tlined  in th e  "B ypass T echn ique” section  o f th is  IFU and in 

th e  M aqu e t V ascu lar G ra ft Tunneler Instrum enta tion  IFU.
D ialysis cannu la tion  th ro ugh  th is  g ra ft m ay be institu ted  w ith  caution, so 
long as sa feguards a re  taken  to  preven t o r m in im ize  hem a to m a  fo rm a tion , 
pseudoaneurysm , in fection a n d /o r m ateria l d is rup tion  requ iring  surgica l 

in tervention.
Vascu lar access pu nc tu re  s ites m u s t be adequa te ly  separated as m ultip le  
pu nc tu res  in th e  sa m e  area m ay lead to  d is rup tion  o f th e  g ra ft m ateria l 
and  fo rm a tion  o f a  p e ri-g ra ft he m a to m a  o r pseudoaneurysm  requ iring 

su rg ica l in tervention,
Advan ta  VXT and Flixene g ra fts  shou ld  on ly  be c u t and tr im m e d  w ith  
sharp su rg ica l ins tru m en ts  to  avoid re in fo rce m e n t layer d isruption.
Do no t use any laser, e lec tric , rad io frequency, o r hea t ca u te ry  fo r ta ilo ring 

or cu tting  Advanta  VXT o r Flixene ePTFE g ra ft m ateria l.
User shou ld  be a  phys ic ian fa m ilia r w ith  va scu la r g ra ft su rg ica l techn iques 
and p roce dures  be fo re  im p la n tin g  a  va scu la r graft.
G rafts m ust be fu lly  extended p rio r to  s iz ing  leng th  fo r im p lanta tion.
Upon p lacem ent o f th e  gra ft, ensure  th e  b lue  line on the  side o f th e  g ra ft 
is s tra ig h t and no t tw is te d . A  tw is te d  line  m ay represen t a  k in k  in how  the  

g ra ft is p laced.

i f t  if packa g in g  o r dev ice a p pea r to  be dam aged, 
ize any Advan ta  VXT or Flixene ePTFE gra fts , 
po in t su tu re  need les as ta p e r c u t and o the r cu tting  needles 
he g ra ft m ateria l a n d /o r ho s t vessel, 
xcess ive tens ion  to  th e  an as tom os is  as e longa ted  needle 
a i jd f c n a te r ia l  d is rup tion  m ay ca use  needle  ho le b leeding, 

o r W i e d  host vesse l dam age, 
te g ra ft shou ld  be avo ided  w he neve r possib le  and lim ited  to 

vith so ft m ate ria l.
t  the  A dvanta  VXT or Elixene ePTFE gra fts  by exposure to 
ts such  as a lcohol o r fo rce  aqueous so lu tions th ro ugh  the 
le hydrophobic p roperties o f th e  g ra ft m ay be a ffected, w h ich  
ixcessive serum  leakage a n d /o r p e ri-g ra ft se rom a form ation, 
w all hand ling  and  op era tive  tech n iq u e  w a rn ings  and 
ay resu lt in ex trem e b lood  loss, loss o f lim b  func tion , loss of 

lie death.
e l, separate  o r d e la m ina te  any po rtio n  o f th e  m u lti- la m ina te  

:em en t layer o f the  graft,
I and c lin ica l da ta  a re  ava ilab le  a t th is  t im e  to  support 
ir Flixene ePTFE g ra ft use in ao rtoco ron a ry  bypass 
• fo r use as a  pa tch.
ted G ra ft D ep loym ent system  (GDS) tip(s). S lide r sheath(s), 
ins fe r s leeve m u s t be rem oved fro m  th e  g ra ft and pa tien t 
closure.

Adverse Reactions
C om plica tions th a t m ay o c c u r in connec tion  w ith  th e  use o f any vascu lar 
g ra ft include, b u t a re  no t lim ited  to; th ro m bos is , s tenosis, fo rm a tio n  o f 
pseudoaneurysm  due  to  excessive needle  pu nc tu res , p e ri-g ra ft hem a tom a 
fo rm a tion , p e ri-g ra ft se rom a  fo rm a tion , excessive needle ho le b leed ing  o r 
w eeping, in fection, sw e lling  o f t issue , su tu re  ho le  e longation, m echanica l 
d isruption, m ateria l separation, de la m ina tion  o r tea rin g  o f th e  g ra ft m ateria l, 
su tu re  line o r host vesse l w h ic h  m ay re su lt in ex trem e b lood loss, loss o f lim b 
func tion , steal syndrom e, loss o f lim b  or poss ib le  death . T he pa tien t should be 
advised to  co n tac t th e  phys ic ian shou ld  an adverse reaction occur.

3. D evice tra c k in g  labe ls a re  provided fo r hospita l and patif 
keep ing . The  im p la n t tra c k in g  ca rd  shou ld  a lso have a la 
and be re tu rned  to  M aqu e t fo r processing.

4 , C on firm  th e  co n ten ts  lis ted on th e  she lf box label w ith  t f  

tra y  label,
5, Upon c o n firm in g  th a t th e  c o rre c t dev ice has been se lect 

tran s fe rred  in to  th e  s te rile  f ie ld  us ing standard  hospita l t  
no n -s te rile  op e ra to r shou ld  peel open the  ou te r tra y  e x p  
inne r tra y  so the  tech n ic ia n  w ith in  th e  ste rile  f ie ld  m ay w 

th e  ou te r package,
6 . The  tech n ic ia n  m anag ing  s te rile  p rodu c t shou ld  peel the 

and rem ove th e  g ra ft once th e  phys ic ian is ready to  impi 

g ra fts  w ill be covered by a  b lue tra n s fe r sleeve. It is reco 
th e  b lue  tra n s fe r s leeve rem a in  on th e  g ra ft until th e  gra 
the  su bcu tan eou s p lan e  fo r im p lan ta tion . T he purpose о  
s leeve is to  m in im ize  g ra ft/sh e a th  co n tac t w ith  fo re ign  n 

im p lan ta tion ,
7, It is h igh ly  re com m en ded  th a t g ra ft co n tac t w ith  o the r m 

in an e ffo rt to  m in im ize  any po tentia l tra n s fe r o f fo re ign  i 

bacte ria  into th e  op era tive  site.
8. Do no t p re -w e t g ra ft p rio r to  p lacem ent. Inspect th e  graf 

defects .

Pre-operative Device Preparation
The A dvanta  VXT and Flixene ePTFE va scu la r g ra ft packa g in g  consis ts  of; 
a she lf box (m ade o f f ibe rboard ), ou te r tray, and  inne r tra y  w h ic h  houses the  
graft. T he inner tra y  and graft, housed w ith in  th e  ou te r tray, a re  considered 

sterile.
The procedure  fo r  rem ov ing  th e  A dvan ta  VXT o r Elixene ePTFE g ra ft fo r clin ical 

use fro m  its packag ing  is as fo llow s;
1, Ensure s ta ff m e m b e r co n firm s  th e  co rre c t g ra ft has been  se lected w ith  

th e  requesting  physic ian.
2, Inspect bo th  the  box and th e  ou te r tra y  fo r s igns o f da m a ge  and th a t 

p rodu c t exp ira tion da te  has no t been exceeded.

Standard Bypass Surgical Technique and Tunnelii
1. The pa tien t is  prepped , anesthetized , and draped  accorc 

su rg ica l p ractices . The phys ic ian  shou ld  de te rm in e  th e  it 
fo r th e  anastom os is  sites, and  d issec t dow n to  th e  targe 

standard  su rg ica l techn ique .
2. The physic ian m u s t next m easure  th e  d is tance  o f the  by 

ta k in g  in to  a c co u n t pa tien t w e igh t, posture , and  range о 
p lac em en t loca tion. Note: T hese  fac to rs  m ay w a rran t usi 
leng th . It is im p o rta n t to  m ake su re  th a t th e  g ra ft is long 
crea ting  tens io n  be tw ee n th e  anastom os is  sites,

3. Se lect ap p ro p ria te  g ra ft d iam e te r based upon th e  native
a. Note: If a se g m e n t o f th e  g ra ft is used to  span t 

th e  body w he re  radia l com press ion  o f the  gra ft 
se lected shou ld  have “ rin g ”  o r "he lix " su ppo rt ir 
th e  po ten tia l fo r  th e  g ra ft to  com p ress  w he n  th f 

avo id ing  a  re duc tion  in b lood flow .
4. O nce th e  phys ic ian has co n firm ed  th a t th e  appropria te  s 

available , he can se lect th e  ap p ropria te  Vascu lar G ra ft Ti 
Tip, To crea te  the  m ost ap p ro p ria te  size tunne l fo r the  in- 

fo llo w ing  gu ide lines fo r tip  se lection:
a. For regular, no n -exte rna lly  suppo rted  vascu lar c 

vesse ls and  s im ila r products , use th e  sam e size 
in terna l d ia m e te r o f th e  gra ft,

b. For ringed  va scu la r g ra fts  o r th ic k  w a lled  produ 
Flixene va scu la r gra ft, use th e  next la rger size t 
ring  suppo rted  g ra ft use a  7  m m  tip ).

c. For tape red  va scu la r gra fts , cons ide r the  larger 
th e  tape red  g ra ft fo r  t ip  size se lection,

5. The g ra ft m ay be  supp lied  w ith  o r w ith o u t th e  S lide r Gra 

System  (GDS):
a. If th e  g ra ft is  no t supp lied  w ith  a  GDS, connect 

V ascu la r G ra ft Tunne le r T ip by  p lac ing  a suture 
in th e  V ascu la r G ra ft Tunneler T ip to  th e  graft.

b, if th e  g ra ft is supp lied  w ith  the  S lide r GDS com i 
by rem oving  th e  tip  fro m  th e  rod o f the  GDS a n  
GDS in to  th e  d ista l end o f th e  tunn e le r rod.



le Vascu lar G ra ftT u n n e le r Rod is 6  m m  in d iam eter. Select 
ra ftT u n n e le r Rod m ode l based upon ana tom ica l location, 

v e  required.
:d th e  ap propria te  V ascu la r G ra ft Tunne le r rod and  tip , 
t iro u g h  the  prox im a l inc is ion site in to  th e  subcu taneous 
)nce th e  tip  has been  passed th ro u g h  th e  tissue  p lane to  
n, rem ove the  V ascu la r G ra ft Tunneler T ip by un screw ing  it 
ise . T hread th e  GDS un it on  th e  end o f th e  g ra ft in to  the  end 
r G ra ft Tunneler Rod, rep lac ing  th e  now  rem oved V ascu lar 

Tip,
ch m e n t, pu ll th e  V ascu lar G ra ft Tunneler Rod ba ck  through  
le in a con tinuous and  steady m otion  until th e  g ra ft m ateria l 
mal inc is ion site. R etain th e  b lue  tra n s fe r s leeve covering 
e g ra ft is pu lled  th ro ugh , leav ing it ou ts ide  th e  body. Avoid 
and q u ick  pu lls  as th is  m ay ca use  th e  g ra ft to  be dam aged, 
is in  position, c o n firm  th a t th e  b lue  re fe rence  line on  the  

f t  is  s tra ight, A  s ig n ifica n t tw is t in th e  line  represen ts a 
n th e  g ra ft p lacem ent. If necessary th e  g ra ft m ay have to  be

5.

) c lea r sh ea th  c loses t to  th e  GDS. Rem ove and 
g ra ft m ay be c u t us ing sharp  su rg ica l sc issors o r a 

rong ly re com m en ded  th a t th e  g ra ft be c u t w ith  sc issors to 
in cut. Unless abso lu te ly  necessary, it is re com m en ded not 
t until it has been  tu n n e le d  and  is in place, ensuring  th a t the  

ng enough,
i f t  a t the  prox im a l inc is iona l end us ing  a  pa ir o f shod 
sure th a t w h e n  se cu rin g  th e  g ra ft w ith  th e  fo rceps , the  

; no t se cured  as w ell. U sing ge n tle  steady p ressure , pu ll the 
om  the  d ista l inc is iona l s ite  and  w ith d ra w  it f ro m  th e  g ra ft/

m u s t now  c la m p  o ff th e  a r te iy /v e in  (phys ic ian ’s prerogative 
3 venous o r arte ria l side) above and  be low  th e  in tended 
ites. T he size and type  o f incis ion w ill be de te rm in ed  
Ш based on his experience  and tra in ing . A n  end to  side 
5 co m m o n ly  p e rfo rm e d  fo r  a rte riovenous b ridge  fis tu la

istom oses are co m p le te d , rem ove th e  c la m p s  and co n firm  
р г а м Л  Should su tu re  ho le b lee d ing  occur, app ly  gentle  
3 d ^ B i n g  gauze fo r 5 -1 0  m in u tes  in an e ffo rt to  fac ilita te
I the  even t th a t m o re  s ig n if ic a n t b lee d ing  occurs, additiona l 
en t o r a co agu lan t m ay be  needed. The  s ite  m ust no t be 

b lee d ing  has subsided .
t  t issue  su rg ica l s ites us ing  standard  su rg ica l techn ique , 
d be ed uca ted  by th e ir phys ic ian on appropria te  

care.

Loop Graft Placement
te ra tive  D evice P reparation S teps .”
rrd Bypass Surgical T echnique and Tunneling P rocedure”

tunnel is created , pu ll th e  g ra ft th ro ugh , m aking  su re  tha t 
leng th  ex its th e  d is ta l inc is ion  site, 
jrg ica i sc issors ca re fu lly  c u t the  c le a r sh ea th  in th e  m id 
OOP so th a t each end  o f th e  sheath  can be rem oved 
n  th e  prox im a l inc is ion  s ite. Do no t c u t any portion o f the 
n cu ttin g  or separa ting  th e  sheath  in th e  m id  po rtion  o f the

6 .

7.

Replace th e  ap p ropria te  V ascu la r G ra ft Tunneler T ip on to  the  end o f the  
Vascu lar G ra ft Tunneler Rod and beg in  to  tunn e l fro m  th e  p roxim al incis ion 
s ite to  th e  d ista l inc is ion s ite. M ake  sure th a t th e  tunne l w ill a llow  th e  g ra ft 

to  be p laced  in a loop w ith o u t k ink ing.
Rem ove th e  V ascu lar G ra ft T unneler T ip fro m  th e  rod and a ttach th e  GDS 
to  th e  end o f th e  V ascu lar G ra ft Tunneler rod. Using steady pressure , pull 

the  g ra ft ba ck  th ro ugh  th e  tis sue  plane.
O nce th e  g ra ft is in  position , co n firm  th a t th e  b lue re fe rence  line on the  
side o f th e  g ra ft is s tra igh t. A  s ig n ifica n t tw is t in the  line represen ts a 
po tentia l k in k  in the  g ra ft p lacem ent. If necessary the  g ra ft m ay have to  be 

repositioned.
Next, c u t th e  g ra ft and c le a r sheath  c loses t to  th e  GDS. Rem ove and 
d iscard the  GDS, T he g ra ft m ay be c u t us ing sharp  su rg ica l sc issors o r a 
scalpel. It is s tro ng ly  re com m en ded  th a t th e  g ra ft be  c u t w ith  sc issors to 
provide an even cu t. If a double  ended  GDS has been used, rem ove the  

o the r GDS un it a t th is  tim e.
G ently secure th e  g ra ft a t th e  m id d le  o f th e  loop us ing a pa ir o f shod 
forceps . M ake su re  th a t w he n  se curing  the  g ra ft w ith  th e  forceps , the  

c lea r sheath  is no t se cured  as w ell. U sing a c la m p  to  secure e ither 
proxim al end o f th e  c lea r sheath , pu ll on th e  shea th  to  rem ove it f ro m  the 
g ra ft/pa tien t. R epeat th is  p rocedure  and  rem ove th e  o ther ha lf o f th e  c lear 

p las tic  sheath.
10 . Follow  “S tandard Bypass Surgical Technique and Tunneling P rocedure” 

steps 1 1 -1 5 ,

T h e  a b o v e  p ro c e d u ra l o v e rv ie w  is  in te n d e d  f o r  in fo rm a t io n a l 

p u rp o s e s  on ly .

9,

Instructions on Removal of External “Rings" or “Helix” from the 
Advanta VXT Vascular Graft
W hile  the  ring s  are added to  th e  A dvan ta  VXT to  im p rove  kink, com press ion  
and to rq ue  resistance, a phys ic ian m ay choose  to  rem ove po rtions o f it fo r 
su rg ica l/tech n ica l reasons. T he steps to  do so a re  as fo llow s:

f t  us ing  a  pe rm ane n t su tu re  m a te ria l (such as m ono filam en t 
ene) w ith  a no n -c u ttin g  needle. S utures shou ld  be placed 
1 m m  apart, and  1 m m  fro m  th e  ed ges w he n  su tu ring  to

Hold th e  g ra ft f la t (horizontal).
Take th e  ve ry  d ista l po rtion  o f th e  PTFE ring  w ith  a  pa ir o f fo rc e p s  and 
slow ly  pu ll o ff th e  ring  a t a 4 5  degree ang le , be ing m in d fu l no t to  ca tch  

the  ou te r so ft w rap.
If th e  externa l su ppo rt rings a re  pu lled to o  quickly, it is possib le  fo r a sm all 
po rtion o f the  VXT ou te r w ra p  to  be rem oved. Should th e  ou te r w ra p  fray, 
the  phys ic ian is still le ft w ith  th e  base layer, w h ich  w ill be  su ffic ie n t to  

co m p le te  th e  procedure.

Sterilization
The Advan ta  VXT and Flixene ePTFE g ra fts  are provided ster 
in tended fo r s ing le  use only. Advan ta  VXT and Flixene ePTFE 

sterilized via Ethylene Oxide (EO) Gas S terilization m ethods. / 
Flixene ePTFE g ra fts  a re  no t in tended  fo r re-s teriliza tion.

Storage Conditions
Advanta  VXT and H ixene ePTFE g ra fts  shou ld  be stored in a 
no t in d ire c t su n lig h t and  do  no t su b jec t to  excessive heat.

Thrombectomy
In th e  event th a t an incis ion needs to  be m ade to  th e  Advanta  VXT o r Flixene
g ra ft (e.g. fo r the  pu rpose o f p rov id ing an access site fo r dec lo fting  th e  distal
anastom osis) post im p lan ta tion , th e  fo llo w ing  is recom m ended:
•  If and w he n  a long itud ina l inc is ion is m ade  fo r a  th ro m bectom y, it is 

re com m en ded to  p lace  a  s tay s titch  a t each end o f th e  long itud ina l 
inc is ion p rio r to  ba lloon ca th e te r use,

•  A  horizonta l m a ttress su tu re  tech n iq u e  shou ld  be used fo r c losure  o f the 

incis ion site o f the  graft,
•  D o no t ap p ly  excessive tens io n  on th e  im p la n ted  Advan ta  VXT or Flixene 

ePTFE g ra ft du ring  in fla te d  ba lloon ca th e te r w ith d ra w a l. Over in fla tion  of 
an e m bo le c tom y ba lloon or use o f an inap propria te  sized ca th e te r m ay 

cause da m a ge  to  th e  g ra ft and  anastom osis ,
•  Extrem e ca re  m u s t be exerc ised  w ith  th e  use o f all m echan ica l w a te r je t 

th ro m bectom y and m echan ica l ro ta ry  b rush  dev ices so as to  not d isrup t 
o r dam age th e  A dvan ta  VXT or F lixene ePTFE g ra ft m ateria l, p rio r vascu la r 
access holes a n d /o r su tu re  line.

Symbols Used On Product Labels
1Ш1 CATALOGUE NUMBER 1Ж1 SERIAL NUMBER El 
|ste h l e |eo 1 STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE AcAUT 
C S  CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE ®  DO NOT RE- 

0 0 0  NOT RESTERILIZE S U S E -B Y D A T E  KEEP DR 

( § )  DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED m I  MANUFA 
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I’emploi

Dulaires en ePTFE A dvan ta  W T  e t F lixene* son t proposdes 
van taV X T  e t la  pro thSse va scu la ire  F lixene. Elies sont 
udes en po ly td tra flu o ro d thy lene  expanse (ePTFE) e t son t 
me g rande  va rid td  de c o n f ig u ra tio n s :
» (dga lem en t a p p e ld s « s u p p o rt h d lic o id a l») po u r un soutien 
len ta ire  (tab riquds d  p a rtir d 'u n e  bob ine de  m ono filam en t

! db p lo iem ent p ro thb tique  S lid e r co m p re n a n t un ou 
ou ts p rb -a ttachbs  e t une ga ine soup le  tran spa ren te  (en

que ou  en tro m p e tte  
tandard
ita Ш  e s t un m odb le  й  2  couches, co ns titub  d 'une  
; Й couche  un ique  enve loppbe d 'u n e  couche  d ’ePTFE 
lu r un su ppo rt ren fo rce . Les anneaux, d ispon ib les sur 
iS Advan ta  Щ  so n t libs b  la su rface  ex tb rieure  de la 
lu a n t la  p rocb dure  ind iqube, les an neaux peuven t btre 
etirbs, en fonc tion  du  besoin. 
laire Flixene es t un m od e ls  b  3  co uch es constitubes

* st congue avec des co uch es d'ePTFE
Itil con fb re  la p lus g rande  d u rab ilitb  p o u r une 

e t en ePTFE. Du fa it  de  sa co nce p tion , aucun  su ppo rt 
:essa ire  lors de  la pose de la p ro thbse  b  p rox im itb  ou au 
jia tion .

mploi
cu la ires en ePTFE A dvan ta  VXT e t F lixene so n t congues 
dans le ca d re  d 'u n e  re con s truc tion  vascu la ire  artbrie lle , 
nenta ire  ou  d 'u n  accbs vascu la ire  artb riove ineux.

ons
•I paro ls f in e s  A dvan ta  VXT e t les pro thbses Flixene GW  so n t 
)ur un pon tage  ax illo -fbm ora l, ax illo -b itbm ora l ou  to u t autre 
tom ique so um is b  une g rande  am p litu de  de m ouvem ents 
le , les pro thbses con iques  ne so n t pas recom m an dbes pour 
a m o ra l ou a x illo -b ifbm ora l, ni p o u r d 'a u tre s  em p lacem ents  
l is  b  une g rande  am p litu de  de  m ouvem en ts  co rpore ls,
3 de  d is loca tion  anas tom o tique  de la p ro thbse lors  d 'u n  
ne.

Ibgis la tion fbdb ra le  a m brica ine  n 'a u to r is e  la vente  de ce 
rrescrip tion  m bdica le .
i-er la  p ro thbse s i I 'em ba llag e  ou  le d isp os itif se m b le n t
b s j j k
b r i n ^ i s  pro thbses en ePTFE A dvan ta  VXT ou Flixene. 
ue m e n t de s  a igu illes  de  su tu re  b po in te  e ffilbe , en e ffe t les 
o in te  triang u la ire  ou tran ch a n te  po u rra ien t en d o m m a g e r le 
! la  pro thbse  e t/ou  le va isseau  hote. 
a e r  de  tens io n  excessive su r I 'anastom ose au risque 
trou s  d 'a ig u ille  e t/ou  d 'e n tra tn e r une d is loca tion  du 
3 qu i peu t p rovoque r des sa ig nem en ts  ou  des su in te m e n ts  
es trou s  d 'a ig u ille , e t/o u  des Ibsions loca les du va isseau

10,

Ne tirer, peler, sb pare r ou db co lle r a u cune  pa rtie  de la parol 
m u lti-s tra tifib e  ou de la couch e  de re n fo rcem en t de la prothbse.
Les do nnbes an im ates e t c lin iques  ac tu e lle m e n t d ispon ib les son t 
insu ffisan tes  po u r c o n firm e r I 'u tilitb  des pro thbses en ePTFE Advanta  
VXT ou F lixene dans le cadre  de  po n tages ao rto -coronariens , ou en ta n t 
que  patch.
Les em bo u ts  de d b p lo iem en t p ra thb tique  (GDS) p rb -a ttachbs , les 
ga ines S lide r e t/ou  le m anchon  de  tra n s fe rt b leu do iven t b tre  re tirbs de 
la pro thbse e t du  co rp s  du  pa tien t a van t de re fe rm e r la plate.

Precautions
1, M in im ise r les m an ipu la tions  excessives de la pro thbse  en  po rtan t des 

ga n ts  s tb riles propres.
Les d im ens io ns  des ins tru m en ts  de tunn e lisa tlon  do iven t co rrespondre 
le p lus possib le  au d iam b tre  de la pro thbse  a fin  d 'b v ite r la  fo rm a tion  
d 'u n  tunne l su rd im ens ionnb . Si te l e s t le cas, le tunn e l pe u t b tre  
un fa c te u r c o n trib u tif b  la  fo rm a tion  d 'u n  sb rom e  pb ri-p ro thb tique  
e t re ta rde r o u  e n trave r la f ixa tio n  e t la  c ica trisa tio n  des tissus 
environnants. Lors de la tunn e lisa tlon  d 'u n e  pro thbse m un ie  d 'u n  
su ppo rt annu la ire  ex tem e, une  m an ipu la tion  b rusque  ou la m ise 
en p lace de la p ro thbse  dans un tunn e l so us-d im e ns ion nb  peuven t 
en tra tner la sbparation du  su ppo rt an nu la ire  ex te m e pe lable.

R e m a rq u e : le d im ens io nnem e n t co rrec t de I'em bo u t du 
tunn e lise u r po u r pro thbse vascu la ire  pa r rappo rt b la prothbse 
est ind iqub au p a ra g ra p h e « Technique de  p o n ta g e » de ce m ode 
d 'em p lo i a insi que dans le m ode d 'em p lo i de  I'in s trum enta tion  du 
tunn e lise u r po u r pro thbse vascu la ire  M aquet.

II est possib le  de rbaliser, en p rocb dan t avec prbcaution, une canula tion 
po u r d ia lyse b  travers ce tte  pro thbse, s i des m esu res  de p rbcautions 
so n t p rises po u r bv ite r ou m in im is e r le db ve loppem ent d 'u n  hbm atom e, 
d 'u n  pseudo -anbvrism e, d 'u n e  in fection  e t/ou  d 'u n e  d is loca tion  du 
m atbriau , ce qu i nb cess ite ra it une in te rven tion  ch iru rg ica le .
Les sites de ponction  po u r accbs va scu la ire  do iven t b tre  su ffisam m en t 
b lo ignbs les un s  des au tres ca r les po nctions m u ltip les  su r une m bm e 
zone peuven t e n tra ine r la  d is loca tion  du  m atb riau  de  la p ro thbse e t la 
fo rm a tion  d 'u n  hbm a to m e  pb ri-p ro th b tiq u e  ou d 'u n  pseudo -anbvrism e, 
ce qui nb cess ite ra it une  reprise  ch iru rg ica le ,
U tlliser un iq uem en t des ins tru m en ts  ch iru rg ica u x  t ran cha n ts  pour 
co upe r e t ta ille r les p ro thbses A dvan ta  VXT e t F lixene a fin  d 'b v ite r la 
d is loca tion  des co uch es de  renfort.
Ne pas re cou rir b  une ca u tb risa tion  pa r laser, b lec tric itb , rad lo trbquence  
ou ch a leu r p o u r ta ille r o u  co u p e r une p ro thbse  en ePTFE Advan ta  VXT 
ou Flixene.
L 'im p lan ta tion  ne pe u t b tre  e ffec tube  que  p a r un m bdecin  possbdant 
les tech n iques  e t les procbdures ch iru rg ica les  de pose de prothbses 
vascu la ires.
Les pro thbses do iven t b tre  co m p ib te m e n t db tendues avant de 
db te rm in e r la long ueu r nbcessa ire  b  leu r im p lan ta tion .
Line fo is  la  pro thbse  pos itionnbe, v b rifie r que  la ligne b leue la tbra le  est 
b ien d ro ite  e t non db fo rm be, Une ligne d b fo rm be  pe u t ind iqu e r la p liure 
de  la p ro thbse su n /enue  lors de la m ise  en place.

t  que  possib le  le c la m p a g e  de  la  p ro thbse  e t le lim ite r 
; b des p inces revbtues d 'u n  m atb riau  m ou. 
lu m e c te r les p ro thbses en ePTFE A dvan ta  VXT ou Flixene en 
t  b  des so lvants o rgan iq ues  te ls  que de I'a lcoo l, ou fo rc e r 
IS aqueuses b  trave rs  leu r paro l au  risque de  co m p rom e ttre  
Mbs hydrophobes, ce  qu i po u rra it e n tra ine r une fu ite  sb iiqu e  
t/ou la fo rm a tio n  d 'u n  sb rom e  p b ri-p ro thb tique . 
e  de tous  les ave rtisse m e n ts  e t p rbcau tions de 
n e t de  tech n iq u e  op bra to ire  p o u r bv ite r des pertes 
ixtrbm es, la  perte  de fonc tion  d 'u n  m em bre , la  perte d 'u n  
le dbcbs du  pa tient.

Effets indesirables
P arn ii les co m p lica tion s  susce p tib les  de su rve n ir lors de  I'u tilisa tion  d ’une 
pro thbse vascu la ire , on  peu t c i t e r : th ro m bose , stbnose, fo rm a tion  d 'u n  
pseudo -anbvrism e su ite  b des piqOres d 'a ig u ille  excessives, fo rm a tion  d 'u n  
hbm a to m e  ou d 'u n  sb rom e p b ri-p ro thb tique , sa ig nem en ts  ou su in tem ents 
excessifs au niveau des trou s  d 'a igu ille , in fection , go n fle m e n t tissu la ire , 
b longation des trou s  de su tu re , d is loca tion  m bcan ique , sbparation du 
m atbriau , d issoc ia tion  ou dbch iru re  du  m a tb riau  de la pro thbse, de la 
ligne de su tu re  ou du  va isseau hb te  qu i risq uen t de  p rodu ire  des pertes 
sanguines extrem es, la  perte  de fonc tion  d 'u n  m em bre , le syndrom e 
d 'hbm od b tou rnem en t, la pe rte  d 'u n  m em bre  ou  le dbcbs du  pa tient. 
C onse ille r au pa tien t de  c o n ta c te r le m bde c in  en cas d 'apparrtion  d 'une  
rbaction indesirab le .

РгёрагаЬоп ргёорёга1о1ге du dispositif
Le co nd ition nem en t des pro thbses vascu la ires en ePTFE Act 
F lixene se co m p ose  d 'u n e  bo ite  co m p artim en tbe  (en carton- 
p la teau ex tem e e t d 'u n  p la teau in te rne  qu i ab rite  la pro thbsr 
in te rne  e t la  p ro thbse, logbs su r le p la teau  extem e, son t c o n  
b tan t stbriles.
La p rocb dure  de  re tra it de la pro thbse  en ePTFE Advanta  VX 
son em ba llage  po u r son u tilisa tion  C linique es t la  s u iv a n te :
1. S 'a ssu re r q u 'u n  m e m b re  du  personne l co n firm e  que 

sb lectionnbe  co rrespo nd b ien b  ce lle  dem andbe par li
2 . Inspecte r la  boMe ains i que  le p la teau ex tem e b  la rec 

d 'e n d o m m a g e m e n t e t v b rifie r que la da te  de pbrem pi 
n 'e s t pas dbpassbe,

3 . Des b tique ttes de  su iv i du  d isp os itif son t prbvues poui 
du  pa tien t e t de  I'h6p ita l. La ca rte  de  su iv i do it btre bti 
p ro thbse  e t renvoybe b  M aqu e t p o u r tra item ent,

4. V brifie r que  le co n tenu  ind iqub  su r I'b tique tte  de la bo 
co m p artim en tbe  co rrespo nd  b  ce lu i su r I'b tique tte  du

5. A prbs avoir c o n firm b  q u e  le d isp os itif sb lectionnb est 
tra n s fb re r dans le ch a m p  stb rile  se lon une  techn ique 
standard , L’o p b ra te u r non s tb rile  db tachera  I'opercu le  
p la teau ex tem e a fin  d 'exp o se r le p la teau  in terne stbril 
le tech n ic ie n  dans le ch a m p  stb rile  pu isse le re tire r dr 
extem e.

6. Le tech n ic ie n  m an ipu la n t le p ro d u it stbrile  do it peter l( 
p ro tection  du  p la teau  in te rne  e t re tire r la  pro thbse db i 
es t p rb t b I’ im p lanter. R e m a rq u e : ce rta ines prothbses 
d 'u n  m anchon  de tra n s fe rt b leu. II e s t recom m andb d 
m anchon  en p lace  ju s q u 'b  ce que  la pro thbse so it poi 
le p lan so us-cu tan b  en vue de  l'im p lan ta tio n , Le mam 
b leu es t prbvu po u r bv ite r le co n tac t de  la pro thbse o i 
un c o q js  b tra n g e r avan t l'im p lan ta tio n .

7 . II es t fo rte m e n t re com m an db  de lim ite r le  co n tac t de I 
d 'a u tre s  m a tb riaux a fin  de rbdu ire  au ta n t que  possibli 
tra n s fe rt de co rp s  b tra nge rs  ou  de  bactb ries dans le c

8. Ne pas p rb -h u m e c te r la  pro thbse  avan t la  m ise  en pi; 
p ro thbse  b  la re che rch e  de  db fauts .

Technique chirurgicale de pontage standard et te
de tunnelisatlon
1. Le pa tien t es t p rbpa rb, anesthbs ib  e t reconvert de  ch : 

c o n fo n n b m e n t aux p ra tiq ues  ch iru rg ica les  habitue lles 
d b te rm in e ra  I'e m p la c e m e n t idbal des s ites  des anasti 
p rocb dera  b la d issec tion  ju s q u 'a u x  va isseaux cib les r 
tech n ique  ch iru rg ica le  s tandard.

2 . Le m bde c in  m esu re ra  en su ite  la d is tance du  segm en 
en te n a n t co m p te  du  po ids, de la postu re  e t de  I'am pl 
m ouvem ents du  p a tie n t p a r ra ppo rt b  I'em p lacem en t 
R e m a rq u e ; ces fac te u rs  peuven t Justifier I'u tilisa tion  ( 
grande  longueur. II e s t im p o rta n t d e  s 'a ss u re r que la | 
s u ffisa m m e n t longue po u r bv ite r de  c rb e r une  tension 
des anastom oses,

3 . S b lec tionner une  pro thbse  de  d iam b tre  approprib  en f 
du va isseau natif.

a. R e m a rq u e : si un se gm en t de la prothbse est ut 
en ja m b er une  a rticu la tion  ou une partie  du corp: 
la  p ro thbse est suscep tib le  de su b ir une com pte 
sb lectionner u ne  p ro thbse b  s u p p o r t« annula ire 
a fin  de rbdu ire  le risque de com press ion  de la p 
m em bre  es t fib ch l a fin  d 'b v ite r la  rbduction du d

4 . Dbs que le m bdecin  a  c o n firm b  q u 'il d ispose d 'u n e  pr 
appropribe , II pe u t sb le c tion ne r la t ig e  e t I 'em bo u t co r 
tunn e lise u r p o u r p ro thbse  vascu la ire . Pou r fo rm e r un 
la  p lus ap p ropribe  po u r la  pro thbse, u tllise r les d i r e c t  
sb lection de I 'e m b o u t :



f | ^ ^ s y s t t m e  e t en  en filan t le system e dans I'extrdm ite  

е Ч В п д е  du tunneliseur.

les pro theses vascu la ires r^gu lie res , sans su ppo rt externe, 
les va isseaux na tits  e t au tres produ its  s im ila ires, utiliser 
nbout d e  la m em e d im ens ion  que  le d iam e tre  interne de 
thdse.
les pro thdses vascu la ires к su ppo rt annu la ire  ou pour les 
lits d  parol dpaisse co m m e  la pro thdse Flixene, u tilise r 
o u t  d e  d im ens ion  im m d d ia te m en t supdrieure  (par exam ple 
une p ro ttiese  d  su ppo rt annu la ire  de  6  m m , u tilise r un 
lut de 7  m m ).
les p ro thdses vascu la ires con iques, te n ir co m p te  de 
im 'itd de  p lus grand d iam dtre  de  la p ro thdse con ique pour 

e c tio n d e la la llle .
peu t etre fou rn ie  avec ou sans sys tem s de  de p lo iem ent 

S lid e r :
rrothdse n 'e s t pas fourn ie  avec un system s de ddp lo iem ent 
deque, la racco rde r au tunn e lise u r pour prothdse vascu la ire 
igan t un po in t de  su tu re  d  travers le trou  dans I 'em bo u t du 
iliseur p o u r p ro thdse vascu la ire  e t dans la prothese. 
rrathdse es t fou rn ie  avec les com p osa nts  du systdm e de 
iem ent pro thdbque Slider, la  racco rde r e n  re tiran t I’em bout 
e . j A s '  

e w S (
:ige du tunn e lise u r p o u r p ro thdse  vascu la ire  a  un d iam M re 
d lecSonner le m odd le  de  tig e  du tu n n e lise u r po u r pro thdse 
in fonc tion  de I 'e m p la c e m e n t ana tom iq ue , de  la longueur e t 
i ndeessaires.
sd lectionnd  la tig e  e t I 'e m b o u t a p p ro p rids  du  tunn e lise u r 
se vascu la ire , in trod u ire  la tig e  a  trave rs  I 'inc is ion  proxim ate 
I du  tissu  so us-cu tan d . Lo rsque I 'e m b o u t a traversd  le plan 
squ 'd  I'in c is ion  de  so rtie , re tire r I 'e m b o u t du tunn e lise u r 
se vascu la ire  en  le dd v issan t dans le sens an tihora ire , 
ite m s  de d d p lo iem en t p ro the tique  su r I 'ex trdm itd  de la tige  
iu r  pour p ro these  vascu la ire , qu i re m p lace  I’e m bo u t du 
po u r p ro thdse va scu la ire  do rdn ava n t ddm ontd. 
itio n  de la p ro thdse, t ire r la  tig e  du  tunn e lise u r po u r 
scu la ire  ve rs I 'a rrid re  d  trave rs  le p lan tissu la ire , d 'u n  
: rd gu lie r e t co n tin u  ju s q u 'd  ce  que  le m atd riau  de la 
ssorte du s ite  d 'in c is io n  prox im a l. R e ten ir le m anchon de 
!U recouvran t la  pro thdse  tors de  rin s e rtio n  dans le tunnel, 
!Ste d  I 'ex td rieu r d u  co rps . £v ite r les a rrd ts  so uda ins e t les 
aides qu i risq ue ra ien t d 'e n d o m m a g e r la pro thdse.
Drothdse es t en  pos ition , c o n firm e r que  la ligne  de  rd fd rence 
le re s ts  dro ite . Une ligne n e tte m e n t dd fo rm de peu t ind iquer 
la pro thdse  tors de  la m ise  en place. II pourra  s 'avd re r 
d e ^ ^ i t i o n n e r  la pro these.
n s ^ B  p ro thdse  e t la  ga in s  tran spa ren te  aussi p rds que 
s y ^ i e  de  d d p lo iem en t pro thd tique . R e tire r le systdm e 
re n t p ro thd tique  e t le  m ettre  au rebu t. II es t possib le  de 
•othdse d  I'a ide  de c ise aux ch iru rg ica u x  tra n ch a n ts  ou d ’un 
!t  fo rte m e n t re com m an dd  d ’u tilise r de s  ciseaux po u r couper 
a fin  de  rda liser une co upe  ne tte . S au f nd cess itd  absolue, 
m and d  de ne pas co u p e r la p ro thdse  ta n t qu 'e lle  n ’a  pas 
unnel e t n 'e s t pas en p lace, ce  qu i p e rm e t de s ’assu re r que 
es t su ffisante .
la p ro thdse  d  I 'ex trdm itd  de  I’ inc is ion  proxim ate d  I’a ide de 

tues d 'u n  m a td riau  m ou. S 'a ssu re r au m o m e n t de  m a in ten ir 
d I'a ide  de p inces que  la ga in e  tran spa ren te  n 'e s t pas 
(e rgant une p ress ion Idgdre e t co n tinue , b re r su r la gaine 
e d  p a rtir du  s ite  d 'in c is io n  d ista l e t la  dd ta che r en tid rem ent 
!se/du pa tient.
do it ensu ite  c la m p e r I'a rtd re /la  v e in s  (II lui ap pa rtie n t de 

■ du  c6 td  ve ineux ou artd rie l) en a m o n t e t en aval des sites 
noses prdvus. II ap pa rtie n t au m dde c in  de  dd te rm in e r 
! type d ’ inc is ion  en fo n c tio n  de  son expdrience  e t de sa 
)ne anastom ose te rm in o -la td ra le  e s t ha b itue llem en t rdalisde 
itu le p ro thd tique  avec pon tage  a rtd rio -ve ineux.

13.

14.

15.

16.

S u tu re r la  p ro thdse  d  I’a ide d 'u n  m a td rie l de su tu re  p e rm ane n t (com m e 
du m o n o fila m e n t de po lypropyidne 6 -0 )  e t d 'u n e  a igu ille  m ousse. Les 
su tu res do iven t d tre  p lacdes d  des in te rva lles d 'e n v iro n  1 m m  e t a 
1 m m  des bo rds lo rsqu 'e lles se n t rda lisdes da ns  des tissus  sains.
Dds que les deux anastom oses son t rda lisdes, re tire r les c lam ps 
e t c o n firm e r I’absence  de  sa ignem en t, En cas de  sa ig nem en t au 
n iveau des tro u s  de su tu re , ap p liq u e r une Idgdre press ion  su r la zone 
conce m d e avec une  gaze p e ndan t 5  d  1 0  m in u tes  po u r fa c ilite r la 
coagu la tion . Si un sa ig nem en t p lus im p o rta n t se produ it, la pose 
d ’au tres su tu res  ou  I'u tilisa tion  d ’un co ag u la n t se ra  ndeessaire . Ne pas 
re fe rm er le s ite  ta n t que  le sa ig nem en t ne s 'e s t pas arrd td.
Ferm er les deux sites ch iru rg ica u x  se lon une  tech n ique  ch iru rg ica le  
s tandard.
Le m ddecin  ex p liq uera  aux pa tien ts  les so ins postopdrato ires 
approprids.

Mise en place d'une ргоШёзе en anse dans le bras pour ассёз AV
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Instructions pour le retrait d e s « anneaux» ou d u « support 
helico'idal» de la ргоШёзе vasculaire AdvantaVXT
Des anneaux on t d td a jou tds d  la p ro thdse  A dvan ta  VXT po u r a ccro itre  sa 
rdsistance aux p liures, d  la com p ress ion  e t d la to rs ion  m a is  le m ddecin  peut 
d d c ide r d 'e n  re tire r des d idm en ts  p o u r des ra isons ch iru rg ica les /tech n iques . 
La m arche  d  su ivre  es t la  s u iv a n te ;

1. Ten ir la p ro thdse  d  p la t (en po s ition  horizontale).
2 . A I'a ide  d 'u n e  p ince , sa is ir la  pa rtie  la  p lus d ista le de I 

e t le re tire r len tem en t se lon un an g le  de 45° en prena 
a c cro che r I'enve loppe  m o lle  externe.

3. Si les an neaux de su ppo rt ex te rne so n t tirds trap  rapk 
possib le  q u 'u n e  pe tite  pa rtie  de  I'enve loppe externe d 
se de tache . Si I'enve loppe  ex te rne s 'e ffilo ch e , le chiru 
tou jou rs  de la co uch e  de base de  la pro thdse qu i e s t ; 
te rm in e r I 'in tervention.

Suivre les d tapes de l a « P rdparation prdopdra to ire  du d is p o s rtif».
Suivre les d tapes 1 d  7  d e « Technique ch iru rg ica le  de pontage 
standard  e t tech n ique  de tu n n e lis a tio n ».
Dds la fo rm a tion  du p re m ie r tunn e l, fa ire  passe r la pro thdse, en ve illan t 
d ce  que la long ueu r supp idm en ta ire  resso rte  du  s ite  d 'in c is io n  d istal.
A I'a ide  de  ciseaux ch im rg ica u x  tran cha n ts , co u p e r so igneusem ent 
la ga ine t ran spa ren te  da ns  la pa rtie  ce n tra le  de  I’anse a fin  de re tirer 
sd pa rdm en t I'une  e t I'au tre  e x trdm itd  de la ga ine  hors du  s ite  d 'in c is ion  
proxim al. Ne pas en ta ille r la parol de la pro thdse  lors  du  se c tionnem en t 
ou de  la sdpara tion  de la ga ine da ns  la pa rtie  ce n tra le  de la pro thdse d 
anse.
R em ettre  I 'e m b o u t ap proprid  du  tu n n e lise u r po u r pro thdse vascu la ire  
su r I 'ex trdm itd  de la tig e  du  tunn e lise u r po u r p ro thdse vascu la ire  e t 
c o m m e n ce r d fo rm e r un tunn e l depu is  le s ite  d 'in c is ion  proxim al 
ju s q u 'a u  s ite  d 'in c is io n  d is ta l. S 'a ssu re r que  le tunn e l pe rm e ttra  la m ise 
en p lace de la pro thdse dans une anse sans risque  de pliure.
D dtacher I 'e m b o u t du  tunn e lise u r p o u r p ro thdse  vascu la ire  de la tige  
e t fix e r le  systdm e de  d d p lo iem en t p ro thd tique  s u r I 'ex trdm itd  de la 
tig e  du tunn e lise u r po u r p ro thdse vascu la ire . En exergant une press ion 
un ito rm e , t ire r la  pro thdse  vers I 'a rrid re  d  trave rs  le p lan tissu la ire .
Des que la pro thdse  es t en  pos ition , c o n firm e r que  la ligne latdra le 
de rd fd rence  b leue reste  dro ite . Une ligne  v is ib lem en t dd fo rm de peu t 
ind iqu e r la p liu re  de  la pro thdse tors de  la m ise  en place. II pourra  
s 'a vd re r ndeessa ire  de repos itionn e r la pro thdse.
D dcouper ensu ite  la pro thdse  e t la  ga in e  tran spa ren te  aussi prds que 
possib le  du systdm e de  d d p lo iem en t pro thd tique . R e tire r le systdm e de 
ddp lo iem en t p ro thd tique  e t le m e ttre  au rebut. II e s t possib le  de  couper 
la pro thdse avec des ciseaux ch iru rg icaux  tran cha n ts  ou avec un 
scalpel. II es t fo rte m e n t re com m an dd  d 'u t il is e r d e s  c ise aux po u r couper 
la p ro thdse a fin  de  rd a lise r une co upe  ne tte . Si un double  systdm e de 
ddp lo iem en t p ro thd tique  a  dtd utilisd , re tire r m a in tena n t I'au tre  unitd. 
Fixer d d lica tem e n t la pro thdse  au m ilieu  de  I'anse  a I'a ide  de p inces 
revdtues d 'u n  m a td riau  m ou. S 'a ssu re r au m o m e n t de  m a in ten ir 
la  p ro thdse d  I'a ide  de  p inces que  la ga ine tran spa ren te  n 'e s t pas 
sa is ie . En u tilisa n t un c lam p  po u r m a in ten ir I'une  ou I'au tre  extrdm itd  
proxim ate de  la ga ine tran spa ren te , t ire r s u r la  ga in e  po u r la dd tacher 
de la p ro thdse /du  pa tient. R dpdte r ce tte  m dthode  po u r re tire r I'au tre  
m o itid  de  la ga ine  en p las tique transpa ren t.
Suivre les d tapes 11 a  1 5  d e « Technique ch iru rg ica le  de  pontage 
standard  e t tech n ique  de  tu n n e lis a tio n ».

L'apergu ci-dessus des techniques chinit̂ icales d suivre est 
uniquement foumi a titre indicatif.

Tbrambectomie
Si une incis ion d o it d tre  p ra tiq ude  ap rds im p lan ta tion  su r la  [
VXT ou F lixene (par exem ple, po u r fo u m ir  un s ite d 'aceds d'(
ca lllo ts  d  I 'anastom ose dlstale), les m esu res  su lvantes sont t
•  Si e t lo rs q u 'u n e  inc is ion  long itud ina le  es t p ra tiqude pour 

th ro m bectom ie , II es t re com m an dd  de  poser une suture 
chaque ex trdm itd  de  I'in c is ion  avan t ru tilis a tio n  d 'u n  cat

•  U tiliser de p rd fd rence  une su tu re  d  p o in ts  de m atelassie 
p o u r la fe rm e tu re  du s ite  d 'in c is io n  de  la  prothdse.

•  Ne pas exe rce r d e  tens io n  excessive su r la pro thdse im f 
A dvan taV X T  ou F lixene tors du  re tra it d 'u n  ca th d te r d  ba 
Le gon flage  excessif d 'u n  ba lion ne t d 'em bo lec to m ie  ou 
d 'u n  ca th d te r de  d iam d tre  inapproprid  pe u t endom m age 
e t I'anastom ose.

•  II es t im p d r a f  d 'e x e rc e r la  p lus g rande  vig ilance lors de 
d isp os itifs  m dca n ique s  de  th ro m b e c to m ie  d  Jet d 'eau  et 
a fin  de ne pas dd g ra de r n i en d o m m a g e r le m atdriau de 
ePTFE A dvan ta  VXT ou Flixene, avan t les inc is ions d 'a c c  
e t/ou  d  la su tu re .

Stdriiisation
Les p ro thdses en ePTFE A dvan ta  VXT e t Flixene so n t fournie 
se u lem en t destindes d  un usage  un ique. Les p ro thdses en e 
VXT e t F lixene on t dtd s tdrilisdes d  I'oxyde d 'd thy idn e  (OE). L 
ePTFE Advan ta  VXT e t F lixene ne so n t pas prdvues po u r dtre

Conditions de conservation
Les pro thdses en ePTFE A dvan ta  VXT e t F lixene do ivent dtre 
un en d ro it sec e t p ropre, ho rs  de  la lum id re  d irecte  du  soieil 
d tre  exposdes d une  ch a le u r excessive.

Symboles utilisds sur les etiquettes du produit
Й  RЁFЁRENCE AU CATALOGUE 1 Ж 1 NUM ЁR0 DE ЗЁ1 

[e n c o d e  DU LO T STERILISE A L'OXYDE Р'Ё1

A mISE en GARDE DE CONSULTER LE MODE D 'E M P L 

® N E P A S R E u r iU S E R  ®  NE PAS RESTERIUSER 

S DATE DE PEREMPTION “f  CONSERVED AU SEC 

®  NE PAS UTILISER SI L'EM BALLAGE EST ENDOMMAGE 

IqtvI q u antity  par  BOTTE detacher  ICI POUR OUV 

If^ T E N IR  A L'ABRI DU RAYONNEMENT SOLAIRE

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

П Е Т Я  r e p r Es e n t a n t  a u t o r is E d a n s  l a  c o m m u n a u



chsanweisung

ro thesen A dvan ta  VXT* und  F lixene* s ind  in 2  A us fflh ru nge n  
Ш  und a ls  G efaBprothase Flixene. S ie bestehen  ganziich 
lyte tra fluo re thy len  (ePTFE) und  s ind  in e inem  breiten 
igura tionen lie fe rbar:
;ung“ (auch als „H e lix" beze ichnet) f i i r  gnoBeren radia len 
;-E inzelfaser-W endel)
thes enapp lika tionssystem , das aus e ine r bereits
Spitze bzw. au fges teck ten  Spitzen m it e ine r du rchs ich tigen
use fo ly e tb y le n ) be steh t
irtr ic h te rfo rm ig e s  Ende
d e r  S tand a rd -W a n d sS rke
n ta  VXF 1st e ine 2 -s c h ic h tig e  P rothese , bei d e r e ine
■■E-Prothese zu V e rsta rkungszw ecken  m it e ine r w e ite ren
iw icke lt w ird . D ie  S p ira lve rs ta rkung  e ln ige r P rothesen des
ist m it de r A uB enoberfiache  d e r P rothese ved<lebt. M ith itfe
nen V erfahrens ko nnen d ie  e inze lnenV e rs ta rku ngsringe  der
bei Bedarf s ch rittw e is e  e n tfe m t w arden .
' Flixene ist e ine  3 -s c h ic h tig e  P rothese aus ePTFE.
!se w e is t zu sa tz liche  ePT FE-Schichten auf, w as  s ie  zu 
s r ePTFE-Prothese m ach t. A u fg ru n d  ih re r B auw eise ist 
t d ^ j i t i g ,  w e n n  d ie  P rothese in de r N ahe von Oder iib e r

ro thesen A dvan ta  VXT und  Flixene s ind  zu r R ekonstruktion 
a ls S eg m e nt-B ypass  und  ais a rte riove ndser GefaBzugang

men

■Bundesrecht d a rt d ieses P rodukt n u r von  e inem  A rzt Oder 
In u n g v e rk a u ftw e rd e n .
e n ich t v e rw enden, w e n n  V e rpackung  Oder P rodukt 
ersche inen .
les Typs A dvan ta  VXT Oder Flixene ePTFE n ich t e rneu t
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D erzeit liegen begrenzte  T ie rve rsuchs- und k lin ische  Daten vor, die 
den G ebrauch d e r ePTFE-Prothesen A dvan ta  VXT Oder F lixene bei 
aortoko ronaren  Bypassanw endungen Oder zum  G ebrauch a ls  Patch 
s tiitzen .
Vor dem  V ersch luss d e r W unde  m iis s e n  vo rab  be fe s tig te  GDS-Spitze(n) 
(GDS, G ra ft D ep loym ent System ), S lider-Sch leuse(n) u n d /ode r d ie  b laue 
T ransferhu lle  von d e r P rothese und  aus de m  Korper des P atienten 
e n tfe m t w erden .

VorsichtsmaBnahmen
1.

1 P ro thesen de s  Typs A dvan ta  VXT und P rothesen 
iW s ind  zu m  G ebrauch  be i ax illo fem ora len  Bypassen, 
iypSssen und  a n a tom is chen  S te llen kontra ind iz ie rt, an 
K brperbew egungen zu rechn en  ist, D arube r h inaus w ird  
h r e ine r P rothesendehlszenz an  d e r A na stom oseste lle  bei 
ew egungen davon ab gera ten , P rothesen m it K onusende als 
r ax illob ifem ora le  BypSsse Oder an an a tom ischen  S tellen zu 
le n  m it s ta rken  K b rperbew egungen zu rechnen ist.

irp e rm d e ln  (a traum a tische  Nadein) ve rw enden, da 
i d d U h a r f e  N adein  m itT roka rsp ritze ) und  andere 
je Я и п  das P ro thesenm ateria l u n d /o d e r das W irtsgefaB 
n konnen.
raBen Z ug  au f d ie  A na stom ose ausuben, da  e ine 
longa tion  u n d /o d e r N ah tausrisse  en ts tehen  konnen, die in 
1 S tichka na lb lu tung en , A us s icke m  vo n  F luss igke it du rch  die 
u n d /o d e r loka len Schaden am  W irtsgefaB  ffih re n  konnen. 

nen  d e r P rothese so llte  m bg lichs t ve rm ieden  und  au f 
aschrankf w erden , d ie  m it e inem  w e ich en  M ateria l um hu llt

Die H andhabung d e r P rothese so llte  m in im ie r t w e rden  und da rf n u r m it 
sauberen , s te rilen  H andschuhen e rfo lgen.
Die GroBe von T un ne lie r-lns tru m e nten  so llte  m bg lich s t d e r der 
P rothese en tsprechen , urn d ie  B ildung zu g roB erT un ne l zu 
ve rm eiden . Ein zu groBer Tunnel ka nn  zu r Entstehung von Serom en 
um  die  P rothese he rum  be itragen  und  da s  E inw achsen des an die 
P rothese angrenzenden G ew ebes so w ie  d ie  H eilung ve rzbgem  Oder 
bee in trach tigen , B e im  Tunnelie ren e ine r P rothese m it e ine r auBeren 
Spira lve rsta rkung  kann ein  aggress ives M an ipu lie ren  de r P rothese Oder 
e ine P latz ierung in e inem  zu k le inen  Tunnel dazu fuh ren , dass s ich die 
abziehbare auBere S p ira lve rsta rkung  ab ibst. 

a. H inweis: D ie W ahl d e r rich tige n  GrbBe d e r Tunnelier-Spitze 
fu r  d ie  P rothese ist im  A bschnW  „B ypass-T ech n ik" d ieser 
G ebrauchsanw e isung  und  in d e r G eb rauchsanw e isung  fu r 
den G efaB prothesen-Tunnelie re r von M aqu e t beschrieben.

Eine D ia lysepunktion d u rch  d iese  P rothese kann m it  V ors ich t erfo lgen, 
so lange V orsich tsm aB nahm en e rg riffen  w e rden , um  die  Entstehung von 
H am atom en, Pseudoaneu rysm en, In fektionen  u n d /o d e r M ateria lrissen , 
d ie  ein ch iru rg ische s  E ingre ifen e rfo rde rlich  m achen, zu ve rh indem  
bzw. zu m in im ie ren .
D ie P unktionss te llen fu r  den  GefaBzugang m ussen  ausre ichend 
beabstan de t se in , da  da s  P ro thesenm ateria l einre iBen und  es zu r 
Entstehung von H am atom en Oder Pseudoaneu rysm en um  d ie  Prothese 
he rum  ko m m e n  kann, d ie  ein ch iru rg ische s  E ingreifen erfo rde riich  
m achen, w en n  de r g le iche  B ere ich m eh rfach  p u n k tie rt w ird .
P rothesen des Typs A dvan ta  VXT und Flixene so llten n u r m it scharfen 
ch iru rg ische n  Instrum enten  g e - u n d  besch n itten  w erden , um  Risse der 
V ers ta rkung ssch ich t zu ve rm eiden .
Das Z uschneiden des M ate ria ls  von ePTFE-Prothesen des Typs 
Advan ta  VXT Oder F lixene d a rf w e d e r m it dem  Laser noch elek trlsch, 
m it H ochfrequenzgeraten Oder m it  e inem  T he rm ok au te r erfo lgen.
D er A nw e n d e r m uss ein  A rz t sein, d e r m it ch iru rg ische n  Techniken und 
V erfahren im  Z usam m enha ng  m it G efaBprothesen ve rtra u t ist, bevor er 
e ine GefaBprothese im p lan tie rt.
Die P rothesen m ussen  vo lls tand ig  ge s tre c k t w erden , bevor sie au f d ie  
zu im p lan tie rende  Lange zu geschn itten  w erden .
N ach dem  Setzen d e r P rothese m uss s ich  d e r A rzt ve rgew issem , 
dass d ie  b laue Lin ie  au f d e r P rothese ge rade und  n ich t ve rd reh t ist. 
Eine ve rd reh te  L in ie  kann ein  H inw eis d a rau f se in , dass d ie  P rothese 
ge kn ick t im p la n tie rt w urde,

’ ro thesen A dvan ta  VXT Oder Flixene n ich t m it o rgan ischen 
tein, w ie  z. B. A lkoho l, bene tzen  Oder e ine D ruckspb lung  
en Lbsungen d u rch  d ie  P ro these nw and vo m e hm en , da 
oben E igenschaften d e r P rothese be e in tra c h tig t w erden  
IS zu uberm aB igem  A us tre ten  von S erum  u n d /o d e r e ine r 
ng um  die  P rothese he rum  f iih re n  kann. 
alle W am h inw e ise  u n d  V o rs ich tsm aB nahm en zu r 
g und  O pe ra tions techn ik  be fo ig t w erden , kann dies zu 
flu tvertus t, V edust de r G liedm aB en funktion , zum  V eriust der 
3der m bg liche rw e ise  zum  Tod fuhren ,
• mehrfach beschichteten Wand Oder der Verstarkungs- 
Prothese darf gezogen, abgezogen, getrennt Oder 
werden.

Operationsvorbereitung des Produkts
Die V erpackung  von ePTFE-G efaBprothesen des Typs Advan 
be s teh t aus e ine r AuBenve rpackung  (aus F aserp la ttenm ateri 
Schale sow ie  e ine r inneren Schale, in  w e lch e r s ich  d ie  Proth 
D ie innere Schale und  d ie  P rothese, d ie  s ich  be ide in de r bul 
be finden , ge lten  a ls  steril.
Bei d e r E ntnahm e d e r ePTFE-Prothesen des Typs Advan ta  V  
aus ih re r Verpackung  zum  k lin ischen  G ebrauch ist w ie  fo ig t '
1. G ew bhrle isten, dass e in  M ita rbe ite r s ich  be im  anforde 

ve rs ichert, d a ss  d ie  rich tige  P rothese au sgew ah it w u r
2. Sow ohl die AuBenve rpackung  a ls  au ch  die auBere Scl 

A nze ichen vo n  B eschad igungen und  da rau f unte rsuci 
A b lau fd a tu m  des P rodukts  noch n ich t Oberschritten Is

3 . P roduk tve rfo lgu ngse tike tten  f i i r  d ie  F iih rung  von Kran 
U nterlagen und  d e r Patientenakte  s ind  im  L ieferum fa i 
D ie Im p la n ta t-N achverfo lgung ska rte , die zu r Bearbe iti 
ge sch ick t w e rden  so llte , so llte  ebenfa lls  m it  e inem  Eti 
w erden .

4 . A u f d e m  E tike tt d e r AuBenve rpackung  angegebenen I 
abg le ichen , d e r au f de m  E tike tt d e r auBeren Schale a

5. N ach d e r B es ta tigung , dass da s  rich tige  P rodukt ausc 
w ird  es m ith ilfe  de s  S tandardverfahrens de s  KrankenI 
sterile  Feld e ing eb rach t. D er n ic h t s terile  M ita rbe ite r s 
Schale b ffnen  und  so d ie  ste rile  innere Schale freilege 
T echn ike r im  ste rilen  Feld es d e r A uBenverpackung ei

6. Der f f ir  sterile P rodukte zustandige Techniker sollte die Ir 
und die Prothese entnehm en, sobald der A rzt bereit ist, i 
H inweis: Einige Prothesen haben eine b laue Transferhbll 
em pfoh len, die blaue Transferhulle solange an der Proth 
b is  d ie  Prothese zu r Im plantation in die subkutane Ebem 
Die blaue Transferhulle ha t den Zweck, den Kontakt der 
m it F rem dkbqrem  vor der Implantation zu m inim ieren.

7. Es w ird  d rin gen d  em pfoh le n , den  Kon takt d e r Prothes 
M a te ria lien  zu begrenzen, u m  d ie  po tenzie lle  Ubertrac 
F re m d kb q je m  Oder B akte rien in den O perationss itus i 
zu reduzieren.

8. D ie P rothese vo r dem  Setzen n ich t be feuch ten . Prothi 
M ange l prb fen .

UnerwQnschte Nebenwirkungen
U nter anderem  kann es im  Z usam m enha ng  m it dem  G ebrauch von 
GefaBprothesen zu den fo lgenden K om plika tionen  ko m m e n ; T hrom bose, 
S tenose, B ildung von Pseudoaneu rysm en au fg ru n d  zu v ie le r Einstichlocher, 
B ildung von H am atom en u m  die  P rothese he rum , B ildung von Serom en 
um  die P rothese he rum , uberm aB ige S tichka na lb lu tung en  bzw,
LibermaBiges A uss icke m  von F luss igke it d u rch  d ie  S tichkanale , Infekdon, 
G ew ebeschw ellungen, S tic hka na le long a ton , m ech an ische  Beschadigung , 
M a te ria lau ftrennung, D e lam in ie rung  Oder Ausre iBen des P rothesen m ateria ls, 
d e r S tichkanale  Oder d es W irtsgefaBes, w a s  zu ex trem em  B lu tverlust, V eriust 
d e r G liedm aBenfunktion, A nzap fsyndrom , zu m  V e rius t von G liedm aBen 
Oder m O glicherw eise zum  Tod f iih re n  kann. D er P atient so llte  angew iesen 
w erden , s ich  m it dem  A rzt in V erb indung zu setzen, fa lls  es zu u n e rw iinsch te n  
N ebenw irkungen ko m m t.

Chirurgisches Standardverfahren fiir Bypasse um
Tunneiierungsverfahren
1. D e r P atient w ird  gem aB ch iru rg ische n  S tandardpraktil 

n a rko tis ie rt und  ab gedeckt. D er A rzt so llte  d ie  ideale F 
d e r A nastom oseste llen  fes tlegen  und m ith itfe  des ch ir 
S tandardverfahrens b is  zu den  Zie lgefaBen fre iprapari

2. A ls  N achstes m uss d e r A rzt un te r B e rucks ich tigung  d  
P a tien teng ew ich ts , d e r K orperha ltung des P atienten t  
B ew e gung sum fang s am  P la tz lerongsort den A bstand  
B ypass-S egm ents m essen. H inweis: D iese Faktoren r 
groBere t in g e  e rfo rde riich . Es ist w ich tig , zu gew ahrli 
P ro these so lang ist, dass es zw ischen  den Anastom o 
Spannungen ko m m t.

3 . Den rich tigen  P ro thesendu rohm esse r au f Basis d e r ni 
GefaBgrbBe w ah len .

a. H inweis: W enn die P rothese uber e in  G elenk odi 
Bere ich des Kbrpers fuh re n  soil, in dem  m it radi 
d ie  P rothese zu rechnen ist, so llte  d ie  ausgew at 
e ine r „S p ira lve rs ta rkun g" Oder e ine r „H elix" vers 
d ie  Gefahr zu ve rringem , dass d ie  Prothese bei I 
Gliedm aBe zu sa m m e n g e d riick t w ird , um  eine Vi 
B lu tflosses zu verm eiden ,

4 . N achdem  d e r A rz t s ich  ve rge w isse rt hat, dass d ie  rich 
ProthesengroBe be re it steh t, kann e r d ie  passende Ge 
T unnelerstange und  d ie  passende Tunnelerspitze w ah 
H erste llung eines Tunnels m it d e r passendsten GnoBe 
d ie  fo lgend en  R ichtlin ien f i i r  d ie  A usw ah l d e r Spitze bi

a. Bei norm alen, n ich t sp ira lverstark ten GetaBprotf 
GefdBen und  ahn iichen P rodukten eine Spitze vi 
groB w ie  der Innendurchm esser d e r Prothese is



)iralverstar1cten GefaBprothesen Oder bei d ickw and igen  
ikten w ie  i. B. d e r G efaBprothese Flixene die  nachstgroBere 
! ve rw enden (d. h. fu r  e ine sp ira lve rsta rk te  6 -m m -P ro th ese  
^-m m -S p itze  verw enden).
rn ischen  GefaBprothesen das Ende d e r kon ischen Prothese 
3m  groBeren D urchm esse r bei de r A usw ah i de r SpitzengroBe 
nde iegen.
e kann mit Oder ohne das Prothesenapplikationssystem
lym ent System , GDS) „S iide r" g e iie fe r tw e rd e n ;
m it d e r P rothese ke in GDS m kge iie fe rt w u rde , d ie  Prothese
nem  Faden d u tch  das Loch in d e r GefdBprothesen-
iie rsp itze  an d e r P rothese be festigen.
die Prathese m itd e r/d e n  GSD „S iide r” -Kom ponente(n)
ert w urde , d ie  V erb indung herste iien, indem  die  Spitze von
tange des GDS e n tfe m t und da s  GDS in das d ista le Ende der
ilie rstange gesch rau b t w ird .
fe r  G efaB prothesen-Tunneierstange ha t e inen D urchm esser 
Das G efaB p rathesen-Tunnelers tangenm ode ll anhand der 
en Stelle und  d e r n o tigen  Lange und B iegung  w ah len ,
3hl de r passenden G efaB prothesen-Tunneierstange 
die S tange d u tc h  d ie  p rox im ate  Inzis ionsste lle  in die

15.

^ ^ h e b e n e  e insch ieben . N achdem  die  Spitze du tch  
e l l R i s  zu r A us gangsinz is ion  g e fiih r t w urde , die

Beide W eichge w ebe -O pe ra tionss te llen  m it  ch iru rg isch e r 
S tand a rd te chn ik  ve rschlieBen.

16 , Die Patienten so llten von ih re m  A rz t u b e r d ie  gee igne te  postoperative 
Versorgung a u fg e k la r tw e rd e n .

Platzierung eines Loop-Shunts im Arm

jsen -T unne le rsp itze  d u tc h  D rehen d e r S pitze gegen  den 
in  absch rauben. Das GDS a m  Ende d e r P rothese in das 
ifa B pro thesen-T unne le rs tange  schrauben und so gegen die 
em te  G efaB prothesen-Tunnelersp itze  austauschen . 
Dthesen-Tunnelerstange nach dem  Befestigen der Prothese 
ite rb rochenen und gle ich form igen Bewegung dutch 
зЬепе zuriickziehen, b is das Prothesenm aterial aus der 
nzisionsstelle austritt. Die blaue Transferhiille, die die Prothese 
n  Durchziehen de r P rothese festhalten, sodass sie auBerhalb 
ve rb le ib t Plotzliche Stopps und schnelles Ziehen verm eiden, 
m n dazu fuhren, dass die Prothese beschadigt w ird. 
ro these s ich  in d e r g e w iin sc h te n  Position be finde t, m uss 
erden, dass d ie  b laue R eferenziin ie  an d e r P rothese gerade 
eb liche V erdrehung d e r L in ie  is t e in  H inw eis da rau f, dass 
3 m oglichenfl/e ise g e kn ick t im p la n te r t  w u rde . Ggf, m uss  die 
lu g e s e fz tw e rd e n ,
:s d ie  P rothese und  die  du rch s ich tige  Sch leuse  so d ich t 
\ am  GDS abschne iden . Das GDS en tfe rnen  und  entsorgen, 
e kann m it e ine r scharfen  ch iru rg ische n  Schere Oder 
le ll geschn itten  w e rden . Es w ird  d rin gen d  em pfoh len , die 
it e ine r Schere zu schne ide n , urn g la tte  S chn ittkan ten  zu 
ЗПП irgend m og lich  w ird  em p foh le n , d ie  P rothese ers t nach 
ieren und P latzieren abzuschne iden , denn dadurch  ist 
e t , ^ ^ d i e  P rothese lang genug ist. 
e г ^ Ш р г о х 1 т а 1 е п  Inzis ionste lle  m it e ine r gepo ls te rten  
i r n ^ r o n  S iche m  d e r P rothese m it d e r Zange darau f 
s d ie  du rch s ich tige  S ch leuse  n ich t m it be fe s tig t w ird . Die 
je  Sch leuse  m it  sa n ftem  g le ichm aB igem  D ru ck  von der 
s ionsste lle  ziehen und  vo lls tand ig  von d e r P rothese /  aus 
des Patienten en tfe rnen .

iss nun d ie  A rte rie /V ene  (d ie E ntsche idung, ob  m it d e r 
e r d e r a rte rie llen  Seite begonnen w ird , ob lieg t de m  Arzt) 
n te rha lb  d e r ge p lan ten  A na stom ose ste lle n  ab k iem m en. Die 
\ r t  d e r Inzision leg t d e r A rz t je  na ch  se iner E rfahrung und 
fast. Bei e inem  a rte riove n iisen  B r iick e n fis te le in g riff w ird  
зе e ine E nd -zu -S e it-A nastom ose d u rch g e fiih rt. 
e m it da ue rha fte m  N ah tm ate ria l (z. B. 6 -0 -P o iyp ro p y le n - 
J e ine r n ich t schne ide nde n  N adel festnahen . D ie Knoten 
1 A bs tand  von oa. 1 m m  vo ne inan de r und 1 m m  von den 
Iw eisen, w en n  an gesundes G ew ebe a n gena h t w ird .
 ̂A nastom osen fe rtig  s ind , d ie  K lem m en en tfe rnen  und 
lo se n  au f D ich the it p r iife n , Bei S tch k a n a lb lu tu n g e n  san ft 
:en lang m it Gaze D ru ck  au f den  Bere ich  ausuben, urn die 
;u e rle ich te rn . Bei s ta rkeren  B lu tungen  k iin n e n  zusatzliche 
r ein  Koagulans nd tig  se in . D ie O pera tionsste lle  da rf ers t 
n w erden , na chde m  alle B lu tungen  g e s tiitt s ind.

10,

Die u n te r „O p e ra tionsvo rbe re itung  des P roduk ts ”  besch riebenen 
S ch ritte  be fo lgen.
Die un te r „C h iru rg isch es  S tandardverfahren  fu r  Bypasse und 
Tunne lie rungsverfahren" be sch riebenen S ch ritte  1 - 7  befo lgen.
W enn d e r ers te  Tunnel an ge le g t ist, d ie  P rothese h indurchziehen 
und da rau f ach ten , dass d ie  zusa tz liche  Lange aus d e r d ista len 
Inzisionsste lle  austritt.
Die d u rch s ich tige  S ch leuse m it  e ine r scharfen  ch iru rg ische n  Schere 
im  m ittle re n  Teil d e r Sch le ife  vo rs ich tig  du rch schne iden , sodass die 
be iden Enden d e r S ch leuse  se pa ra t von d e r p rox im alen Inzisionsste lle  
e n tfe m t w e rden  konnen . B e im  S chneiden bzw. Trennen d e r Sch leuse 
im  m ittle ren  Teil des P rothesenloops d a rau f ach ten , dass n ich t in  die 
P rothesenw ande e ing esch n itten  w ird .
Die rich tige  G efaBprothesen-Tunnelersp itze  w ie d e r a u f das Ende 
d e r G efaBprothesen-Tunneierstange au fsetzen und  d a m it beginnen, 
von d e r p rox im alen Inzis ionsste lle  zu r d is ta len  Inzis ionsste lle  zu 
du rch tu nne in , D arauf achten, dass d ie  P rothese kn ickfre i in e iner 
Sch le ife  in den  Tunnel ge leg t w e rden  kann.
D ie G efaBprothesen-Tunnelersp itze  von d e r S tange en tfe rnen  und 
das GDS am  Ende de r G efaB prothesen-Tunneierstange be festigen.
Die P rothese un te r A u s iib u n g  д1е1сЬтШ31деп D rucks du rch  die 
G ew ebeebene zu riickz iehen .
W enn die  P rothese sich in d e r g e w iin sc h te n  Position be finde t, m uss 
iib e rp r iif t  w erden , dass d ie  b laue R eferenziin ie an d e r P rothese gerade 
ist. Eine e rheb lich e  V erdrehung de r L in ie ist ein H inw eis da rau f, dass 
d ie  P rothese m og liche tw e ise  g e kn ick t im p la n te r t  w urde . Ggf. m uss die 
P rothese neu gese tz t w erden .
A ls N achstes d ie  P rothese und  d ie  d u rc h s ic h tg e  Sch leuse  so d ich t w ie  
m og lich  am  GDS abschne iden . Das GDS en tfe rnen  und en tsorgen. Die 
P rothese ka nn  m it e ine r scharfen  c h im rg isch e n  S chere Oder e inem  
Skalpell gesch n itten  w erden . Es w ird  d rin gen d  em pfoh len , d ie  Prothese 
m it e ine r Schere  zu schne iden, u rn  g la tte  S chn ittkan ten  zu erha lten. 
Palls e ine P rothese m it  e inem  GDS an be iden Enden ve rw e n d e t w urde, 
nun das andere GDS en tfe rnen .
D ie P rothese in d e r S ch le ifen m itte  m it e ine r ge po ls te rten  Zange san ft 
s ich em . B e im  S ichern d e r P rothese m it d e r Zange d a rau f achten, dass 
d ie  d u rch s ich tige  S ch leuse n ich t m it be fe s tig t w ird . E ines d e r be iden 
p rox im alen Enden d e r du rch s ich tigen  Sch leuse m it e ine r K lem m e 
s ichern  und an d e r S ch leuse  ziehen, u rn  sie von de r P rothese /  aus 
dem  Korper des Patienten zu ziehen. D iesen V organg w iederho len  und 
d ie  andere H alfte d e r du rch s ich tigen  K unsts to ffsch leuse  entfernen.
Die u n te r „C h iru rg isch es  S tandardverfahren  f i l r  Bypasse und 
Tunnelie rungsverfahren" besch riebenen S ch ritte  1 1 - 1 5  befo lgen.

Die obige Verfahrens-Ubersicht ist ausschlieBlich fiir 
Informatlonszwecke gedacht.

Anieitung zum Entfernen der auBeren Spiralverstarkung 
(„Helix") von der GefaBprothese AdvantaVXT
Die A dvan ta  VXT ve rfu g t zw a r zusatzlich  ub e r e ine S pira lverstarkung , urn die 
Kn ick festigke it, Kom press ionsfesbgke it und  T o rs ionsste ifigke it zu erhohen, 
jedo ch  kann ein  A rzt Teile davon au s  ch iru rg isch e n /te ch n isc h e n  G riinden  
en tfernen. Dazu w ie  fo ig t vo rgehen:

Thrombektomie
Palls nach d e r Im p lan ta tion  e ine Inzision an de r P rothese Act
E lixene g e m a ch t w e rden  m u ss  (z. B. a ls Zugangsste lle  zu r Ei
G erinnse ln  an d e r d is ta len  A nastom ose), w ird  Folgendes em
•  W enn ein  L a ngsschn itt f i i r  e ine T h rom be ktom ie  angeleg 

es s ich , je w e ils  e ine H altenah t an  be iden Enden des Lan 
setzen, bevor de r B a llonka the te r e ingesetz t w ird .

•  Z um  VerschlieBen d e r Inzis ionsste lle  an d e r P rothese w ii 
M a tra tzennaht em pfoh len ,

•  Beim  H erausziehen des in fla tie rte n  B a llonkatheters da rf 
O berm bBiger Z ug au f d ie  Im p lan tie rte  ePTFE-Prothese d 
VXT Oder F lixene a u s g e ilb t w e rden . Ein zu hoher D ruck i 
E m bo lek tom ie-B a llon  Oder d e r Gebrauch eines Katheter. 
GroBe kann e ine B eschad igung  d e r GefaBprothese und i 
zu r Folge haben.

•  B e im  G ebrauch a lle r m ech an ischen  W assers trah l-T hron 
und m ech an ische r ro tie rend e r B iirs ten  m uss auBerst vo; 
vo rgegangen w erden , d a m it das M ateria l de r Prothese c 
VXT Oder F lixene (ePTFE), bestehende GefaBzugangslocI 
S tichkana le  n ich t e inre iBen Oder besch ad ig t w erden .

Sterilisiemng
ePTFE-Prothesen des Typs A dvan ta  VXT und F lixene w erden  
ge lie fe rt und s ind  aussch lieB lich  zum  e inm a ligen  G ebrauch I 
ePTFE-Prothesen des Typs A dvan ta  VXT und Flixene w erden  
(EO) gassterilis ie rt, eP TFE-Prothesen des Typs A dvan taV X T  i 
n ich t e rneu t s te rilis ie rt w erden .

Lagerung
ePTFE-Prothesen des Typs A dvan ta  VXT und Flixene s o llte n : 
troc ken  ge la gert und w e d e r d ire k te m  S on nen lich t noch uber 
ausgesetzt w erden .

Die P rothese w a a g e re ch t (horizontal) halten.
Den d is ta ls ten  Teil d e r P TFE-Spira lversta rkung m it e ine r Zange 
fes tha lten  und  die  S p ira lve rsta rkung  langsam  in e inem  W inke l von 
4 5  Grad abziehen . Dabei d a rau f achten, d ie  w e ich e  A uB e num h iillun g  
n ich t zu e rfassen.
W enn die  auBeren V e rsta rkungsringe  d e r Sp ira lve rsta rkung  zu 
schne ll abgezogen w erden , ist es m og lich , dass e in  k le ine r Teil de r 
A uB e num h iillun g  d e r VXT e n tfe m t w ird . Falls s ich  d ie  A uB e num hiillung  
ab lost, ve rb le ib t d ie  Bas issch icht, d ie  au sre ich t, urn den E ingriff 
abzuschlieBen.

Symbole auf ProduWverpackungen
S b e s t e l l n u m m e r  S s e r ie n n u m m e r  

E ^ c h a r g e n b e z e ic h n u n g

|8тв«сф°1 STERILISATION DURCH ETHYLENOXID 

A v ORSICHT n s  GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN 

®  NICHT ZUR W IEDERVERWENDUNG ®  NICHT RESTEF 

2  VERFALLSDATUM VOR FEUCFfTlGKEIT SCHLTTZEN

(§ 1  BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN 

* J h e r s t e l l e r  [^ A N Z A H L P R O P A C K U N G  " ^ Н К  

VOR SONNENLICHT SCHLfTZEN

Rx Onlv VORSICHT: N ACH US-BU ND ES R EC HT DARF 
P R O D U K T N U R  VO N  EINEM  A R ZT ODER AUF
AN O R D N U N G  V E R K A U F  W ERDEN 
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:iones de uso

ares de ePTFE A dvan ta  VXT* у  F lixene* se o frecen 
in ta  V X T y  el in je rlo  va scu la r Flixene, Е е й п  hechos 
jllte tra fluo roe tile no  expand ido  (ePTFE), у  es tdn d ispon ib les 
e de  configu rac iones :
I de “ an illos" (tam b idn  d e nom inada  de  “ h b lice ”) para 
ahadido (hecho de una  esp ira l de m ono filam en to  de PTFE). 

despliegue de in je rto  S lide r co ns ta  de una  о  m ds puntas 
con una va ina  flex ib le  tran spa ren te  (polietileno).
:6nico 0 en trom p e ta . 
pared de lgado о norm al.

/X T  es un in jerto  de 2  capas co ns tru id o  a  p a rtir de  un 
e una  so la  capa, que  se re cub re  a  con tin uac ibn  co n  una 
ePTFE pa ra m ayo r re fuerzo, bos an illos  d isp on ib les  en 
Ivan ta  VXT estdn un idos a  la su pe rfic ie  ex te rio r de l in jerto. 
id im ien to  senalado, se pu eden  g u ita r los an illos de  m odo 
I sea necesario,
Flixene es un in je rto  de 3  ca pas he cho  de ePTFE. Este 
on capas ad ic iona les de  ePTFE, lo q u e  lo convie rte  en 
; m ds du radero de  M aqu et, G racias a  este  d iseho, no 
erzo de  an illos cu a n d o  el in je rto  se co loca  ce rca  de 

estas.

3USO
ares de ePTFE A dvan ta  VXT у  F lixene estdn ind icados para 
s trucc ion va scu la r a rte ria l, las de rivac iones se gm enta rias у 
arteriovenoso.

tries
Advanta VXT de pared  de lgada  у  los in je rtos F lixene GW 
dos en las de rivac iones ax ilo fem ora les, las derivac iones 
en cu a lqu ie r luga r a n a tom ic o  que  a d m ita  un m ovim ien to  
m p ito d . A s im ism o, los in je rtos cd n icos  no estdn 
ra derivac iones ax ilo fem ora les о ax ilob ifem ora les, ni en 
im ico  que ad m ita  un  m ov im ien to  co rpo ra l de g ran  am p litud , 
le ro tu ra  an as tom d tica  del in jerto  d u ran te  un m ovim ien to

federal de  los Estados U nidos re s tringe  la ven ta  de este
cos 0 p o r p resc ripc idn  tacu lta tiva .
je rto  si hay senates de dario  ap aren te  en el envase о en el

ice los in je rtos de  ePTFE A dvan ta  VXT о  Flixene. 
agujas pa ra su tu ra  de pu n ta  cdn ica, ya que las agu jas 
l ic o  (taper-cub У o fra s  agu jas co rtan tes  podrian  da ria r el 
i n j e r ^ / o  el vaso receptor.

t e r ^ H I x c e s I v a  a  la an as tom os is  ya que  la fo rm a c ldn  de 
o n j i w n a l  pa ra  la a g u ja  y /o  la de h iscen c ia  de l m ateria l 
sa r sangrado  p o r el ag u je ro  de  la agu ja , su purac ibn  y/o  
ado  del vaso receptor.
ta r p inzar el in je rto  s iem pre  que  sea posib le  y, cu ando se 
be h a ce r con p inzas re cub ie rtas  con  m a te ria l blando. 
jd e z c a  los in jertos de ePTFE A dvan ta  VXT о  Flixene, 
los a  so lventes orgbn icos, с о т о  e l a lcohol, ni fue rce  el 
uciones acuosas a  travbs  de la pa red  de l in jerto, ya  que 
ides h id rb fobas de l in jerto  podrian ve rse a fec tadas, lo  cual 
jg a r  a  una  fu g a  exces iva de suero  о  a  la fo rm a c ibn  de un 
d e d o r del in jerto.
no seguirse toda s  las ad verte nc ias  у  p reca uc ion es  de las 
m anipu lacibn у  q u irb rg icas , podria  p rodu c irse  una  pb rd ida 
sangre, pb rd ida  de  la func ib n  de  la ex trem idad  a fec tada  о 

3sta, у riesgo de m uerle .
Bspegue, separe n i qu ite  Ibm inas de  n ing una  secc ibn  de la 
am ina r о de la ca pa  de re fuerzo de l in jerto. 
mento se d ispone  de  da tes lim ita dos  p roceden tes de 
l ic o s  у  en an im ates pa ra apoyar e l uso de  los in jertos 
dvanta VXT о  Flixene en ap lica c iones  de derivac ibn 
iria 0 pa ra  su uso a  m odo de  parche.

10 . Las pu n tas de l s is tem a  de desp liegue  de in je rto  (G raft D ep loym ent 
system , GDS) p reacopladas, las va inas S lid e r у  el m angu ito  de 
tran s fe re nc ia  azul deben  re tira rse  de l in je rto  у  del pac ien te  an tes de 
c e n a r la incis ibn.

Precauciones
1 . La m an ipu lac ibn  de l in je rto  debe  lim ita rse  a  lo es tric tam ente  

im p re sc ind ib le  у  realizarse un icam en te  con gu an tes es tb riles lim pios. 
Los ins tru m en tos  tune lizadores deben  e leg irse  de  un tam aho  lo m bs 
p rbx im o posib le  a l d ibm e tro  del in jerto  pa ra  ev ita r la  fo rm a c ibn  de 
un tune l exces ivam ente  g rande. Un t tn e l  de  tam a h o  excesivo puede 
co n trib u ir a  la fo rm a c ibn  de un se ram a a lre ded o r del in jerto, у  puede 
re trasar о  in te rfe r ir en la un ibn у  c ica trizac ibn  de l te jido  a lrededor del 
in jerto. A l tune liza r un in je rto  p rov is to  de re fuerzo de an illos exte rno , la 
m an ipu lac ibn  о  la co lo cac ibn  agres ivas de l in jerto  de n tro  de un tune l 
dem asiado  pequeho puede p ro d u c ir la separac ibn  del re fuerzo de 
an illos externo desprend ib le .

a. Nota: la  de te nn inac ib n  del tam aho  co rrec to  de la pun ta  del 
tune lizador pa ra in jerto  va scu la r en re lacibn a l in jerto  se describe 
en el apartado  “ Tbcnica de  de rivac ibn” de estas Instrucciones de 
uso, у  en las Instrucciones de uso del instrum enta l de l tune lizador 
para in jerto va scu la r de M aquet.

La ca nu lac ibn  pa ra d ib lis is  a  trav bs  de este  in jerto  se puede  realizar 
con precaucibn , s iem pre  у  cu ando  se to m e n  las m ed idas necesarias 
pa ra ev ita r о  re d u c ir al m ln im o  lo s igu ien te : fo n n a c ib n  de hem a tom as, 
seudoaneu rism a, in fecc ibn  y /o  de h iscen c ia  de l m ate ria l, de ta l m odo 
que  sea necesaria  una  in te rvenc ibn  qu iru rg ica .
Los lugares de puncibn  pa ra acceso  va scu la r deben  e s ta r separados 
adecuadam en te , ya  que  va ries punc ione s  en  el m ism o  luga r podrian 
p rovocar la de h iscen c ia  de l m a te ria l de l in jerto  у p rodu c ir la fo rm acibn  
de  un h e m a to m a  a lre ded o r del m is m o  о de  un seudoaneu rism a, de tal 
m odo que sea necesario  rea lizar una in te rvenc ibn  qu in irg ica .
Los in jertos A dvan ta  VXT у  F lixene so lo  deberan  co rta rse  у recortarse 
con ins tru m en tos  q u iru rg icos  co rtan tes  pa ra no a lte ra r la  ca pa  de 
refuerzo.
No utilice  cau te rizac ibn  p o r Ibser, e ibc trica , de  rad io frecuencia  о por 
ca te r pa ra a d ap ta r о  c o rta r el m a te ria l de  los in jertos de ePTFE A dvanta  
VXT 0  Flixene.
El usuario  debe se r un m bd ico  que es tb  fam ilia rizado  con las tbcn icas 
у  p roce d lm len tos q u iru rg icos  de  los in je rtos  va scu la res antes de 
im p la n ta r un in je rto  vascular.
An tes de d e te rm in a r la long itud  de im p lan tac ibn , los in jertos se deben 
ex tender co m p le tam ente ,
Tras co lo ca r e l in jerto, asegurese de que  la Knea azul en  un lado del 
in jerto  es tb  re c ta  у no to rc id a . U na llnea  to rc id a  puede ind ica r una 
acodadura  en e l in je rto  co locado .

Reacciones adversas
Las co m p licac iones que  pueden p rodu c irse  en re lacibn al uso de cu a lqu ie r 
in jerto  va scu la r incluyen, en tre  o tras: tram b os is , es tenosis, fo rm a c ibn  de 
seudoaneu rism a de b ido  a excesivas punc ione s  de agu ja , fo rm a c ibn  de 
hem a to m a  о se rom a  a lre ded or del in jerto, sang rado  о su purac ibn  excesiva 
por el agu je ro  de  la agu ja , in fecc ibn , in fla m a c ibn  del te jido , a la rgam ien to  
de l agu je ro  de  la su tu ra , tra s to m o  m ecbnico, separac ibn del m ate ria l, у 
deslam inacibn  о rasgado del m ate ria l de l in jerto , de la llnea de su tu ra  о  del 
vaso receptor, que  podria  p ro d u c ir una  pb rd ida  excesiva de  sangre, pbrd ida 
de  la func ib n  de  la ex trem idad  a fec tada, s ind rom e  de robo, pb rd ida  de la 
extrem idad  у  riesgo de m uerte . Se debe  ad ve rtir al pac ien te  que se ponga 
en co n tac to  con el m b d ico  si se  p rodu ce  u n a  reacc ibn adversa.

Preparacidn preoperatoria del dispositivo
El envase de los in jertos vascu la res de ePTFE A dvan ta  VXT у Flixene consta  
de: una ca ja para la conse rvac ibn  de l p rodu c to  en a lm ace n (hecha de cartbn 
com prim ido), una bande ja  ex te rio r у una  ba nde ja  in te rio r que  con tiene  el 
in jerto. La ba ndeja  in te rio r у  el in je rto  es tbn  a lo jadas en la ba ndeja  ex te rio r у 
se consideran estbriles.
A  co n tinuacibn  se ind ica  cub i es el p roce d im ien to  de ex tracc ibn  del in jerto  de 
ePTFE Advan ta  VXT о  Flixene de su envase pa ra su uso clln ico :

1. / \segu rese  de que  un m ie m b ro  de l personal confim ne 
se lecc ionado  el in je rto  co rrec to  co n  el m bd ico  que  sol

2 . Exam ine la ca ja  у  la ba nde ja  ex te rio r en busca  de sen 
co m p rue be  que  la fe ch a  de  caduc ida d  de l p roducto  n

3. Se su m in is tra n  e tique tas  de  se gu im ie n to  del d ispositr 
ad ju n ta rlas  a  los re g is tros de l hosp ita l у  a  las h istoria : 
debe  ad jun ta rse  una  e tique ta  a  la ta rje ta  de  seguim ie  
que debe  devo lverse a  M aqu e t pa ra su procesam ien t

4 . C o n firm s  que  el co n ten ido  de scrito  en la e tique ta  de I 
conse rvac ibn  de l p rodu c to  en a lm acbn co in c ide  con £ 
ind icado  en la e tiq u e ta  de la ba ndeja  exterior.

5. Una vez co n firm a d o  que  se ha se leccionado el dispos 
es te  se tran s fie re  a l ca m p o  es tb ril m ed ian te  la tbcn icr 
hosp ita l. El au x ilia r no estb ril debe a b rir la  bandeja  exi 
la  Ibm ina, pa ra d e ja r expuesta  la ba ndeja  in te rio r estb 
e l aux ilia r en el ca m p o  es tb ril pueda  extraer d icha  bar 
envase exterior.

6. Una vez que  el m bd ico  es tb  lis to para im p la n ta r el injr 
encargado  de  m a n ip u la r el p roducto  estb ril debe des( 
de  la ba ndeja  In te rio r pa ra  ex trae r el in jerto . Nota: algi 
estbn cu b ie rtos  p o r un m ang u ito  de tran s fe re nc ia  azu 
no  re tira r e l m ang u ito  de  tran s fe re nc ia  azul hasta que 
el in jerto  у  co locarlo  en  el p iano subcu tbneo  para su ii 
La f in a lid a d  de l m ang u ito  de tran s fe re nc ia  azul es rec 
el co n tac to  de l in je rto -va ina  con  m ateria l ex traho ante 
im p lan tac ibn .

7. Se re com iend a  en ca rec ida m e n te  lim ita r el con tacto  d 
o tras m a te ria les  en  un esfuerzo p o r re duc ir al m in im o 
tran s fe re nc ia  de  m a te ria les  extrahos о bacte rias al sit

8. No p rehu m e dezca  el in je rto  an tes de su co locac ibn . E 
en bu sca  de  cu a lqu ie r de fecto .

Тёсп1са quirurgica para derivaciones у procedimi
tunelizacidn habituales
1. Se p repara, an estes ia  у  se ie co locan  panes qu iru rg ic  

de  acuerdo  con las p rbc ticas  q u iru rg icas  habituates, t 
d e te rm in a rb  la co locac ibn  ideal pa ra  los s itios de ana: 
p rac tica rb  una  inc is ibn  ha s ta  los vasos d iana usando 
qu iru rg ic a  habitua l,

2. A  co n tinuacibn , el m bd ico  m ed irb  la d is tan c ia  del seg 
de rivac ibn ten iend o  en cu en ta  el peso у la postura  de 
am p litu d  de  m ov im ien to  en e l luga r de  co locacibn . Nc 
podrian  ju s tif ic a r el uso de  un  in jerto  de m ayo r lo n g it i 
a segu ra r que  el in je rto  sea lo su fic ien tem e n te  la rgo p; 
cree  tens ibn  en tre  los s itios de  anastom osis ,

3. S e lecc ione un in je rto  de d ibm e tro  adecuado para e l ts 
vaso native .

a. Nota: s i un se gm en to  de l in jerto  se utiliza para c 
articu lac ibn  о  parte de l cuerpo  donde es prabab 
produzca  una  com pres ibn  radial de l injerto, el in 
debe to n e r re fuerzo de “ an illos” о  “ hb lice ” para I 
posib le  que  el in je rto  se co m p rim a  cuando se f li 
ev itando una  reducc ibn  en e l flu jo  sangulneo.

4 . Una vez que el m bd ico  haya co n firm ado  que se dispo 
del tam a h o  adecuado, es te  puede  se le cc iona r la varill 
tune lizadora  pa ra  in je rto  va scu la r adecuadas. Para cri 
tam a h o  m bs ad ecuado pa ra e l im p lan to , se leccione le 
de las s igu ie n te s  d irectrices :

a. Para in jertos vascu lares norm ales no provistos c 
externo, vasos nativos у  praductos sem ejantes, 
de l m ism o  tam aho  que el d ibm e tra  in tem o del ii

b. Para in jertos vascu lares con an illos о  productos 
gm esas, с о т о  el Injerto va scu la r R lxene, utilice 
s igu iente  tam aho  m bs grande  (esto es, para un 
con re fuerzo de an illos u tilice  una pun ta  de 7  m

c. Para in jertos vascu lares cbn icos, considere el e> 
d ibm e tra  del in jerto  cbn ico pa ra se leccionar el t  
la punta.



dr(a su m in is tra rse  co n  о  s in  e l s is te m a  de de sp llegue de 
t  D ep loym ent System , GDS) S lider: 
n jerto  no se su m in is tra  con un GDS, conecte  el in je rto  a  la 
1 del tune llzador pa ra Injerto va scu la r hac lendo  pasar un hilo 
tu ra  por el agu je ro  de  la p u n ta  de l tune llzador pa ra Injerto 
i la rh a s ta e l in jerto,
n jerto se sum in is tra  con los com ponentes del GDS Slider, 
rtelo qu itando  la pu n ta  de la va rilla  del GDS у enroscando 
S en el extrem e d ista l de  ia va rilla  tune lizadora, 
varilla  de l tune llzad o r pa ra  in je rto  va scu la r t ie ne  un d idm etro  
e leccione el m ode lo  de  va rilla  del tune llzad o r pa ra  In jerto 
func id n  de la cu rva , la  long itud  у  la loca lizacion ana tdm ica

Colocacion del injerto en bucle para brazo con acceso

sccionadas la va rilla  у  pu n ta  del tune llzad o r pa ra in jerto  
Bcuadas, inse rte  la va rilla  a travds  de l s itio  de incisidn 
sta  el p iano de te jid o  su tx ru taneo , U na vez que  la pun ta  
sado el p iano t is u la r hasta  la inc is idn  de sa lida, re tire  la 
inelizador pa ra in je rto  v a scu la r desenroscdndo la  co n  un 
in tid o  con tra rio  a  las agu jas de l re lo j. Enrasque la un idad 
re m o  de l in je rto  en  e l ex trem e  de la va rilla  del tune llzador 
va sa ila r, su s tituye ndo  la pu n ta  de l tune llzad o r pa ra injertovascuar,

а Я р п

)s s itios q u iru rg icos  de  te jid o  b lando  usando la tdcn ica  
labitual.
ebe exp lica r los cu id ados po squ iru rg icos  necesanos a
IS.

arteriovenoso

I r  el in jerto , tire  ha c ia  a trds de la va rilla  del 
pa ra  in jerto va scu la r co n  un m ov im ien to  co ns tan ts  у 
travds del p ian o  t is u la r hasta  que  el m a te ria l de l in jerto  
s itio  de inc is idn  p rox im a l. M ie n tras  se pasa el in jerto, 

nanguito de tra n s fe re n c ia  azul que  lo cubre , de m ode que 
i del cuerpo. Evite las pa radas repen tinas у  los tirones 
lue  el in je rto  po d ria  s u fr ir  dano. 
j  el in je rto  es td  co lo cado  en su pos ic idn , confim ne que  la 
srencia azul en  el lado de l in je rto  estd recta . Una tors ion 
en la Knea re p resen ts  una posib le  ac odad ura  en la 

del in jerto. Si fu e ra  necesario , es pos ib le  que haya que 
r el in jerto.
idn, co rte  el in je rto  у  la va in a  tran spa ren te  en e l pu n to  m ds 
3DS. Retire у  deseche  el GDS. El in je rto  puede  co rtarse 
(u iru rg icas co rtan tes  о  con un b is tu ri. Se re com ienda  
nen te  c o rta r el in jerto  co n  las tije ras  pa ra  co nse gu ir 
ifo rm e. A  no se r que  sea ab so lu tam en te  necesario , se 

no co rta r e l in je rto  hasta  que  se haya pasado po r el 
co locado en su lugar, asegurdndose  que  el in je rto  sea lo 

en te  largo.
erto  en el ex trem e inc is iona l p rox im a l usando unas pinzas 
A l su je ta r e l in je rto  co n  las pinzas, asegurese  de  no su je ta r 

ra ina tran spa ren te . Con una  p res idn co ns tan te  у  suave, 
ina tran spa ren te  de l s itio  incis iona l d ista l у  ex trd iga la  por 
i j e j ^ ^ e l  paciente.
е Ь ^ ^ Ш а  p inzar la a rte ria /ven a  (es p re rroga tiva  del m ddico 
im e f f l r  en  e l lado venoso  о  arte ria l) po r e n c im a  у  por 
)s s itios de an as tom os is  prev is tos . El m dd ico  de te rm inard  
Про de inc is idn en  fu n c id n  de  su  experienc ia  у  fo rm acidn . 

te  se realiza una  a n as tom os is  te rm ino la te ra l para el 
i to  de  fis tu la  arte riovenosa. 
ierto co n  un  m a te ria l de  su tu ra  pe rm ane n te  (tal с о т о  
0 m ono fllam en toso  6 -0 )  co n  una  agu ja  no co rtan te . Las 
en co locarse a  una  d is tan c ia  ap rox im ad a  de 1 m m , у a 
s hordes cu ando se su tu re  a  te jid o  sano. 
np le tadas am bas anastom os is , qu ite  las p inzas у co n firm e  
de sangrado . Si el agu je ro  de  la su tu ra  sangra, ap lique 
ve a  la zona co n  una  gasa d u ran te  5 - 1 0  m in u tos  a fin  de 
oagulacidn. En el caso  de q u e  se p roduzca  un sangrado 
podria  se r necesario  co lo ca r su tu ras  ad ic iona les о  ap lica r 
ite . El s itio  no debe ce rra rse  ha s ta  que  haya cesado  todo  el

10.

S iga los pasos ind icados en “ P reparac idn  p reopera to ria  del d ispositivo ". 
S iga los pasos 1 - 7  ind icados en  “Tdcn ica q u iru rg ic a  pa ra dern/aciones 
у  p roce d im ien to  de  tune lizac ibn  hab itua tes".
Una vez creado  el p r im e r tune l, pase el in je rto  a travbs de bl, 
asegurdndose de  que  la long itud  ad ic iona l sa ig a  p o r e l s itio  de 
incis idn d ista l.
Con unas tije ras  q u iru rg icas  co rtan tes , co rte  co n  cu id ado  la va ina 
transpa ren te  en la parte  cen tra l de l buc le , de  m odo que  pueda 
extraerse ca da  ex trem o  de  la va ina  po r separado  del s itio  de  incis idn 
proxim al. No co rte  n ing una  parte  de  la pared  de l in je rto  al co rta r о 
separar la va ina  po r la pa rte  ce n tra l de l in je rto  en bucle.
Vuelva a  co lo ca r la pu n ta  del tune llzad o r pa ra  in jerto  va scu la r adecuada 
en el ex trem o de la va rilla  de l tune llzad o r pa ra  in je rto  va scu la r у 
em p iece  a  c re a r el tune l desde el s itio  de inc is idn  prox im a l hasta  el sitio  
de inc is idn  d ista l. A segurese  de que  el tune l pe rm itird  co lo ca r e l in jerto  
en fo rm a  de bu c le  sin acodaduras.
Retire la pu n ta  de l tune llzad o r pa ra in je rto  va scu la r de  la va rilla  у acople 
e l GDS al ex trem o  de la va rilla  de l tune llzad o r pa ra in je rto  vascular.
T ire del in je rto  hac ia  a tras a  travds de l p iano de  te jid o  e je rc iendo  una 
p res idn constante .
Una vez que  el in je rto  este co lo cado  en su posic idn, c o n firm e  que  la 
Ifnea de re fe re n d a  azul en  el lado de l in je rto  estd  recta . Una tors idn 
s ign ifica tiva  en la linea re p resen ts  una posib le  acodadura  en la 
co locac idn  del in jerto. Si fu e ra  necesario , es posib le  que haya que 
repos ic ionar e l in jerto.
A  co n tinuacidn , co rte  e l in je rto  у la va in a  t ran spa ren te  en el pun to  m ds 
p rdx im o al GDS. Retire у  deseche  el GDS. El in je rto  puede  cortarse 
con tije ras  qu iru rg ic as  co rtan tes о  con un b is tu ri. Se recom ienda  
en ca rec ida m e n te  c o rta r el in je rto  co n  las tije ras  pa ra co nse gu ir un 
co rte  un ifo rm e . Si se ha u tilizado  un GDS co n  ex trem o doble, re tire  la 
o tra  un idad GDS en es te  m em ento .
Sujete suavem ente  el in jerto  en  el ce n tre  de l buc le  co n  unas pinzas 
recub ie rtas. Al su je ta r el in jerto  con las pinzas, asegurese  de no su je ta r 
tam b ien  la va ina  transpa ren te . U sando un as pinzas pa ra su je ta r uno de 
los extrem es p rox im a les de la va in a  tran spa ren te , tire  de la va ina  para 
ex traeria  de l in je rto  у  del pac ien te , R epita es te  p roce d im ien to  у  re tire la 
o tra  m itad de la va ina de p las tico  transpa ren te ,
S iga los pasos 1 1 - 1 5  ind icados en "Tdcn ica qu iru rg ic a  para 
derivac iones у p roce d im ien to  de  tune lizac idn  hab itua tes".

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

Instrucciones para guitar los “anillos” о la “helice" externos del 
injerto vascular Advanta VXT
Si b ien se ariaden los an illos a l A dvan ta  VXT pa ra m e jo ra r la  res is tenc ia  a 
acodaduras, co m pres idn  у  to rs idn , el m dd ico  podria  de c id ir q u ita r a lgunas 
partes p o r m otivos qu iru rg ic o s  о  tecn icos. Los pasos pa ra hacer esto son 
los s igu ientes:

Su je te  el in jerto  p iano (h o rizon ta l.
Tom e la parte m as d ista l del an illo  de  PTEE con unas pinzas у  tire 
despac io  del an illo  en un  dn gu lo  de 4 5  g rado s  pa ra extraerio , con 
cu idado  de  no p illa r la  en vo ltu ra  b lan da  exterior.
Si los an illos  de  soporte  ex te rio res se sacan dem asiado  rdp idam en te , 
es posib le que  se ex tra iga sin q u e re r una  pa rte  de  la envo ltu ra  ex te rior 
VXT, Si la envo ltu ra  ex te rio r se  desh ilacha , el m dd ico  cu en ta  todavia  
con la ca pa  base, que  se rd  su fic ien te  pa ra c o n c lu ir e l p roced im ien to .

No ap liqu e  una  tens id n  excesiva en  el in jerto  de ePTFE /  
0 F lixene im p la n tado  du ran te  la re tirada  de l ca td te r con 
El in flado  excesivo d e  un ba ldn de  em bo le c tom la  о  el us 
del ta m aho  inco rrecto  pueden da ha r el in je rto  у  la an as t 
D ebe e je rcerse  un cu id ado  ex trem o con el uso de todos 
m ecdn icos de ce p illo  g ira to rio  у  de trom b ectom la  por ch 
no ro m p e r n i da ha r el m a te ria l del in jerto  de  ePTFE Advt 
los agu jeros de  acceso  va scu la r an te riores y /o  la llnea d

Esterilizaci6n
Los in je rtos de ePTFE A dvan ta  VXT о  FIbtene se sum in istran 
ind icados pa ra un Onico uso so lam ente . Los in jertos de ePTI 
0 F lixene se es te rilizan m ed ian ts  m dtodos de esterilizacldn c 
etileno (EO). Los in je rtos de ePTFE A dvan ta  VXT о Flixene no 
a  esterilizar.

Condiciones de almacenamiento
Los in jertos de  ePTEE A dvan ta  VXT о  F lixene deben consen/r 
lim p io  у  seco, no  deben  exponerse a  la luz so la r d irecta  ni sr 
ca lo r excesivo.

Trombectomi'a
Si es p recise p rac tica r una incis idn en  e l in jerto  Advan ta  VXT о  Flixene (por 
e jem pio , con el f in  de co n ta r con un s itio  de acceso pa ra e lim ina r coagulos de 
la anastom os is  distal) despuds de  la im p lan tac idn , se recom iend a  lo s igu iente :
•  Si se  realiza una  incis idn long itud ina l pa ra  una  trom b ectom la , se 

recom ienda  co lo ca r un pu n to  de su tu ra  tira n te  en ca da  ex trem o de  la 
incis idn long itud ina l al realizarla  an te s  de u tiliza r un ca td te r con baldn.

•  Debera utilizarse una  tdcn ica  de  su tu ra  de co lchone ro  horizonta l para el 
c ie rre  del s itio  de  inc is idn  de l in jerto.

SImbolos utilizados en las etiquetas de los produ
[ ^ n u m e r o d e c a t A l o g o  S n u m e r o d e s e r ie  
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ni per I uso

1 in ePTFE A d v a n ta V X r  e F lixene* sono d ispon ib ili in 
dvanta  VXT e ia p ro tes i vasco ia re  F iixene. Reaiizzate 
te tra fiu o ro e tiie n e  espanso  (ePTFE), sono d ispon ib iii in 
ii con figu raz ion i:
d “ an e iii” (ch iam ato  anche  a  “ sp ira ie ”) p e r un  m agg io re  
Je (fo rm ato  da  una  bob ina  m ono filam en to  in PTFE)
;iider G ra ft D ep ioym ent S ys tem  (GDS), co s titu ito  da  una 
sco iiegate  e da  una gua ina  fie ss ib ile  e trasparen te  (in

;onica 0 a tro m b e tta  
io re  d i pa re te  s tan da rd  о  so ttiie  
VXT ё una pro tes i b iiam in a re  fo rm a ta  d a  una protesi in 
ra to , a w o ita  in uno  s tra ta  d i ePTFE ag g iun tivo  pe r un 
). Gii aneiii d ispon ib iii su  a icu ne  pro tes i A dvan ta  VXT sono 
1icie es tem a de iia  p ro tes i. Seguendo ia  p roce du ra  descritta, 
are gii aneiii in  m an ie ra  increm enta ie , secondo necessity, 
a  Flixene ё una  pro tes i tr ila m in a re  realizzata in ePTFE. 
tata p roge tta ta  con s tra ti ag g iun tiv i d i ePTFE che la rendono 
; a m arch io  M a q u e t p iu  res is ten te . Grazie a l suo partico lare  
lecessari aneiii d i rin fo rzo  qu ando  si posiz iona la protesi 
I ' j M i P  artico lazioni.

f
£

i  in ePTFE A dvan ta  VXT e F lixene vengono utilizzate nelle 
lari arteriose, nei bypass se gm enta l! e p e r I 'accesso 
noso.

>ni
ran taV X T  a pa re te  so ttiie  e Flixene GW sono con tro ind ica te  
ii bypass ax illo -fem ora le , ax illo -b ifem ora le  о in quals iasi 
ito m ica  ch e  rich ie da  un a m p io  ragg io  d i m obilita . Le 
no an ch ’esse scons ig lia te  pe r bypass ax illo -fem ora li e 
p e r qua ls ias i a ltro  s ito  an a tom ico  ch e  rich ieda  un  am pio  
a ca usa  del r isch io  d i laceraz ione de ll'inn es to  anastom otico  
i co rpo re i eccessivi.

e  federate  s ta tun itense  lim ita  la ve nd ita  de l p resente  
nedici 0 su prescriz ione  m ed ica .
•e la protesi se la con fez ione  о  ii d ispos ibvo appa iono

z a re  le protesi in ePTFE A dvan ta  VXT о  Flixene.
Itanto agh i di su tu ra  a  pu n ta  co n ica  po ichd  g ii aghi 
s o n o  da nneg g ia re  ii m a te ria le  p ro tes ico  e /o  ii vaso sede

Precauzioni
1. La protesi deve essere m an ipo la ta  so lo  se s tre ttam en te  ind ispensabile  

e con guanti s te rili pu liti.
Le d im ens ion! degli s tru m en ti pe r la tunne llizzazione devono 
co rrispondere  qu an to  p iu  poss ib ile  a l d iam e tro  de lla  pro tes i onde 
ev itare la fo rm a z ione  di un tunn e l d i d im ens ion! eccessive. Un tunne l 
d i d iam e tro  eccess ivo  pud co n tribu ire  a lia  fo rm azione  di s ie rom i 
pe rip ro tes ic i e rita rdare  о  in te rfe r ire  co n  I'adesione  e la c ica trizzazione 
de l tessu to  pe ripro tes ico. Q uando si tunne llizza  p e r posiz ionare una 
protesi con ane iii d i rin forzo es te rn i, la  m anipo laz ione eccess iva  de lla  
pro tes i 0 ii po s iz lonam ento  de lla  m ede s im a  a ll'in te m o  di un tunn e l di 
d im ens ion i inadequa te  po trebbe  p rovocare ii d is tacco  degli aneiii di 
rin forzo es te rn i rim ovib ili.

a. Nota; le co rre tte  d im ens ion i de lla  pun ta  del tunne llizza to re  per 
protesi vasco iare sono ind ica te  ne lla sezione "Tecnica d i bypass” 
de lle present! Istruzioni p e r I'uso e ne lle  Istruzioni p e r I'uso del 
tunne llizza to re  p e r protesi vasco iare  M aquet.

L’inca nnu lam en to  a i f in i de lla  d ia lis i a ttraverso  questa  protesi pud 
essere e ffe ttua to  pu rchd  si ad o ttino  ie deb ite  precauzion i a l fin e  
d i preven ire  о  m in im izzare  ii r isch io  d i fo rm azione  di em atom i, 
pseudoaneurism i, in fezioni e /o  laceraz ione de l m a te ria le  con 
co nseguen te  necess itd  d i in te rven to  ch im rg ico .
I s iti d i p u n tu ra  pe r accesso  vasco ia re  devono  essere adegua tam ente  
d istanzia ti, po ichd  p u n tu re  m o lte p lic i ne lla s tessa  a rea po trebbero 
provocare la laceraz ione del m a te ria le  p ro tes ico  nonchd  I’ insorgenza di 
e m a tom a  о pseudo ane u rism a  pe rip ro tes ico  con co nseguen te  necessitd 
d i in te rven to  ch iru rg ico .
Le protesi A dvan ta  VXT e Flixene devono  essere tag lia te  e rifila te  
so ltan to  co n  s tru m en ti c h iru rg ic i a ffila ti pe r ev itare  la laceraz ione deilo 
s tra ta  d i rin forzo.
Evitare I'uso d i cauterizzazione laser, e le ttrica , a rad io frequenza  о 
te rm ica  p e r rifila re  о  tag lia re  ii m a te ria le  de lle  protesi in ePTFE A dvanta  
VXT 0 Flixene.
P rim a di im p ian ta re  una  p ro tes i vasco iare , g ii u ten ti devono 
acqu is ire  fa m ilia r ity  con le tecn ic h e  e le procedure  ch iru rg iche  per ii 
pos iz lonam ento di protesi vasco lari.
Le pro tesi devono essere co m p le ta m e n te  es tese  p rim a  di m isu ram e  la 
lunghezza p e r I'im p ian to .
D urante  ii pos iz lonam ento  de lla  pro tes i, ass icu ra rs i che la linea blu 
p resen te  su l lata de lla  s tessa  s ia  d ir itta  e non a tto rc ig lia ta , Una linea 
a tto rc ig lia ta  pud ind ica re  la presenza  di una  s trozza tu ra  dovuta  a un 
e rra ta  pos iz lonam ento  de lla  protesi.

re una  tens io ne  eccess iva  su ll'a nas to m o s i in qu an ta  si 
o v c j | K  un a lla rg am en to  de l fo ra  d e ll’ago  e /o  la lacerazione 
e e p n s e g u e n t e  sa ngu ina m en ta  dal fo ro  de ll'ago , 
i t a ^ W a n n o  loca lizzato  a  ca rico  de l vaso sede de il’ innesto. 
id o  possib ile  c la m p a g g i de lla  p ro tes i e u tilizzare sem pre 
ivestite  d i m a te ria le  a tra um a tico , 
e  le pro tes i in ePTFE A dvan ta  VXT о  F lixene prim a 
0 esponendo le  a  so lventi o rgan ic ! co m e  a lcool, пё 
caret! con so luzion i ac quose  ad a lta  p ress ione, in  quanto  
3 in taccare  le p ro p rie ty  id ro fo b iche  de lle  pro tes i con 
e risch io  d i pe rd ita  d i s iero  eccess iva  e /o  fo rm a z ione  di 
ip ro te s ico .
osservanza di tu tte  le a w e rte n z e  e precauzion i re la tive alia 

ine e a lia  tecn ica  ch iru rg ica  po trebbe  ca usa re  em orrag ie  
ity , pe rd ita  de lla  funz io na lity  de ll'a rto , pe rd ita  d e ll’arto 
iece sso .
itacca re , separa re  о  de la m ina re  a lcu n a  parte  de lla parete 
re 0  delta s tra ta  di rin forzo de lla  pro tesi,
) sono d ispon ib iii so lo lim ita ti da ti c lin ic i e sperim enta li su 
supportino  I'ub lizzo de lle pro tes i in  ePTFE A dvan ta  VXT о 

le bypass ao rtaco ron a rico  о  co m e pa tch, 
e de l s is tem a  GDS preco lleg a ta /e , la /e  gu a ina /e  S lide r e /o  
Ii tras fe rim en ta  b lu  devono essere rim ossi da lla  protesi e dal 
m a di ch iudere  la fe rita  ch iru rg ica .

Preparazione preoperatoria del dispositive
La confezione de lle p ro tes i in ePTFE A dvan ta  VXT e Flixene inc lude  un 
conten ito re  (in truc io la to ), un vasso io  e s te m o  e un vasso io  in tem o in cui 
ё racch iusa  la pro tesi. II vasso io  in te m o  e la pro tesi, a llogg ia ti nel vasso io 
esterno, sono considera ti sterili.
La p rocedura  pe r es tra rre  da lla  confez ione la pro tes i in ePTFE Advan ta  VXT о 
F lixene pe r uso c lin ico  ё  la seguente :

Ass icu ra rs i che ii pe rsonale  ve rifich i ins iem e  al m ed ico  rich ieden te  che 
sia s ta ta  se lezionata  la pro tes i co rre tta .
Ispezionare ii co n ten ito re  e  ii vasso io  es te rno  p e r ind iv iduare eventual! 
segni d i danneg g iam en to  e ve rifica re  che  la da ta  d i scadenza del 
prodo tto  non s ia  s ta ta  superata .
Vengono fo m ite  in do taz ione an che  de lle  e tiche tte  di tracc iam en to  del 
p rodo tto  d a  apporre  su lla  ca rte lla  c lin ica  ospeda lie ra  e del paziente.
E necessario  apporre  u n 'e tich e tta  an che  su lla  sched a  di iden tificazione 
de ll'im p ian to , ch e  va re s t itu te  a  M aqu e t p e r I 'e laborazione de i dab.

4 . Verifica re  che il co n tenu ta  presen te  su ll'e tich e tta  del ( 
co rrispond a  co n  que llo  d e ll’ e tiche tta  dei vasso io ester

5 . D ope aver co n fe rm a to  ch e  ё  sta te  se lezionata  il dispo 
tras fe rire  q u e s t'u ltim o  in c a m p o  s te rile  utilizzando la f  
ospeda lie ra  s tan dard . L 'operatore  non s te rile  deve api 
este rno , esponendo il vasso io  in tem o  ste rile  in  m ode i 
ca m p o  s te rile  possa es tra rlo  da lla  confezione es tem a

6. II te cn ic o  ch e  m ane gg ia  il p rodo tta  s te rile  deve stacca 
de l vasso io  in te m o  e  rim uovere  la protesi nel m om ent 
m ed ico  ё p ron to  a im p ian ta ria . Nota: a icune  protesi s( 
un invo lucre  d i tra s fe rim e n ta  blu. Si ra ccom anda che 
rim an ga  In posiz ione f in o  a  ch e  la protesi non viene ir  
so ttocu taneo  p e r I'im p ian to . Lo scope de ll'invo lucro  d 
b lu  ё que llo  d i ridu rre  al m in im o  il co n ta tto  de lla prate 
i m ate ria li es te rn i p r im a  de ll'im p ian to .

7. Si racco m anda  v ivam ente  di lim ita re  al m ass im o il coi 
con a ltri m a te ria li p e r m in im izzare  il po tenzia le trasfen 
es trane i о  ba tted  nel s ito  opera to rio .

8 . Non bagnare  la protesi p r im a  de ll'im p ian to , Ispezionai 
ve rifica re  la p resenza di d ifetb.

Tecnica chirurgica per bypass standard e procedi

Reazioni awerse
Le com p licanze  che  possono ve rifica rs i a se gu ito  de ll'u tilizzo  d i quals iasi 
protesi vasco ia re  includono , m a  non in se nso  restrittivo , trom bosi, stenosi, 
fo rm azione  di ps eudoaneurism a a ca usa  di p u n tu re  d 'a g o  ripe tu te , fo rm azione  
di em a tom a  pe rip ro tes ico , fo rm azione  d i s ie rom i perip ro tes ic i, em orrag ia  
0 trasudazione eccessive da l fo ro  d e ll'a go , in fezione, r igo n fia m e nto  del 
tessu to , a llungam ento  del fo ra  de lla  su tu ra , laceraz ione m eccan ica , d is tacco  
de l m ateria le , de lam inazione о  s tra ppo  de l m a te ria le  de lla  pro tesi, de lla  linea 
d i su tu ra  0 de l vaso  sede de ll'inn es to  con  co nseguen te  eccessiva pe rd ita  di 
sangue, pe rd ita  d i funz ionam ento  de ll'a rto , s in d ro m e  da  fu rto , pe rd ita  de ll'a rto  
0 possib ile  decesso. R icordare al paziente ch e  in caso  di reazioni a w e rs e  deve 
rivo lgersi a un m edico.

tunnellizzazione
1. II paziente v iene preparato , anestetizzato e coperto oor 

secondo le prabche ch iru rg iche  s tandard, II m edico de 
posizione idea le p e r i sib d i anastom os i e procedere al! 
al ra gg iun g im e nto  de i vasi di in teresse ubiizzando la te  
standard.

2 . D opodichd , il m ed ico  deve m isu ra re  la d istanza del se 
bypass tene ndo  in consideraz ione il peso e la postura 
ragg io  d i m o b ility  de l pu n to  p resce lto  pe r il posizionar 
fa tto ri po trebbero  rich iedere  una  lunghezza superiore. 
ass icu ra rs i ch e  la  pro tes i s ia  su ffic ien tem en te  lunga p 
cre i tens io ne  t ra  i s iti de ll'a nas tom o s i.

3 . Selezionare un d iam e tro  de lla  pro tes i adegua to  in bas 
de l vaso orig ina le .

a. Note: se un segm ento  de lla  protesi v iene ubiizza 
un 'arbco laz ione о  una pa rte  de l co rpo in cui ё pi 
si sv ilupp i una  com press ione  radiate de lla  pratei 
se lezionata  deve d isporre  d i un “ane llo " о  d i una 
rinforzo a l f in e  d i ridu rre  la poss ib ility  che si co ir 
I'a rto  v iene  flesso, ev itando una riduzione del flu

4 . Una v o te  co n fe rm a ta  la  d is p o n ib ilte  d i una  protesi di 
adequate , il m ed ico  pud  procedere  con la selezione d 
pu n ta  del tunne llizza to re  pe r pro tes i vasco iare  approp 
tunn e l de lla  co rre tta  d im ens io ne  in funz ione  de ll'im pie 
seguen ti d ire ttive  d i m a ss im a  re labve a lia  se lezione di

a. Nel caso  di protesi vasco lari regolari, senza rinfe 
vasi na tM  e prodo tti s im ili, usare una  pun ta  aver 
d im ens ione  del d iam etro  in tem o de lla  protesi.

b. Nel caso  di pro tes i vasco lari oon s u p p o rt)  ad an 
pareb spesse, co m e  la protesi vasco iare Flixene 
di d ia m e to  im m e d ia te m en te  superio re  (ad eser 
pro tes i da  6  m m  con rinforzo ad aneiii usare unr

c. Nel caso  di protesi vasco lari con iche, de te rm ina 
pun ta  in base a ll 'e s tre m te  di d iam etro  m aggion

5. La pro tes i ё d isp on ib ile  con о senza il s is tem a S lider ( 
D ep loym ent System ):

a. Se la pro tes i non d ispone del s is tem a GDS, co llf 
del tunne llizza to re  eseguendo una  su tu ra  attravf 
pun ta  del tunne llizza to re  per protesi vascoiare.

b. Se la pro tes i d ispone del s is tem a  S lide r GDS, со 
rim uovendo la pu n ta  da ll'a s te  de l GDS e introdu 
ne ll’es tre m ity  d ista le de ll'a s ta  del tunnellizza ta rt

6 . L 'asta  del tunne llizza to re  p e r pro tes i vasco iare  ha  un ( 
Selezionare il m ode llo  d i asta  del tunne llizza to re  per p 
base a lia  posiz ione an a tom ica , a lia  lunghezza e  a lia  ci 
tra tta re .

7 . D ope aver se lezionata  l'a s ta  e la pun ta  de l tunnellizza 
vasco iare  ap propria te , inse rire  l 'a s ta  nel p iano del te s  
a ttraverso  il s ito  d i inc is ione  p ross im a le . Dopo aver fal



inne llizzatore a ttraverso  il p iano tissu ta le  fin o  a ll'inc is ion e  
nuovere la pu n ta  del tunn e llizza to re  p e r protesi vasco lare
I  senso an tio ra rio . A w ita re  Гип1Й GDS s u ll'e s tre m ltd  della 
e s trem ita  d e ll'a s ta  de l tunne llizza to re  p e r pro tes i vasco lare, 
la  p u n ta  de l tunne llizza to re  ap pena  rim ossa.

igg lo  de lla  pro tesi, ritra rre  I'a s ta  de l tunne llizza to re  per 
o la re  a ttraverso II p ian o  de l tessu to  con un m ovim ento 
continue fin c h d  II m a te ria le  de lla  pro tes i non fuoriesce  
ic is ione p ross im ale . D uran te  I'in se rim e n to  de lla  protesi, 
invo lucre  d i tra s fe rim e n to  b lu  c lie  la  riveste  a ll'e s te m o  del 
re  arrest! im p ro w is i e  s tra tton l ch e  po trebbero  causa re II 
re n te  de lla  protesi.
re la pro tesi ё in posiz ione, ve rifica re  ch e  la  linea di 
blu sul la to  de lla  s tessa  s ia  d iritta . Una to rs ione  ev ldente 
appresen ta  un posslb ile  d ife tto  d i pos iz ionam ento 
) de lla protesi, Se necessario , la  p ro tes i deve essere
3,
tag lia re  la pro tes i e la g u a ina  tras pa ren te  II p iu  vic ino 
s is tem a GDS. R im uove re  e  sm a ltire  II s ls te m a  GDS. La 
essere tag lia ta  co n  de lle  fo rb ic i ch lru rg ich e  a ffila te  о un 
.ccom anda v iva m e n te  ch e  la pro tes i ve nga  tag lia ta  co n  delle 

un tag lio  un ifo rm e . Salvo s tre ttam en te  necessario, 
u ^ H b n  tag lia re  la  p ro tes i f in c h d  non e s ta ta  Inse rita  nel 
jiz io ra ta , ass icu randosi ch e  s ia  su ffic ien tem en te  lunga. 
rotes! a ll'e s tre m ita  inc is ion a le  p ross im a le  usando de lle  pinze 
rente II f issag g io  de lla  pro tes i co n  le pinze, ass icu ra rs i che 
ron tem poraneam ente  fis s a ta  an che  la gu a ina  trasparente . 
una p ress ione lieve e  co n tin ue , rim uovere  la gua ina  
dal s ite  d i inc is ione  d is ta le  ed e s tra rla  co m p le ta m e n te  da lla  
:aziente.
into II m ed ico  deve c la m p a re  I'a rte ria /ven a  (ё sua 
in iziare da l la to  venoso  о  arte rioso) al di sopra  e a l d i so tto 
ra s tom o tiche . Le d im ens io n i e  II t ip o  d i incis ione verranno 
m edico in base a lia  p ropria  esperienza  e form azione. 
losi te rm ino -la te ra le  v iene  ge ne ra lm e n te  es egu ita  nelle
II b r idg ing  de lle  fis to le  a rte rovenose.
pro tes i con m a te ria le  d i su tu re  pe rm anente  (com e 
в m ono filam en to  6 -0 ) e un  ago non tag lien te . I pun ti di 
no essere ap p lica ti a  c irc a  1 m m  di d is tanza e a  1 m m  dal
0 d i su tu re  al tessu to  sano.
lom p le ta to  en tra m b e  le anastom os i, rim uovere  le c lam p  
/e rif ic a re  ch e  non c l s ian o  sa ngu ina m en ti. In caso  di 
in to  da l fo ri d i su tu ra , ese rc ita re  una lieve press ione 
n una  ga tza  p e r 5 - 1 0  m in u ti pe r fac ilita re  la coagulaz ione. 
anguinam enfo p iu  esteso, po trebbe  renders! necessaria 
su tu ra  0 la  so m m in is traz ione  di un coagu lan te , II s ite  non
1 ch iuso  f in o  al co m p le te  arresto  de l sangu inam ento . 
i t r a u iM  siti c h in jrg ic i a  live llo  de l tessu to  m o lle  app licando

standard.
v e iM i r e  I propri pazienti suite cu re  postoperatorie

issaggi 1 - 7  de lla  sezione “ Tecn ica ch iru rg ica  p e r bypass 
D rx e d u ra  d i tunne llizzaz ione ". 
ea to  II p r im e  tunne l, tira re  la pro tes i, ass icu randosi che la 
1 eccesso fuo rie sca  da l s ite  d i inc is ione  dista le. 
irtJici ch lru rg iche  a ffila te  tag lia re  co n  cu ra  la gua ina 
ne lla sezione ce n tra le  de ll'a n sa  in m ode ch e  en tram be 
della gu a ina  possano essere rim osse  se para tam ente  dal 

one pross im ale . P restare  a ttenz ione  a  non tag lia re  a lcuna 
lla parete  de lla  p ro tes i d u ran te  II tag lio  о  la separazlone 
i in co rrispondenza  de lla  sezione ce n tra le  de lla  protesi

punta  de l tunne llizza to re  p e r pro tesi vasco lare appropria ta  
Й  de ll'a s ta  de l tunne llizza to re  e  in iziare la creazione del 
to  d i incis ione pross im a le  fin o  al s ite  d i incis ione distale. 
che II tunne l consen ta  II posiz ionam ento de lla protesi 
e ll'ansa senza strozzatune.

10.

R im uovere la  pu n ta  de l tunne llizza to re  p e r pro tes i vasco lare  da ll'a s ta  
e app lica re  II s is tem a  GDS a ll'e s tre m ita  d e ll'a s ta  del tunne llizza to re . 
A pp licando  una  press ione  con tinua , ritra rre  la pro tesi da l p iano del 
tessuto .
Una vo lta  ch e  la pro tes i ё in posiz ione, ve rifica re  che  la linea  di 
rife rim en to  b lu  sul la to  de lla  s tessa  s ia  d iritta . Una tors ione ev ldente 
de lla  linea ra ppresen ta  un  poss lb ile  d ife tto  d i posiz ionam ento 
(strazzatura) de lla  pro tes i. Se necessario , la  pro tes i deve essere 
riposizionata ,
D opodiche, ta g lia re  la pro tes i e la gu a ina  traspa ren te  II p iu  v ic ino  
posslb ile  al s is tem a  GDS, R im uovere e  sm a ltire  II s is tem a  GDS. La 
protesi pub  essere tag lia ta  con de lle  fo rb id  ch im rg ich e  a ffila te  о un 
b is tu ri. Si racco m anda  v ivam ente  che la pro tesi venga tag lia ta  con delle 
fo rb ic i pe r o ftenere  un tag lio  un ifo rm e . Se ё s ta to  u tilizzato un s is tem a 
GDS a due es trem itb , rim uovere  co n tem porane am en te  I'a ltra  un itb  
GDS.
Fissare de lica tam e n te  la pro tes i a lia  porzione ce n tra le  de ll'a nsa  con 
de lle p inze rivestite . D urante  II fis sa g g io  de lla  pro tes i con le pinze, 
ass icu ra rs i ch e  non ve nga  co n tem porane am en te  fissa ta  anche la 
gu a ina  traspa ren te , U sare una  c lam p  pe r f issa re  en tram be le es trem ita  
pross im ali de lla  gu a ina  traspa ren te  e tira re  la gu a ina  per rim uoverla  
da lla  p ro tes i/da l paziente. R ipetere q u es ta  p roce du ra  e rim uovere I'a ltra  
m etb  de lla gua ina  in p lastioa trasparen te .
Seguire I passaggi 1 1 - 1 5  de lla  sezione “Tecn ica ch iru rg ica  p e r bypass 
s tandard  e p roce du ra  d i tunne llizzazione".

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

)  della protesi ansata per braccio con accesso AV
issaggi de lla sezione “ Preparaz ione p reop era to ria  del

Sterilizzazione
Le protesi in  ePTFE A dvan ta  VXT e Flixene sono fo rn ite  sterili e sono 
esc lus ivam ente  m onouso . Le pro tes i in ePTFE A dvan ta  VXT e Flixene sono 
sterilizzate con m etod i d i sterilizzazione a  gas co n  oss ido d i etilene (ЕЮ). Le 
protesi in ePTFE A dvan ta  VXT e Flixene non devono essere risterilizzate .

Condizioni di conservazione
Le pro tes i in  ePTFE A dvan ta  VXT e  F lixene devono essere со 
luogo asc iu tto  e pu lito , non espos to  a lia  luce  d ire tta  del sole 
un eccessivo ca lo re.

Istruzioni per la rimozione degli "anelli" о della “spirale” esterni 
dalla protesi vascoiare Advanta VXT
N onostante  gli anelli vengano ag g iun ti a lia  pro tes i A dvan ta  VXT p e r m ig lio ram e 
la resistenza a lio  strozzam ento, a lia  com p ress ione  e  a lia  tors ione, II m edico 
po trebbe  decidere  d i r im uo vem e  a lcu ne  parti p e r m otiv i c h in jrg ic i/te c n ic i.
I passaggi d i ta le  p roce dura  sono i seguen ti:
1. M antenere  in p iano la pro tes i (orizzontale).
2. A ffe rra re  la porzione piu d is ta le  de ll'a n e llo  in PTFE con de lle pinze e 

rim uovere len tam en te  I'ane llo  tirand o lo  con un angolo  di 4 5  gradi, 
p restando  a ttenzione a  non in taccare  la co pe rtu ra  m orb ida  estem a,

3. Se gli ane lli d i rin forzo es te rn i ve ngono tira ti tro p p o  ve locem en te , vi 
ё la po ss ib ilita  ch e  ve nga  rim ossa  an che  una  p icco la  porzione della 
co pe rtu ra  es te rna  VXT. Nel caso in cu i la  co pe rtu ra  es te rna  dovesse 
cedere, II m ed ico  pub co m u nqu e  d isp o rre  de llo  s tra ta  di base, 
su ffic ien te  a co m p le ta re  la p rocedura.

Trombectomia
Nel caso in cu i si re nda  necessaria  u n 'in c is io n e  de lla  pra tes i Advanta
VXT 0 Flixene (ad es. p e rfo m ire  un s ite  d i accesso  p e r la decoagulazlone
de ll'a nas tom o s i dista le) dope I'im p ian to , si racco m anda  qu an to  segue:
•  Se e quando viene es egu ita  un 'inc is ion e  long itud ina le  in caso di 

trom b ectom ia , s i co ns ig lia  d l apporre  un pu n ta  d i te n u ta  presso en tram be 
le e s trem itb  de ll'in c is io ne  s tessa  p rim a  di inserire  il ca te te re  a pa lloncino.

•  Per la ch iu su ra  del la to  de lla  pro tes i sede d e ll'in c is io ne  deve essere 
utilizzata una su tu ra  a  m ate rassa io  orizzonta le .

•  Evitare di so ttopo rre  la pro tes i im p ia n ta ta  A dvan ta  VXT о F lixene in ePTFE 
ad una  p ress ione eccessiva du ran te  I'es traz ione  del ca te te re  a  pa lloncino, 
II gon fiagg io  eccessivo del pa llonc ino  pe r e m bo le c tom ia  о I'uso di un 
ca te te re  di d im ens ion i inadegua te  possono  da nneg g ia re  la protesi e 
I'anastom os i.

•  P restare pa rtico la re  a ttenz ione  qu ando  si u tilizzano d ispositiv i pe r 
trom b ectom ia  a  ge tto  d 'a cq u a  m eccan ico  e que lli a  spazzola ro tante 
m eccan ica  onde  ev itare d i lacerare  о da nneg g ia re  il m a te ria le  de lla 
protesi in ePTFE A dvan ta  VXT о Flixene, i to ri d i accesso  vasco lare  
pra tica ti in precedenza  e /o  la linea d i su tu ra .

Simboli present! sulle etichette del prodotto
[^ N U M E R O D IC A T A L O G O  [ Ж 1 NUMERO DI SERE 

®  CODICE LOTTO STFRILIZZATO CON OSSI

Ж  ATTENZIONE C S  FARE RIFERIMENTO ALLEISTRUZK 

® N O N R IU T IU Z Z A R E  ®  NON RISTERIUZZARE 

S U T IL IZ Z A R E E N T R O  MANTENERE ASCIUTTO
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3es de utilizagao

lares de ePTFE A dvan taV X T * e F lixene* es tao d ispon ive is 
vanta  VXF e о  enxerto  va scu la r Flixene. Estes enxertos sao 
dos em  po lite tra fluo roe tlle no  expand ido  (ePTFE) e estao 
variedade de configuragoes:
im  re fe ridos с о т о  “ hd lices") pa ra  suporte  radia l ad ic ional
bo b ina  de  m ono filam en to  de PTFE)
ro locagao do  enxerto  S lide r co ns is te  n u m a  ou m a is  pontas
co m  u m a  ba inha  flexh/el tran spa ren te  (polie tileno)
funilada ou em  trom b e ta
la re d e  fln a  ou padrao
VXT ё urn enxerto  de 2  ca m a das que  u tiliza  urn enxerto 

Ida  un ica, que ё, em  seguida, envo lv ido po r um a cam ada 
■; pa ra m a lo r suporte , O s and is  d ispon ive is  em  a lguns 
/XT es tao ligados ё  su pe rfic ie  ex te rio r do  enxerto . S eguindo 
escrito , os andis po dem  se r rem ovidos increm enta lm ente , 
ssdrio.
' Flixene ё urn enxerto  de  3  ca m a das co m p ostas  de ePTFE, 
nceb ido com  ca m a das ad ic io na is  de  ePTFE fazendo deste 
E m ais du radouro  da  M aqu et. C om o resu ltado  do  seu 
issdrio  0 suporte  de  and is  ao co lo ca r о  enxerto  perto  ou ao

jtilizacajtilizagao
lares de ePTFE A dvan ta  VXT e  F lixene de s tin a m -se  a  ser 
istrugao va scu la r a rte ria l, bypass se gm e n ta r e na criagao de 
s arteriovenosos.

aes
Advanta VXT e  F lixene GW  com  parade  f in a  estao 
lara  0  bypass ax ilo -fe m o ra l, bypass ax ilo -b ife m o ra l ou 
zagao an a tdm ica  que  ap resen te  u m a  grande am plitude  
rporais. De igua l fo rm a , os  enxertos a fun ilados nao sao 
ra 0 bypass a x ilo -fe m o ra l, bypass ax ilo -b ife m o ra l ou  em  
ao an a tdm ica  que  ap resen te  u m a  grande  am plitu de  de 
ra is , devido ao  risco  de  ru p tu ra  da  an astom ose do  enxerto 
ao de m ov im en tos  c o m  am p litu des  extrem as.

Precaugoes
1,

ral (EUA) restringe  a  ve nda  deste  d ispositivo  p o r ou por 
lico,
im  enxerto se a  em ba la gem  ou о  d ispositivo  parecerem  
a d o s ,
es te riliza r enxertos de ePTFE A dvan ta  VXT ou  Flixene. 
agu lhas de su tu ra  de  pon ta  c6 n ica  redonda, po is as 

co rte  c6n icas ou  o u tras  agu lhas  co rtan tes  podem  dan ifica r 
Й enxerto  e /ou  о  vaso  hospedeiro . 
p r u n e s  excessivas sobre  a  an astom ose, po is poderd 

I f r ^ H d o  a lon gada  do  o rlf ic io  da  a g u lha  e /ou  m p tu ra  
p r ^ K n d o  sa n g ra m e n to  a travds do  o riffc io  da  agu lha,

3/ou lesoes loca ls  do  vaso  hospedeiro ,
! possivel, ev ite a p lica r c la m p e s  sobre  о  enxerto , cobrindo 
co m  urn m a te ria l m ac io  em  case  de  necessidade. 
ega p rev iam en te  os enxertos de ePTFE A dvan ta  VXT ou 
)n do -os  a  so lventes orgSnicos, с о т о  о  dIcool, ou forgando 
1 de so lugoes aquosas a tra vds  da  pa rade do  enxerto, 
iriedades h id ro fbb icas do  enxerto  poderao  se r afectadas, 
m a fuga  excessiva de  so ro  e /ou  fo rm agao de  se rom as 
ao enxerto,
m  cum p ridas  toda s  as  ad vertdnc ias e p recaugoes re la tivas 
im e n to  e  d  td cn ic a  opera tb ria , poderd  o co rre r u m a  perda 
rxcessiva, pe rda  da  fung ao  d o  m em bro , pe rda  do  m em bro  
i poss ib ilidade  de m orte .
lestaque, separe ou  d iv ida  n e n iiu m a  pa rte  d a  parede 
da  ou da ca m a da  de re fo rgo  do  enxerto , 
len to , os  da dos cKnIcos e  de es tudos em  an im a ls  sao 
tra ap o ia r a  utilizagao do  enxerto  de ePTFE Advan ta  VXT ou 
lypass a o rto -co rond rio  ou с о т о  urn “ p a tch ".
) prd-m ontada(s) do  S is tem a de  c o ix a g d o  do  enxerto (GOS), 
3) S lide r e /ou  a  ba inha de  transferS ncia  azul devem  ser 
enxerto e do  pac ien te  an te s  do  fech o  da  fe rida  operatbria.

О m anu sea m e nto  do enxerto  deverd se r m in im iza do  e  e fectuado 
excius ivam ente  co m  luvas es tb re is  lim pas.
Os ins tru m en tos  de  tune lizagao deverao po ssu ir as d im ensbes 
co rrespondentes ao d idm e tro  do  enxerto  pa ra  preven ir a  form agao 
de  urn t tn e l co m  urn d idm e tro  excessive. Urn tune l com  urn d idm etro  
excessive poderd  se r urn  fa c to r co n tribu in te  pa ra a  fo rm a gao de 
serom as ad jacen tes ao enxerto , podend o  a tra sa r ou in te rfe r ir na 
ligagao dos tec ido s  ad jacen tes ao enxerto  e na  cicatrizagao. Se estive r 
a tune liza r urn enxerto  ap o iado  p o r urn ane l ex tem o, a  m anipu lagao 
agress iva  do enxerto  ou a  sua co locagao a travds de urn tune l 
dem asiado  pequeno poderd leva r d  separagao do suporte  do  anel 
ex te m o destacdve l.

Nota: 0 d im ens ionam en to  co rrecto  da  pon ta  do tune lizador do 
enxerto vascu lar pa ra  о  enxerto  es td  ind icado na seegao “ Tdcnica 
de bypass" destas Instrugbes de  utilizagao e nas Instrugbes de 
utilizagao de  instrum entagao do  tune lizador de enxerto vascu lar 
M aquet.

A  canulagao pa ra d id lise  a travds de s te  enxerto  poderd se r 
e tec tuada  co m  cu idado , desde que  se ja m  tom ada s as m ed idas de 
seguranga pa ra p reven ir ou  m in im iza r a  fo rm a gao  de hem a tom as, 
ps eudo -a neurism as, in teegao e /ou  ru p tu ra  do  m ate ria l com  
necess idade de  intervengao c in irg ic a .
Os loca ls de  pungao pa ra acesso va scu la r deverao se r separados 
a  um a d istSneia adequada, po is as pungbes m b itip las  na m esm a  drea 
poderao leva r d  ru p tu ra  do m a te ria l do  enxerto  e  d fo rm a gao de urn 
h e m a to m a  ad ja cen te  ao enxerto  ou m esm o  de urn ps eudo -aneurism a 
co m  necess idade de  in ten/engao ciru rg ica .
Os enxertos A dvan ta  VXT e F lixene devem  se r co rtados e aparados 
apenas co m  ins tru m en tos  c iru rg ic os  co rtan tes a fiados , de fo rm a  a 
ev ita r a  ru p tu ra  da  ca m a d a  de re forgo.
Nao utilize  cau td rios  a  laser, e ldc tricos, p o r rad io frequdne ia  ou td rm ico s  
pa ra m o lda r ou co rta r о m a te ria l do  enxerto  de ePTFE Advan ta  VXT ou 
Flixene,
О u tilizador d eve se r urn m dd ico  fam ilia rizado  co m  tdcn icas  e 
p roced im entos c iru rg ic os  de enxerto  va scu la r an tes de im p la n ta r urn 
enxerto  vascular.
Os enxertos devem  se r to ta lm e n te  es ticados an tes de se r de te rm inado  
0 ta m a n h o  pa ra о  im p lan te ,
Ao co lo ca r 0 enxerto , c e rtif iq u e -se  de  que  a  linha  azul do lado do 
enxerto  es td  d ire ita  e nao to rc id a . U m a linha  to rc id a  pode represen ta r 
um a dobra  na fo rm a  с о т о  о enxerto  d co locado .

Reaegoes adversas
A s com p licagbes que poderao oc o rre r em  re lagao d  utilizagao de qua lquer 
enxerto  va scu la r inc luem , en tre  ou tros, trom b ose , estenose , fo rm a gao de 
pseudo -aneurism as devido as pungbes excessivas, fo rm a gao de hem a tom as 
ad jacen tes ao enxerto , fo rm agao de  se rom as ad jacen tes ao enxerto , 
he m orrag ia  ou exsudagao excessiva pe los oriffe ios da agu lha, infeegao, 
edem a dos tec ido s , a lon gam en to  do  o rlf ic io  de su tu ra , ru p tu ra  m ecdnica, 
separagao, d ivisao ou d ilaceragao do m a te ria l do enxerto , linha  de su tu ra  
ou vaso hospedeiro , о que  poderd p rovo ca r u m a  he m o rrag ia  intensa, perda 
de  fungao  do m em bro , s ind rom e  de  S teal, pe rda  do  m em bro  ou m esm o 
a possib ilidade de  m orte . О pacien te  deverd se r aconse lhado  a co n tacta r 
um  m dd ico  em  case  de  ocorrdne ia  de um a reaegao adversa.

Preparagao prd-operatoria do dispositivo
A  em ba lagem  de enxerto  va scu la r de ePTFE A dvan taV X T  e F lixene consiste  
num a ca ixa ex te rior (fe ita  de  ca rtao  com pacto ), tabu le ira  ex te rio r e tabu le iro  
in te rio r que alo ja  о  enxerto . 0  tabu le iro  in te rio r e о  enxerto , a lo jados no 
tabu le iro  ex te rio r sao considerados estdreis.
О p roced im ento  para re m ove r о  enxerto  de  ePTFE A dvan ta  VXT ou Flixene 
pa ra u tilizagao c lin ica  da  sua em ba la gem  d о  segu in te ;

4 . C on tirm e о co n tebdo  ind icado na e tique ta  da ca ixa e> 
e tique ta  do  tab u le ira  exterior.

5 . D epois de  se c o n firm e r de  que  fo i se lecc ionado о dis| 
este  d tran s fe rido  pa ra  о ca m p o  estd ril u tiiizando um r 
hosp ita le r padrao. О op e ra do r nao estd ril deve ab rir о 
expondo 0 tabu le iro  in te rio r es td ril pa ra  о  tdcn ico  que 
ca m p o  es td ril po de r re tira -lo  da  em ba lagem  exterior.

6. О tdcn ico  que  ge re о  p radu to  deve a b rir a tam pa  do t  
re tira r о enxerto  qu ando  о  m dd ico  estive r pron to  para 
im p la n te , Nota: a lgu ns  enxertos es ta rao cobertos por 
de  tran s fe rd ne ia  azul. R ecom enda -se  que  a  m anga di 
azul pe rm anega no  enxerto  a td  es te  se r puxado para 
su bcu tdn eo  pa ra im p lantagao, A  fina lidade  da m anga 
azul de s tin a -se  a  m in im iza r о  co n tac to  do  enxerto /bai 
es tranho  an tes da  im p lantagao.

7 . Ё a ltam en te  recom enddve l que  о  co n tac to  do  enxerto 
m a te ria ls  se ja lim itado, num  esforgo pa ra m in im iza r q 
tran s fe rd ne ia  de  m a te ria ls  estranhos ou  baetdrias par 
opera tb rio ,

8 . Nao hu m e deg a p rev iam en te  о  enxerto  pa ra colocagar 
0 enxerto , ve rifica ndo  a  ex is tdne ia  de defe itos.

C e rtifiq ue-se  de que о  m em bro  do  pessoal c o n firm s  se о  enxerto 
co rrec to  fo i se lecc ionado  pe lo  m dd ico  requ is itante .
Inspeccione a  ca ixa e  о tabu le iro  ex te rior pa ra ve rifica r se apresentam  
sina is de danos e se о  prazo de va lidade do  produ to  nao fo i ultrapassado. 
Sao fo rn ec ida s  e tique tas de reg is to  do  d ispositivo  pa ra m anutengao 
de  reg istos hosp ita la res e do paciente . О ca rtao  de  reg is to  do im p lante  
tam bdm  deve te r u m a  e tique ta  co locada  e deve se r devolv ido d M aqu e t 
pa ra pracessam ento.

Тёсп1са ciriirgica de bypass e procedimento de
tunelizagao padrao
1. 0  paciente  d  p repa rado, anestes iado  e  co be rto  de a a  

p rd ticas  c irb rg ic as  padrao. 0  m dd ico  deve de te rm ina i 
pa ra  os loca ls  de  an astom ose e  d issecar atd aos vast 
a  tdcn ica  c iru rg ic a  padrao.

2 . О m dd ico  deve, a  seguir, m e d ir a  d is tdne ia  do segm ei 
tend o  em  co n ta  о  peso do  pac ien te , a postu ra  e  a  am 
m ov im en tos  do local de co locagao. Nota: estes facton 
a  utilizagao de  um  co m p rim e n to  superior. Ё im portan t 
0 enxerto  d co m p rid o  о  su fic ien te  pa ra ev itar cr ia r ten 
loca ls  de  anastom ose.

3. S e lecc ione о d idm e tro  de enxerto  adequado com  bas 
vaso nath/o.

a. Nota: se um  se gm ento  do enxerto fo r  utilizado p 
articu lagao ou parte  do  co rpo  onde d  provdvel q 
com pressao  radia l do  enxerto , о  enxerto se leccf 
um  suporte  de  "ane l" ou “ hd lice" para reduzir a 
enxerto c o m p rim ir quando о m em bra  d flexiona 
redugao no fluxo  sanguineo,

4 . Q uando 0  m d d ico  t iv e r co n firm a d o  que  о  tam anh o  de 
adequado es td  d isponfvel, pode se lecc iona r a  haste e 
tune lizad or de  enxerto  va scu la r adequado. Para cr ia r > 
0  tam anh o  m a is  adequado pa ra  о im p lan te , utilize as 
instrugbes pa ra  a  se lecgao da  ponta:

a. Para enxertos co m u ns, sem  suporte exterior, va; 
p rodu tos sem elhantes, utilize um a pon ta  com  о 
do d idm e tro  in tem o do  enxerto.

b. Para enxertos vascu lares com  andis ou produto; 
grassa, с о т о  о enxerto va scu la r Flixene, utilize i 
tam anh o  su pe rio r segu in te  (isto d, pa ra  um  enx< 
de  anel de  6  m m , utilize u m a  pon ta  de 7  mm).

c. Para enxertos vascu lares cbn icos, tenha  em  cor 
com  0 d idm etro  m a io r do  enxerto  cbn ico para si 
0 tam anh o  da  ponta.

5. О enxerto  pode se r fo m e c id o  co m  ou  sem  о  S istem a 
enxerto  (GDS) Slider:

a. Se 0 enxerto nao fo r fom ec ido  com  um  GDS, lig 
pon ta  do tune lizad or de  enxerto vascu lar co loca 
pe lo  oriffc io  na pon ta  do  tune lizador de enxerto i 
enxerto ,

b. Se 0  enxerto fo r fom ec ido  com  o(s) componente 
ligue rem ovendo a  ponta  da  haste do GDS e eni 
na extrem idade  dista l da haste do  tunelizador,

6 . О eixo d a  haste  do tune lizad or de enxerto  va scu la r ter 
de 6  m m . S e lecc ione о m ode lo  da  haste do  tunelizadi 
va scu la r com  base na  loca lizagao ana tbm ica , com prir 
necessdrios.



ilonar a haste  e  po n ta  do  tune lizad o r de enxerto  vascu lar 
insira  a  haste pe lo  loca l de inc isao  prox im a l no p iano 

icu taneo. Q uando a  pon ta  t iv e r passado pe lo p iano tecidua l 
3 de  sa lda, rem ova a  po n ta  do tune lizad o r d e  enxerto 
senroscando a  po n ta  no se n tid o  oposto  ao dos ponteiros 
in ro sq u e  a  un idade  do GDS na  ex trem idade  do enxerto  na 
!  da  haste do  tune lizad o r de  enxerto  vascular, subs titu lnd o  a 
ne llzador de enxerto  va scu la r acabada de retirar. 
ixagao do enxerto , re tire  a  haste do tune lizad o r de enxerto 
avbs do  p iano tec idu a l, p o r m e io  de u rn  m ovim ento  
jn ifo rm e , ate que  о m a te ria l do enxerto  sa ia  pe lo local de 
;imal. M anten ha  a  m ang a  de  tran s fe rg nc ia  azul que cobre 
m ed ida  que  es te  ё puxado , d e ix ando -a  fo ra  do  corpo . Evite 
Ib ita s  e puxoes bruscos, po is isso pode  taze r co m  que 
lu e  dan ificado.
nxerto esth/er na  posigao, c o n firm e  se a  linha  de re fe ren da  
I do enxerto es te  d ire ita . U m a  to rg ao  s ign ifica tiva  na  linha 
um a potencia l do b ra  n a  co locagao do  enxerto . Se fo r
0 enxerto pode te r  de  se r repos ic lonado .
, co de  0 enxerto e  a  b a in ha  t ran spa ren te  m a is  p rbx im o do 
e e lim ine о  GDS, О en xe rto  pode  se r co rtado  utilizando 
u r | | | |b a f ia d a s  ou  u rn  b is tu ri. Ё a ltam en te  recom endado 
t d ^ R o r t a d o  co m  u m a  teso u ra  pa ra ob te r urn co de  
m enos que se ja  a b so lu tam en te  necessario , re com en da-se

1 enxedo a tb  es te  te r  s ide  tune lizado  e e s ta r no lugar, 
que 0 en xedo  еегй s u fic ie n te m e n te  longo.
to  na ex trem idade  de  inc isao  prox im a l utilizando urn par 
om pontas. C e rtif iq ue -se  de que ao p rend e r о  e n xedo  com  
I ba inha tran sp a re n te  nao ё igua lm en te  presa, U tilizando 
,0 con tinua , suave, puxe a  ba inha  t ran spa ren te  do local de 
i l  e re tire -a  to ta lm e n te  do  en xedo /pac ien te . 
eve ag o ra  co lo ca r urn c la m p e  na  ad b ria /ve ia  (pre rrogativa  
n ic ia r no lado venoso  ou  arte ria l) ac im a  ou aba ixo dos 
lastom ose p re tend idos, 0  ta m a n h o  e tip o  de in c is io  serao 
DS pe lo  m bd ico  co m  base na s u a  ехрег1ёпс1а e form agao. 
im ose da  ex trem idade  pa ra  о  lado ё no rm a lm ente  
urn p roce d im e n to  de  fis tu la  co m  pon te  aderiovenosa.
;utura do en xedo  u tilizando  urn m a te ria l de su tu ra  
I ( с о т о  m ono filam en tos  de  po lip rop ileno  6 -0 ) com  agulha 
3, A s su tu ras  devem  se r co locadas a ap rox im adam ente  
s tanc ia  en tre  e las e 1 m m  das ex trem idades ao su tu ra r em  
avel.
bas as anastom oses es tive rem  co nc lu idas , re tire os 
xm flrm e  se nao ex is te  he m o rrag ia . Caso oco rra  hem orrag ia  
e su tu ra , ap lique  u m a  lige ira  p ressao na  ёгеа  utilizando 
to  5 - 1 0  m in u tos , с о т о  fo rm a  de  fa c ilita r a  coagulagao, No 
irre r he m orrag ia  m a is  s ign ifica tiva , роЬегё se r necessario 
I d ^ l p s  ad ic io na is  ou  de  u rn  co agu lan ts , 0  local nao 

a  h e m o rrag ia  te r  pa rade to ta lm ente ,
) а о Ж а 1 а  c iru rg ic os  de tec ido s  m oles, u tilizando a  tbcn ica  
drao.
s  devem  se r in fo rm ad os pe lo  m dd ico  quan to  aos cu idados 
rrios adequados.

10.

Retire a pon ta  do tune lizad o r de  enxerto  va scu la r d a  haste e prenda 
0 GDS ё  ex trem idade  da  haste  do  tune lizad o r de  enxerto  vascular. 
U tilizando u m a  pressao co n tinua , puxe о enxerto  pa ra trd s  pe lo piano 
tec idua l.
Q uando 0 enxerto  es tive r na posigao, co n firm e  se a  linha  de re fe ren da  
azul no lado do enxerto  estb  d ire ita . U m a to rg ao  s ign ifica tiva  na  linha 
represen ta  um a po tenc ia l do b ra  na  co locagao do  enxerto . Se fo r 
n e c e s s ir io , о enxerto  pode te r  de  s e r reposic ionado ,
Em seguida, co rte  о enxerto  e  a  ba inha  tran spa ren te  m a is  p rbx im o do 
GDS. Retire e e lim ine  о  GDS, 0  enxerto  pode se r co rtado  utilizando 
tesouras c in lrg ic a s  a fiadas  ou  urn b is tu ri. Ё a ltam ente  recom endado 
que  0 enxerto  se ja  co rtado  com  u m a  teso u ra  pa ra  ob te r urn corte  
un ifo rm e . Se tiv e r s ido  utilizado urn GDS com  d u p la  extrem idade , re tire 
a  ou fra  un idade GDS nesta  a ltura .
Fixe cu id adosam en te  о  enxerto  no m e io  da  an sa  utilizando urn par de 
p ingas com  pontas. C e rtif iq ue -se  de  que  ao p re n d e r о  enxerto  com  
as pingas, a  ba inha  t ran spa ren te  nao  ё  igua lm en te  presa. U tilizando 
urn c lam pe  pa ra  f ix a r um a das ex trem idades prox im ais  da  ba inha 
transpa ren te , puxe a  ba inha  pa ra a  re tira r do en xerto /pac ien te . Repita 
este  p roce d im e nto  e re tire  a  ou tra  m etade  da  ba inha  de p lis t ic o  
transpa ren te .
S iga os  passos 1 1 - 1 5  da  “ Tbcnica c iru rg ica  de bypass e proced im ento  
de  tune lizagao padrao".

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

Condigoes de armazenamento
Os enxertos de  ePTFE A dvan ta  VXT e F lixene devem  se r a n r 
local seco e lim po, ao ab rigo  da  luz so la r d irecta  e do  ca lo r e

Instmgoes sobre a remogao dos “andis” ou “helices" externos 
do enxerto vascular Advanta VXT
Ao ad ic io nar o s  and is  ao enxerto  A dvan ta  VXT pa ra  m e lho ra r a resistdne ia 
a  dobras, co m pressao  e  torgao, urn m dd ico  poderd  op ta r po r rem over 
porgoes do m esm o p o r m otivos c iru rg icos /td cn ico s . Os passos a  execu ta r 
sao os segu in tes:
1.

2.
Segure о enxerto  em  p iano nive iado (horizontal).
Partindo d a  porgao m a is  d is ta l do ane l de PTFE, co m  u m a  pinga, puxe 
len tam en te  о anel a urn Sngulo de  4 5  graus, tendo  cu id ado  pa ra nao 
p render о  en vo lv im ento  m aledve l exterior.
Se os andis de  suporte  ex tem o fo re m  puxados dem asiado 
rap idam en te , ё possivel que  u m a  pequena porgao do  envo lv im ento 
ex te rio r do  enxerto  VXT se ja  rem ovida. Caso о  envo lv im ento ex te rior 
se desfie , о m dd ico  co n tin ua  a te r  a  ca m a d a  base, que  se ra  su fic ien te  
pa ra c o n c lu ir о  p roced im ento .

inxerto em ansa pelo brago de acesso AV
SOS de “ Preparagao p rd -op e ra t6 r ia  do  d ispositivo ".
SOS 1 - 7  da  “Tdcn ica c ird rg ic a  de bypass e p roce d im e n to  de 
padrao".
rim eiro  tune l fo r  c r iado , puxe о  enxerto  pe lo  m esm o, 
que 0 co m p rim e n to  ad ic iona l sai pe lo  local de incisao d ista l, 
m a tesoura  c iru rg ic a  a fiada, co rte  cu id adosam en te  a  ba inha 
e a  m eio da  ansa, pa ra que  ca d a  um a das ex trem idades da 
la se r re tirada  sepa rada m e n te  do  local de incisao proxim al, 
enhum a  parte d a  parede  do  enxerto  quando oo rta r ou 
ainha na porgao m bd ia  de  urn enxerto  e m  ansa, 
ca r a  pon ta  ad equa da do  tune lizad o r de  enxerto  va scu la r na 
3 da  haste  do tune lizad o r de  enxerto  va scu la r e  co m e ce  о 
ir do local de  inc isao prox im a l a tb  ao local de incisao d ista l, 
e de que о t tn e l ird  p e rm itir  q ue  о enxerto  se ja  co locado 
sem  dobrar.

Trombectomla
No caso  de se r necessdrio  e fec tu a r u m a  inc isao  no enxerto  A dvan ta  VXT
ou Flixene (por ex., co m  a f in a lid ade  de fo rn e ce r urn local de acesso para
descoagu la r a  anastom ose d ista l) pds-im p lan tag ao , re com en da -se  о 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 se r u tilizada  um a td cn ic a  de su tu ra  co m  pontos dup los parale los 
para fech am en to  do  local de inc isao  do  enxerto .

•  Nao ap lique  u m a  tensao  excessiva sobre  о  enxerto  de ePTFE Advan ta  VXT 
ou Flixene im p la n tado  du ran te  a re co lha  do  ca te te r com  о ba lao insu flado . 
A  insu flagao excessiva de urn ba lao de  em b o le c to m ia  ou a utilizagao
de urn ca te te r co m  urn tam anh o  inco rrec to  podera  provocar danos no 
enxerto e na anastom ose.

•  Ё necessario  te r  m u ito  cu id ado  qu ando  se u tilizam  dispositivos de 
tro m b e c to m ia  m ecS nica po r ja c to  de  ag ua  e escovas ro ta tivas, de fo rm a  a 
ev itar a ru p tu ra  ou  danos do  m a te ria l do  enxerto  de  ePTFE A dvan ta  VXT ou 
Flixene, o r ific ios de acesso va scu la r p rbvios e /ou  linha  de sutura.

Esterillzagao
Os enxertos de ePTFE A dvan ta  VXT e F lixene sao fo rn ec ldo s  estOreis e 
de s tin am -se  a se r utilizados apenas u m a  vez. Os enxertos de  ePTFE Advan ta  
VXT e Flixene sao este rilizados a travbs de  m b todo s de  este rilizagao p o r gds 
de 6xido de e tileno. Os enxertos de ePTFE A dvan ta  VXT e Flixene nao se 
de stinam  a  se r reesterilizados.

Simbolos usados nas etiquetas do produto
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^saanwijzing

lixene* ePTFE va scu la ire  g ra fts  w o rd e n  aangeboden In 
in ta  W r  an  de  F lixene va scu la ire  g ra ft. Ze zijn  vo lled ig 
jxp a n d e e rd  po ly te tra flu o ro e thy leen  (ePTFE) en zijn 
I g ree t aanta l ve rsch illen de  co n fig u ra ties : 
he lix ' genoem d) ve e r ex tra  radiate s teu n  (vervaardigd van 

lo filam en tspoe l)
tp laa ts ingssys te em  da t b e s laa t u it (een) voora f bevestigde 
tran spa ran te  fle x ibe le  hu ls  (polyethyleen) 
j  e f tre rnpe tu ite inde  
daardw andd ik te
'a ft Is een u lt 2  lagen bestaande  g ra ft, w aa rb i] ddn 
m w ikke ld  w o rd t d e e r een ex tra  laag ePTFE veer betere 
ringen die  ve rk r ijg baa r zijn  op  so m m ige  A dvan ta  

tiech t aan he t b u ite n o p p e rv la k  va n  de  gra ft. D oor de 
ecedu re  te  vo lgen, ku nnen de  ringen  zo nodig ёёп veer ёёп

lire g ra ft is een u it 3  lagen be s taand e  ePTFE gra ft. Deze 
r e n | ^  extra  ePTFE lagen, w a a rd o o r he t de duurzaam ste 
a ^ ^ B .  D oor d it o n tw e rp  is on de rs teun ing  m e t ringen n ie t 
д га Я п  de b u u rt o f ov e r ge w rich te n  w o rd t geplaatst.

gebruik
to n e  ePTFE va scu la ire  g ra fts  zijn be doeld  voor g e b ru ik  bij 
I reconstruc tie , segm enta te  bypass en  voor arte rioveneuze

|.

es
,dvantaVXT en  F lixene GW  g ra fts  zijn gecon tra -ind icee rd  
n ax illo fem ora le  bypass, ax illob ifem ora le  bypass o f een 
ie m e t een breed  sca le  aan lic haam sbew eg ingen . Taps 
worden ev enm in  aa ngeraden  vo o r ax illo fem ora le  bypass, 
p a s s  o f een ana tom ische  lo c a te  m e t een breed  sca le  aan 
len, om d a t he t r is ico  be s taa t d a t d e  anas tom o tische  g ra ft 
te n s  ex trem e lichaam sbew eg ingen .

en
:ens de federate  w e t van de V eren igde  S ta ten m ag dit 
do o r o f o p  v o o rs ch rift van een a rts  w o rden  verkocht. 
g ra ft n ie t als de  ve rpa kk ing  o f he t hu lp m idd e l beschadigd

10.

Er zijn op  d it m om en t beperkte  d ie r- en k lin ische  gegevens besch ikbaar 
te r  o nde rs teun ing  van he t g e b m ik  van de A dvan ta  VXT o f Flbcene ePTFE 
g ra ft voor aortoco rona ire  bypasstoepassingen  o f a ls  patch.
De voora f beves tigde  tip(s) van he t g ra ftp la a ts ingssys tee m  (GDS), 
S lider-hu lzen e n /o f b lauw e tra n s fe rm o f m oet(en) w o rden  ve rw ijde rd  van 

de g ra ft en p a te n t vo o rd a t de  w o n d  w o rd t geslo ten.

Voorzorgsmaatregelen
1.

e Advan ta  VXT o f F lixene ePTFE g ra fts  n ie t opn ieuw . 
en h ^ t n a a ld e n  m e t een taps  toe lopende pun t, aangezien 
i n i ^ B r a a ld e n  en ande re  sn ijnaa lden  he t gra ftm ate riaa l 
i t  z o r e n  ku nnen  beschad igen . 
tom ose n ie t o n d e r o v e rm a tige  sp ann ing , om d a t de  vo rm ing 
p ig e  naa ldga ten  e n /o f v e rs to r ing  van he t m ateriaa l 
lies en a fsche id ing  u it he t na a ldga t e n /o f p laa tselljke 
ig van he t hostva t ku nnen  le iden. 
van de  g ra ft m oo t zoveel m o g e lijk  w o rd e n  ve rm eden en 
lerkt to t  k lem m en  die  m e t een  za ch t m ate riaa l zijn bekleed. 
e  A dvan ta  VXT o f Flixene ePTFE g ra fts  n ie t do o r ze b loo t te  
organ ische op iosm idde len , zoa ls a lcohol, o f fo rc e e r geen 
lossingen d o o r de g ra ftw a nd , aangezien de  hydro fobe 
pen van de g ra ft h ie rdoo r kunnen w o rd e n  aangetast, 
lekken van een ove rm a tige  hoevee lhe id  se rum  en /o f 

l in g  rondom  de g ra ft kan le iden.
Drdt nage la ten a lle  h a n te rin g s - en  opera tie tech n ieke n  en 
ingen en vo o rzorgsm aatrege len  te  vo lgen , kan d'rt le iden to t 
edverlies, func tieve rlles  in een ex trem ite it, ve rlies van een 
i f  m oge lijk  everlijden.
h e ld  o f d e la m ine e r geen enke l dee l van de m eerlag ige  
ve rste rk ings laag  van de  gra ft.

H antering van de  g ra ft m o o t w o rden  ge m in im a lisee rd  en be pe rk t to t 

schone, sterie le  handschoenen.
De m aa t van tunn e lins trum en ten  m ee t na uw  overeenkom en m e t de 
g ra ftd ia m e te r o m  te  vo o rkom en  da t een te  g ra te  tunn e l w o rd t gevorm d. 
Een te  g ra te  tunn e l kan b ijd ra gen  aan se room vorm ing  rond de g ra ft en 
kan de he ch ting  en  genezing van h e tw e e fs e l rond de g ra ft ve rtragen  
o f ve rstoren. Bij he t aa nbrengen van een tunn e l do o r een g ra ft m et 
ex te m e ringonders teun ing , kan ag ress ieve m an ipu la tie  van de g ra ft o f 
p laa ts ing in een te  k le ine tunn e l to t sc he id ing  van de  a fpe lba re  ex tem e 

ringonders teun ing  leiden.
a. NB: Flet kiezen van de  ju is te  m aa t tunne laartip  voor de vascu la ire 

g ra ft w o rd t beschreven in de ru b rie k  'B ypass-techn iek ' in deze 
ge bm iksaanw ijz ing  en  in de gebra iksaanw ijz ing voor de M aquet 
vascu la ire-g ra fttunne laar.

C anule ren te n  behoove van dia lyse do o r deze g ra ft kan voorz ichtig  
w o rden  on dem om en , m ils  ve ilighe idsm aa tre ge len  w o rden  genom en 
om  he m a tom en, ps eudoaneurysm a 's , in fecties e n /o f ve rsto ring  van het 
m ate riaa l te  vo orkom en w a a rd o o r ch iru rg isch  m oe t w o rden  ingegrepen. 
P u n ctep laa tse n  vo o r vaattoegang m oeten  vo ldoende van elkaar 
ge sche iden  zijn, aangezien m eerdere  punches in hetze lfde geb ied to t 
ve rsto ring  van he t g ra ftm a te riaa l en vo rm ing  van een he m a to om  of 
pseudoaneurysm a rond de g ra ft kan le iden, w aa rvo o r ch iru rg isch  m oet 

w o rden  ingegrepen.
Om  ve rsto ring  van de ve rs te rk te  laag te  voo rkom en , m ogen A dvanta  
VXT en Flixene g ra fts  a lleen m e t scherpe  ch iru rg isch e  instrum enten  

w orden  ingesneden en b ijgekn ip t.
G ebru ik geen laser-, e lek trische , ra d io frequen te  o f h ittecau te risa tie  om  
Advan ta  VXT o f Flixene ePTFE g ra ftm a te riaa l op  m aa t te  m aken o f in te 

sn ijden.
De g e b ru ike r m oe t een a rts  zijn  d ie  ve rtro uw d  is m e t ch iru rg ische  
va scu la ire -g ra ftte chn ie ken  en -p ro cedu res , vo o rd a t een vascu la ire  g ra ft 

w o rd t g e im p lan teerd .
G ra fts m oeten vo lled ig  w o rden  u itge tro kke n  vo o rd a t de 
im p la n ta tie le ng te  op m aa t w o rd t gem aakt.
Na p laa ts ing van de g ra ft, m oe t u e rvoo r zorgen da t de  b lauw e streep 
aan de z ijkan t van de g ra ft re ch t is en n ie t is gedraa id . Een gedraa ide 
Streep kan to t een k n ik  bij de  p laa ts ing  leiden.

Bijwerkingen
De vo lgende  co m p lica ties  ku nnen op trede n  in ve rband  m e t he t ge bru ik  
van een vascu la ire  g ra ft, m a a r zijn  h ie rtoe  n ie t beperkt: trom bose, 
stenose, vo rm ing  van pseudo ane u rysm a 's  do o r excessieve naaldpunches, 
he m a toom vorm ing  o m  de  gra ft, se roo m v orm ing  om  de g ra ft, excessief 
b loedverlies o f a fsche id ing  u it he t naa ldgat, in fectie , zw e lling  van w eefse l, 
langw erp ige  hech topen ingen , m ech an ische  versto ring , m ateriaa lsche id ing , 
de lam ina tie  o f scheu ren  van he t g ra ftm a te riaa l, de he ch tlijn  o f he t hostvat, 
w a t kan le iden to t ex treem  b loedverlies, func tieve rlles  van een ex trem ite it, 
stea l-syndroom , verlies van een ex tre m ite it o f m o g e lijk  overlijden. De pa tidn t 
d ien t geadviseerd te  w o rden  c o n ta c t op  te  nam en m e t de  a rts  a ls een 
b ijw e rk in g  op treed t.

1. Zorg e rvoo r da t een lid  van he t team  b ij de aanvrage r 
co n tra lee rt o f de ju is te  g ra ft is gese lectee rd.

2 . Inspecteer de do os  en  de b u iten tray  op  tekenen van t  
en co n tro lee r o f de  u ite rs te  g e b ru iksda tum  van he t pr 

ve rstreken ,
3 . Voor he t b ijhouden van de  z iekenhu is - en  pahentenbe 

trace ring s labe ls  vo o r he t hu lpm idde l ve rstrekt. Op de 
voor he t im p la n taa t m oe t oo k  een label zijn  bevestigd 
voor v e rw e rk ing  na a r M aqu e t w o rden  te ruggestuurd.

4. C on tro leer o f de  inhoud d ie  w o rd t ve rm e ld  op he t ehk 
ove re enkom t m e t d ie  op  he t e tike t van de buitentray.

5. N adat bevestig ing Is ve rkregen  da t he t ju is te  hu lpm idd 
is, w o rd t d it  m e t ge bru ikm a k ing  van de standaardziekf 
na a r h e t s terie le  ve ld overgebrach t. De nie t-s te rle le  op 
bu iten tray open trekken  w aa rdo o r de sterie le b innentra 
liggen, zodat de  techn icus in he t s terie le  ve ld het u it df 

kan nem en.
6. De tech n icus  d ie  he t s te rie le  p rodu c t hanteert, m oet hi 

b innen tray o p en trekken  en de  g ra ft e m it nem en wanni 
is om  hem  te  im p lan te ren . NB: S om m ige  g ra fts  zijn aft 
b lauw e transfe rm o f. Het is aanbevolen om  de blauw e i 
de g ra ft te  laten to t de  g ra ft voor im p lanta tie  in he t s u t 
ge trokken. Het doel van de b lauw e tran s fe rm o f is om  \ 
he t co n tac t tussen  de  g ra ft/h u ls  m e t v reem d m ateriaa'

7 . H et is s te rk  aanbevo len d a t de g ra ft zo  m in  m oge lijk  c 
m e t ande re  m ate ria len , om  de  m oge lijke  overd racht v 
m a te ria len  o f ba c te rien  naar de  opera tiep laa ts  te  m in i

8 . B evoch tig  de  g ra ft n ie t voora fgaand  aan de plaatsing. 
g ra ft om  te  zien o f e r de fecten  zijn.

Preoperatieve voorbereiding van het hulpmiddel
De veraakking van de A dvan ta  VXT en Flixene ePTFE vascu la ire  g ra ft bestaat 
u it een bu itens te  doos (van vezelplaat), bu iten tray en b innen tray w aa rin  de  gra ft 
zich bevindL De b innen tray en g ra ft, d ie  in de bu iten tray zitten, zijn steriel,
De procedure  om  de A dvan ta  VXT o f Flixene ePTFE g ra ft voor k lin isch  ge bru ik  
u it de  ve rpakk ing  te  nem en, is a ls  voIgt:

Chirurgische standaardbypasstechniek en tunnel
1. De p a te n t w o rd t k laa rgem aakt, ve rdoo fd  en  a fgedekt 

ch im rg isch e  s tan daa rdp rak tijken . De a rts  m oet de ide 
p laa ts ing be palen van de  anastom osen en m e t een cl 
s ta n daa rd tech n iek  een d issectie  to t de  doe lvaten ve rr

2. Vervo lgens m o e t de a rts  de a fs tand  van he t bypass-s« 
w aa rb ij reken ing  w o rd t gehouden m e t he t gew ich t, pr 
be w eg ingsbe re ik  van de  pa tidn t op de  p laats ingslocat 
fac to ren  ku nnen  een langere leng te  rechtvaard igen. F 
da t de a rts  z ich  e rvan  ve rge w is t e f de g ra ft lang g e no  
spann ing  tuss e n  de anastom osen kan w orden  verm ei

3. Se lec teer een g ra ft m e t een ge sch ik te  d iam e te r op b£ 

om vang van he t e igen vat.
a. NB: A ls  se n  se g m e n t van de g ra ft w o rd t gebru ik 

o f een deel van he t lichaam  te  overspannen, w a 
com press ie  van de g ra ft w aa rsch ijn lijk  is, m oet i 
g ra ft een 'r in g ' o f 'h e lix ' hebben om  de kans t e ' 
g ra ft woralt sa m e nge d ru k t w an nee r de extrem itr 
zodat een ve rm indering  in de  b loedtoevoer k a n '

4 . W anne e r de  a rts  he e ft beves tigd  d a t een g ra ft m e t ее 
b e sch ikb aa r is, kan h ij o f zij de ju is te  s taa f en tip  voor 
g ra tttu n n e la a r se lecte ren . G eb ru ik  d e  vo lgende rich tlij 
van de  t ip  om  een tunn e l te  m aken d ie  de  ju is te  m aat 

im p lantaat:
a. Voor s tandaard-, n ie t-e x tem  ondersteunde vase 

va ten en verge lijkba re  p roducten  gebru ik t u een 
m aa t a ls  de in te rne  d iam e te r van de graft.

b. Voor vascu la ire  g ra fts  m e t 'r in g e n ' o f d ikwandigi 
de Flixene vascu la ire  gra ft, ge b ru ik t u een t p  d it 
is (d.w.z. vo o r een g ra ft d ie  w o rd t ondersteund c 
6  m m , ge b ru ik t u een tip  van 7  m m ).

c. Voor ta p s  toe lopende g ra fts  kun t u overw egen о 
gra ftu ite inde  m e t de g ro te re  d iam e te r te  gebm ili 
s e le c te  van de  tip m a a t.



1 w o rden  ge leverd  m e t o f zo nde r he t S lider- 
igssys teem  (GDS, G ra ft D ep loym ent System): 
j  g ra ft n ie t m e t een GDS w e rd  geleverd, ve rb ind  dan de gra ft 
le v a scu la ire -g ra tttu nne la artip  do o r een hechting te  plaatsen 
de op ening in de va scu la ire -g ra fttu nne la artip  naar de graft,
3 g ra ft w e rd  ge leverd m e t de S lide r G D S-com ponent(en),
,t u een verttind ing do o r de tip  van de s taa f van de 
te ve rw ijderen en de  GDS in he t d is ta le  u ite inde van de 
taa rs taa f te  leiden.
van de va scu la ire -g ra fttu nne ia a rs ta a f is 6  m m  in diam eter.
3t staa fm ode l van de va scu la ire -g ra fttu n n e la a r o p  basis van 
3Che locatie, leng te  en be nod igde  rend ing , 
van de ju is te  s taa f en tip  vo o r d e  vascu la ire-g ra fttunne laar, 
le s taa f door de proxim ale  inc is le  in he t subcu tane 
in, W anneer de tip  do o r he t w ee fse lv la k  is gevoerd naar de 
,sie, venAfijder dan de  va scu la ire -g ra fttu nne la a rtip  door de tip  
te  schroeven. Voer de  GDS aan he t u ite inde van de  g ra ft in 
iinde van de va scu la ire -g ra fttunne laar, w a a r deze de p iaats 
I d M u v e rw ijd e rd e  tip  va n  de  vascu la ire-g ra fttunne laar. 

a ^ A v e s t i g d ,  t re k  dan  de  s ta a f van de  vascu la ire - 
la r ^ r o g  do o r he t w e e fse lv la k  m e t een co n tin ue  en 
bew eging to t he t g ra ftm a te ria a l u it  de  p rox im ale  incisie 
de b lauwe tra n s fe rm o f d ie  de  g ra ft bedekt, vast te rw iji de 
e t w ee fse l w o rd t g e trokken , en laa t hem  bu iten  he t lichaam . 
se ling  s toppen  en  sn e lle  trekbew e g in gen , om d a t de  g ra ft 
schad igd kan raken.
i g ra ft op zijn  p iaa ts zit, co n tro lee rt u o f de b lauw e 
e e p  aan de z ijkan t van de g ra ft re ch t is. Een du id e lijk  
treep  kan op  een m oge lijk  k n ik  in de  gep laa ts te  g ra ft 
g ra ft m oe t zo nod ig  m issch ie n  op n ieuw  w orden  gep laatst. 
lens de g ra ft en tran spa ran te  hu ls  op  de  p iaa ts  w a a r die 
i t s t  bij he t GDS bevinden . V e rw ijde r de GDS en  w e rp  hem  
if t  kan m e t een scherpe  ch iru rg isch e  sc haa r o f een scalpel 
3knipt. Het ve rd ie n t s te rk  de  aa nbeve ling om  de  g ra ft m et 
te kn ippen, zoda t een ge lijkm a tig  sn ijv lak w o rd t ve rltregen, 
uu t noodzakelijk , raden w e  u aan de  g ra ft pas a f te  kn ippen 
n tunne l is a a n geb rach t en de  g ra ft o p  zijn p iaa ts  zit,
)or w o rd t gezorgd d a t d e  g ra ft lang genoeg is. 
i f t  b ij de p rox im a le  incis ie  v a s t m e t een bekleed pincet. 
dat, w a n n e e r u de g ra ft m e t he t p ince t vasthoud t, de 

в hu ls  n ie t oo k  w o rd t va s tgehouden. O efen voorz ichtig  
j k  ' , ^ r e k  de tran sp a ra n te  hu ls  van de d is ta le  inc is iep laa ts  
I i r ^ M h e e l  van de  g ra ft/p a tie n t. 
t  d S g a d e r / a d e r  nu boven en onder de beoogde 
plaatsen a fk iem m en (de arts bepaalt n aar e igen inzicht o f 
uze o f arteriele kan t w o rd t begonnen). De grootte en he t type 
t bepaald door de arts op  grand  van zijn o f haar ervaring en 
r  een arterioveneuze overbm ggende fis te lprocedure w ord t 
e ind-aan-z ijde anastom ose uitgevoerd. 

a ft m e t p e rm ane n t he ch tm a te riaa l (zoals m ono filam en t 6 -0  
ЗП) m e t een n ie t-s n ijd ende  naald, De he ch tingen  m oeten  op 
van ongeveer 1 m m  van e lkaar w o rd e n  ge p laa ts t en 1 m m  

len w an nee r aan gezond w ee fse l w o rd t gehech t. 
iide anastom osen vo ltoo id  zijn, ve rw ijd e rt u de  k lem m en  
i r t  u o f e r geen b loe d ingen  zijn. A ls  b loe d  u it de 
ig e n  ko m t, oe fe n t u ge du rende  5 - 1 0  m in u ten  lich te  d ruk  
3bied m e t gaas o m  coagu la tie  te  be w erkste lligen . A ls  e r 
m g ro te r b loedverlies, m oe t m issch ie n  een ex tra  hechting 
ilaa tst o f een coagu lan s  w o rden  g e b ru ik t, De locatie m ag 
geslo ten  w a n n e e r a lle  b loed ingen  ge s to p t zijn.

15. S lu it de w eke  de len op  be ide ch iru rg isch e  p laa tsen m e t een 
ch iru rg ische  s tandaard techn iek.

16 . Patibnten m oeten  do o r hun  a rts  w o rden  vo org e lich t over de ju is te  

postoperatieve zorg.

AV-toegang voor lusgraftplaatsing
1 .

2 .

10 .

Volg de s tappen vo o r Preoperatieve voorbere id ing  van he t hu lpm idde l. 
Volg s tap 1 - 7  van de C h iru rg ische  s tan daa rdbypass tech n ie k  en 

tunn e lingprocedure .
W anne e r de  eerste  tunn e l is gem aakt, tre k t u de  g ra ft erdoorheen, 
w aarbi] u e rvoo r zo rg t da t de  ex tra  leng te  u it de d is ta le  inc is iep laa ts  

kom t.
G ebru lk een scherpe  ch iru rg isch e  sc haa r en kn ip  de transpa ran te  
hu ls in he t m idden  van de  lus zo rgvu ld ig  door, zodat be ide uheinden 
van de hu ls a fzo nde rlijk  u it  de  prox im a le  inc is iep laa ts  kunnen w orden  
ve rw ijderd , Knip n ie t in de  g ra ftw a nd  w an n e e r u de  hu ls in he t m idden  
van de lusg ra ft d o o rk n ip t o f de  de len van e lkaar Scheldt.
Z e t de ju is te  t ip  van de  va scu la ire -g ra fttu n n e la a r op  he t u ite inde 
s taa f van de va scu la ire -g ra fttu n n e la a r en begin vana f de p roxim ale  
inc is iep laa ts  een tunne l te  m aken na a r de d is ta le  incis iep laa ts . Zorg 
ervoo r da t de  tunn e l zo w o rd t ge m a a k t d a t de  g ra ft zonder kn ikken  in 

een lus kan w o rden  gep laatst.
Venwijder de  va scu la ire -g ra fttu nne la a rtip  van de  s taa f en bevestig  de 
GDS aan he t u ite inde  van de  s taa f van de vascu la ire -g ra fttunne laar, 
G ebru ik ge lijkm a tig e  d ru k  o m  de  g ra ft d o o r he t w ee fse lv la k  te ru g  te 

trekken ,
W anneer de g ra ft op zijn  p iaa ts zit, co n tro lee rt u o f de b lauwe 
re fe ren ties treep  aan de z ijkan t van de g ra ft re ch t is. Een du id e lijk  
gedraa ide Streep kan op een m oge lijke  k n ik  in de  gep laatste  g ra ft 
du iden, De g ra ft m oe t zo nod ig  m issch ien  op n ieuw  w orden  geplaatst, 
Knip venralgens de g ra ft en transparan te  huls op de p iaats w aa r die 
zich het d ich ts t bij he t GDS bevinden. V erw ijder de GDS en w erp hem 
w eg. De gra ft kan m et een scherpe ch irurg ische schaar o f een scalpel 
w orden afgeknipt, Het ve rd ien t s te rk  de aanbeveling om  de g ra ft m e t een 
schaar te knippen, zodat een ge lijkm atig  sn ijvlak w o rd t verkregen. A ls een 
dubbelzijd ige GDS is gebru ik t, ve rw ijde rt u de andere GDS op d it m om ent. 
Houd de g ra ft voorz ich tig  bij he t m id den  va n  de lus va s t m et een 
bekleed p ince t. Zorg e rvoo r dat, w a n n e e r u de  g ra ft m e t he t p ince t 
vasthoud t, de tran spa ran te  hu ls  n ie t oo k  w o rd t vastgehouden. G ebru ik 
een k lem  om  he t p roxim ale  u ite inde  van de tran spa ran te  hu ls vast te 
ze tten; tre k  aan de  hu ls  om  hem  van de g ra ft/p a tie n t te  ve rw ijderen. 
Herhaal deze procedure  en v e rw ijd e r de an dere  he lft van de 

tran spa ran te  p las tic  huls.
Volg s tap 1 1 - 1 5  van de  C h iru rg ische  s tan daardbypass tech n ie k  en 
tunne lingprocedure .

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

2,

Trombectomie
In he t geval da t na  im p la n ta tie  een incis ie  m oe t w orden  ge rr
Advan ta  VXT o f H ixene g ra ft (bijv, o m  een toegangsp laa ts  te
d is ta le  an astom ose te  on ts to llen), w o rd t he t vo lgende aanbe
•  A ls  en w a n n e e r een long itud ina le  incis ie  w o rd t gem aakt 

trom b ectom ie , ve rd ie n t he t aa nbeve ling om  aan ieder ur 
long itud ina le  inc is ie  een rech te  hech ts teek  te  p laatsen v  
ba llon ka the te r w o rd t gebru ik t.

•  Een horizon ta le  m a tra shec h tin g techn ie k  m oet w orden  g  

inc is iep laa ts  van de  g ra ft te  s lu iten.
•  Oefen geen ove rm a tige  sp ann ing  u it op  de gefm plantee i 

VXT o f F llxene ePTFE g ra ft t ijd e n s  he t te rug trekken  van i 
ba llonkatheter. Te ve r vu llen  van een em bo lectom ieba llo i 
een ka th e te r m e t de ve rkeerde  m aa t kan schade toebrei 

en anastom ose,
•  U iterste voorz ichtighe id  is geboden bij he t gebru ik  van ее 

m echanische trom b ectom ie  m e t een w aterstraa l o f m eet 
borste l, zodat he t Advan ta  VXT o f Flixene ePTFE g ra ftm a t 
openingen voor vaattoegang e n /o f hechtdraad n ie t w ord t 

beschadigd.

Sterilisatie
De A dvan ta  VXT en F lixene ePTFE g ra fts  w o rden  sterie l g e l»  
u its lu iten d  bedoeld  vo o r eenm a lig  gebru ik . De A dvan ta  VXT f 
ePTFE g ra fts  w o rden  m e t g a ss te rilisa tiem ethode n m e t ethyir 
geste rlliseerd . De A dvan ta  VXT en  F lixene ePTFE gra fts  mogi 
w o rden  geste riliseerd .

Opslagcondities
De A dvan ta  VXT en  F lixene ePTFE g ra fts  m oeten  op  een sch 
plek, bu iten  d ire c t zo n lich t en n ie t b ioo tgeste ld  aan overm ati 

bew aard.

Instructies voor het verwijderen van externe ‘ringen’ of ‘helix’ 
uit de Advanta VXT vasculaire graft
Hoewel de ringen aan de  A dvan ta  VXT zijn toegevoegd o m  de  kn ik -, 
co m p ress ie - en to rs ie w ee rs tand  te  ve rbe te ren , kan een a rts  ervoo r k iezen om 
gedeelten en /an te  ven/vijderen om  ch iru rg isch e /te c h n isc h e  redenen. Ga als 
vo Ig t te  w e rk  om  d it te  doen:
1, Houd de  g ra ft horizontaal.

Pak he t u ite rs te  d is ta le  dee l van de  PTFE ring  m e t een p ince t vast en 
tre k  d it langzaam  van de  ring on de r een ho e k  van 4 5  graden; le t op da t 
de zachte  o m w ikke ling  n ie t w o rd t geraakt.
A ls te  snel aan de ex te rne on de rsteunende ringen w o rd t ge trokken , kan 
een kle in deel van de V X T -om w ikke ling  ven/vijderd w o rden . In he t geval 
d a t de om w ikke lin g  u iteenra fe lt, b lijft de  bas is laag  a c h te r voor de arts, 
w a t vo ldoende is om  de  p roce du re  te  vo ltoo ien.

Symbolen op de productlabels
®  CATALOGUSNUMMER [ Ж 1 SERIENUMMER Ш  
|sTB«i^Eo| HFSTFRIIISFERD M ET ETHYLEENOXIDE A VC 

□S RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING 

®  NIET OPNIEUW GEBRUIKEN ®  NIET OPNIEUW STERI' 

2  UITERSTE GEBRUIKSDATUM " f  DROOG BEWAREN 

( § )  NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS 

I ^ A A N T A I  IN D O n S  ' 1  H ER  TOEKKEN OM  TE OPENE 

■ I^U IT Z O N U C H T H O U D E N

Rx Onlv VOORZICHTIG; KRACHTENS DE FEDERALE WE 
DE VERENIGDE STATEN M AG DIT HULPMIDDE 
OF OP V O O R S C H R IR  VAN EEN ARTS WORDEI

l H  GEMACHTIGO VERTEGENWOORDIGER 
IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP



lixene* eP T FE -karp ro teser f e  i 2  fo rske llige  udgaver: 
lixene -ka rp ro tesen . P roteserne Ь е з й г  ud e lukke nde a f 
J tra fluorethy len (e P T F ^ og f i s  i en  raekke kon figu ra tione r:
5” (ogsS ka ld e t "h e lix ”), d e r g ive r ek s tra  radia l stette 
in  m ono filam en tsp ira l a f  P IPE) 
an iaeggelsessystem et b e s t ir  a f en e lle r here fo rm o nte red e  
t  ge nnem s ig tig t, bp je lig t hy ls te r (polyethylen) 
ie rtra g tiig n e n d e  sp ids 
standardvaegtykkelse

isen e r en d o bbe ltla ge t pro tese , d e r b ru g e r e t enke lt 
i r p l  daekkes a f e t a n d e t lag ePTFE fo r ydertigere  stbtte. 
s p i  visse A dvan ta  V XT-proteser, e r s teb t fa s t p i  p rotesens 
Ige den foreskrevne  p roce du re  kan ringene  fje m e s  gradv is t

n e r en 3 - la g e t p ro tese  a f ePTFE. D enne p ro tese e r 
ir iig e re  ePTFE-lag, hv ilke t g a r den  t il M aqu e ts  m est 
'otese. I k ra ft a f de ns  de s ig n  e r s ta tte  fra  ringe  ikke 

o tM ^ fn la e g g e s  teet p i  e lle r hen over led.

lixene eP T FE -karp ro teser e r b e re g n e ttil anvendelse 
anstruktion, s e g m e n te r bypass og t il a rte riovenas

mer
Advanta VXT- og F lixene G W -pro tese r e r ko n tra ind ice re t til 
ora l bypass, ax illob ifem ora l bypass e lle r p i  e thvert s ted p i  
e r m egen kropsbevaegelse. Endvidere anbe fa les kon iske 
ilio fem ora l e lle r a x illob ifem ora l bypass e lle r t il noge t s ted p i  
negen k ro p s b e v sg e lse , p i  g m n d  a f fa re n  fo r  sp rfflng n ing  af 
ilantatet un de r vo ldsom  kropsbevaegelse.

le rikanske  reg le r m l  de tte  ud styr kun saelges a f e lle r e fte r

I  ikke anvendes, hv is em ba llag en  e lle r p ro d u k te t v ise r tegn

F- e lle r F lixene ePT FE-proteser m l  ikke resterlliseres. 
s u tu m lle  m ed ko n isk  sp ids, d a  s tu m p e  kon iske  og andre 

l ie  kan beskad ige  p ro tese m a te ria le t o g /e lle r vaertskarret. 
ra m m e  an astom osen fo r m ege t, da  de t kan resu lte re  i, 
t o g /e lle r m a te ria le t spraenges, og a t n lle h u lle t

i l^ W a e :js l таееке og/e lle r, a t vaertskarret beskad iges bestem te

varsler og fo rh o id s re g le r I fo rb in d e lse  m ed h in d te r in g s - og 
ik n ik k e r ikke overho ldes, kan de t resu lte re  i om fa ttende  
k tions tab  i ekstrem ite te r, ta b  a f eks tre m ite te r e lle r m ulig

10. Proteseanlaeggelsessystem ets (Graft D ep loym ent System ,
GDS) fo rm onte rede  spids(er), S lide r-hy ls te r/hy ls tre  og /e lle r b l l  
overfprse lsm uffe  ska l fje m e s  f ra  pro tesen og  pa tienten , inden s ir e t  

lukkes.

Forhoidsregler
1.

a f p ro tesen  ska l u n d g is ,  n i r  d e t e r  m u lig t, og begraenses til 

nm er beklaedt m ed  b lad t m ate ria le . 
are A dvan ta  VXT- e lle r F lixene ePT FE-protesem e v id e  
I ko n tak t m ed o rgan iske  op ia sn ings m id le r s is o m  alkohol 
je  vandho ld ige op ia sn inge r igennem  protesevaeggen,
IS vandafvisende e g enskabe r kan p iv irk e s , og  de tte  kan 
m fa ttende serum laekage o g /e lle r se rom da nne lse  om kring

8,
9.

H in d te r in g  a f pro tesen ska l m in im e res  og begraenses t il rene sterile  

handsker.
T unneldannende in s tru m e n te r ska l have en starre lse, de r na je passe r 
til p ro tesens d iam eter, s i  d e r ikke da nnes en fo r  s to r tunne l. En fo r 
s to r tunne l kan b id rage  til danne lse  a f se rom  om kring  p ro tesen og 
kan fo rs inke  e lle r p iv irk e  fas tvo ksn ing  a f vaev og opheling om kring  
protesen. V ed tunn e ld ann e lse  t il en  p ro tese m ed udvend ig  ringsta tte  
kan aggress iv  m an ipu le ring  e lle r p lacering  a f p ro tesen i en tunne l, de r 
e r fo r  lille, fa re  til lasrive lse a f den a ftage lige  udvend ige ringsta tte . 

a. Bemaerk: Vaig a f ko rrekt starre lse sp ids til tunne lfareren 
til karpnoteser I fo rho ld  til p ro tesen e r beskreve t i a fsn itte t 
"Bypasstekn ik" i denne b rugsanv isn ing og i b rugsanv isn ingen til 

M a q u e t-tu n n e lfa re rtil karproteser.
Kanylering m ed he nb lik  p i  d ia lyse igennem  denne p ro tese ska l fo re g l 
m ed fo rs ig tigh ed , og d e r ska l traeffes s ikke rh eds fo ran s ta ltn ing e r fo r 
a t fo rh in d re  e lle r m in im e re  haem atom dannelse, pseudoaneurism e, 
in fektion  o g /e lle r beskad ige lse  a f m ate ria le t, d e r re su lte re r i e t k iru rg is k  

indgreb.
P un ktu rs te de r m ed vaskulaer adgang ska l vaere tils traekke lig t adskilte , 
d a  m ange p u n k tu re r i sa m m e  o m r id e  kan fa re  til beskad ige lse a f 
p ro tese m a te ria le t o g  danne lse  a f hasm atom  e lle r pseudoaneurism e 
om kring  p ro tesen og de ra f fa lgend e  op e ra tiv t indgreb.
A dvan ta  VXT- og F lixene -p ro tese r m l  kun skaeres og klippes 
m ed skaqre k iru rg iske  Ins tru m e n te r fo r a t u n d g i beskad ige lse a f 
fo rs tasrkn ings laget.
B rug ikke ka u te risa tion  m ed laser, e lek tric ite t, rad io frekvens e lle r va rm e 
til t ilpa sn ing  e lle r tilskaering a f A dvan ta  VXT- e lle r Flixene ePTFE- 

pro tesem a te ria le t,
B rugeren ska l vaere en laege, de r e r  be kend t m ed k iru rg iske  tekn ik ke r 
og p ro c e d u re rt il karproteser, fa r en ka tp ra tese  im p lanteres,
P roteserne ska l straekkes be lt ud, inden laengden t il im p la n ta tio n  m ile s . 
Efter an iffig ge lse  a f p ro tesen ska l d e t s ikres, a t den b l l  lin je p i  s iden af 
p ro tesen e r lige  og  Ikke snoet. En sn oe t lin je kan vaere tegn  p i  e t knaek 

I pro tesens p lacering .

Upnskede bivirkninger
Kom plikationer, d e r kan fo re ko m m e  i fo rb in d e lse  m ed anvendelsen a f 
enhver kaq iro tese , om fatte r, m en e r ikke  begraenset til: trom b ose , stenose, 
danne lse  a f pseudoaneurism e p i  g ru n d  a f fo r  m ange n lle p u n k tu re r, 
haem atom - e lle r se rom danne lse  om kring  p ro tesen, overd reven b ladning 
e lle r v s sk e u d s k ille ls e  fra  n lle h u lle r , in fektion, haevelse a f vaev, straekning a f 
su turhu ller, m ekan iske  fo rs tyrre lser, m ate ria lesepa ra tion , lagspa ltn ing  e lle r 

overrivn ing a f p ro tesem a te ria le t, s u tu r t iid e n  e lle r vaertskarret, som  kan 
resu ltere  I s ta rt b lod tab , funk tions ta b  I ekstrem ite te r, ta b  a f e k s trem ite te r e lle r 
m u lig  d0d. Patienten skal r id e s  t il a t ko n tak te  laegen, hvis d e r sku lle  o p s t i  en 

uenske t b iv irkn ing.

aekke i, afskraelle, de le  e lle r se pare re  p ro tesens fle rlagede  
rstaerkende lag.
•aenset maengde da ta  f ra  dyre forseg og k lin iske da ta  er 
p i  nuvaerende t id s p u n k tt il a t underste tte  brugen a f Advanta 

ixene ePTFE-prateser t il ao rtoko ronare  bypassindgreb e lle r til 
1 patch.

2 . Insp ice r b id e  aesken og den  udvend ige bakke fo r tegi 
kontro ller, a t p rodu k te ts  ud tebsda ta  ikke e r overskred i

3. E tike tte r til sp aring  a f p rod u k te r e r v e d lag t t il b rug fo r 
pa tien ten s  jou rna l. Im p lan ta te ts  sp o ring sko rt skal o g s  
m ed en e tike t og ska l re tu m ere s  t il M aqu e t t il behand

4. Bekraeft Indho lde t beskreve t p i  e tike tten  p i  den inddf 

e tike tten  p i  den udvend ige  bakke ,
5. N I r  d e t e r  bekraeftet, a t de t ko rrekte  p rodu k t e r vaigt, 

t il de t s te rile  fe lt  ved b rug  a f s tandardhosp ita ls tekn ik . 

op e ra te r Ib n e r  den  udvend ige bakke , s i  den indvend 
bakke  frilaegges, og tekn ike re n  i de t sterile  fe lt kan fje  

udvend ige pakn ing.
6. Teknikeren, d e r e r  a n sva rlig  fo r  d e t s te rile  produkt, tra  

inde rste  b a k k e llg  tilba ge  og  fje m e r protesen, n i r  laeg 
im p la n ta tionen . Bemaerk: Nogle p ro tese r e r daekket til 
overferselshylster, D et anbe fa les a t lade overferselshy 
s iddende p i  pro tesen , indtil p ro tesen skal fa res ind I ( 
o m r id e  ved im p la n ta tio nen . F o rm lle t  m ed de t b l l  ovf 
a t m in im e re  ko n tak ten  m e llem  p ro tesen /hy ls tre t og fr' 

inden im p lan ta tionen ,
7. D et anbe fa les kra ftig t, a t p ro tesens ko n tak t m ed andr 

begraenses fo r  a t m in im e re  ris ikoen fo r  overferse l a f fi 
e lle r b a k te rie r t il opera tionsstede t.

8 . P rotesen m l  ikke ge res v id ,  fe r den aniaegges. Inspic 
e fte r tegn  p i  defekter.

Praeoperativ forberedelse af protesen
Em ballagen t il A dvan ta  VXT- og F lixene ePT FE-karp ro tesen b e s t ir  a f en 
indde lt aeske (af traefiberplade), en udvend ig  bakke  og en  indvend ig  bakke, 
d e r ho lder p ro tesen. Den indvendige bakke  s a m t p ro tesen -  begge om give t af 
den  udvend ige ba kke  -  regnes fo r  sterile ,
P roceduren t il t je m e lse  a f A dvan ta  VXT- e lle r F lixene ePTFE-protesen t il k lin isk 
b m g  fra  em ba llagen  e r fa lgende :
1. Serg for, a t en m e da rbe jd e r bekraefter m ed den an m o den de laege, a t 

den  re tte  p ro tese e r b leve t va ig t.

Standardmaessig kirurgisk bypassteknik og tunm
1, Patienten fo rberedes, g ives na rkose og  afdaekkes I he 

k iru rg is k  s tandardpraks is . Laegen b e s te m m e r den ide 
an as tom osestede r og skaerer ned t il m llk a rre n e  ved t 
s tan dard tekn ik .

2 , L s g e n  m lle r  dem aest a ts tanden  m e lle m  bypass-segt 
m ed hensyn tagen  til pa tien tens vaegt, s tilling  og be va  
im p la n ta tio nss ted e t. Bemaerk: A fhaengigt a f d isse fakti 
p ro tese  m u lig v is  vaere nedvendig . D et e r v ig tig t a t sen 

e r lang nok, s i  d e r u n d g is  spaending m e llem  anastor
3, Vaeig en p ro tese  m ed den  passende diam eter, basere 

de t native kar.
a, Bemaerk: Hvis e t pro tesesegm ent bruges til a t S| 

e t led e lle r en  de l a f k roppen, hvor d e r e r muligh 
sa m m e n trykn ing  a f pro tesen, ber den va ig te prc 
fra  en " r in g ”  e lle r "he lix ”  fo r a t reducere risikoen 
trykkes  sa m m en, n i r  ekstrem ite ten  bejes, fo r at 
b lodgennem strem n ing .

4 , N i r  laegen h a r bekraeftet, a t en p ro tese  I den re tte  ste 
h a n /hun  vaelge en tilsvarende  karp ro tese tunne lfo re rs t 
For a t  kunne  o p re tte  en tunn e l I den  re tte  starre lse til 
n e d e n s tle n d e  re tn in gs lin je r fa lges  ved va ig a f en spic

a. Til a lm inde lige, ikke -e k s te m t underste ttede karp 
og lignende p rodu kte r b ruges den sa m m e stem  
protesens indvend ige  diam eter.

b. Ved karpnoteser m ed ring e lle r ved produkte r m i 
F lixene-karppotesen b ruges den naeste starre  sti 
(dvs. til en 6  m m  ringunders ta tte t protese anven 

7  m m ).
c. Til kon iske ka rp ro tese r a nbefa les de t a t bruge ei 

kon iske p ro tese m ed den  stars te  d iam e te r t il ud 

re tte starre lse sp ids.
5, P rotesen kan leveres m ed e lle r uden S lider- 

p ro teseanlaeggelsessystem et (G raft D ep loym ent Syste



le r  ikke fe lge r e t G D S-system  m ed protesen, fo tb indes  
sen m ed ka rpro tese tunnelferersp idsen ved a t l® gg e  en su tu r 
em  h iille t i tunne lfe re rsp idsen  til ka rprotesen. 
srotesen anlaegges m ed S lider G D S -kom ponenten e lle r 
ponentem e, fo rb indes pratesen ved a t f le m e  sp idsen fra  
n pS GDS og trSde G D S -system et ind I tunne lfererstavens 

в ende.
a rp ro te se tun ne lfp re rs taven  e r 6  m m  i d iam eter. V s Ig  en 
'o te se tunne lfp re rs tav ba se re t pa  den  ana tom iske  p lacering 

■®vede iaengde og  bp jn ing.
re k te  ka rp ro tese tu nne lfp re rs ta v  og -s p id s  e r va ig t, fp res 
nem  den  p roks im a le  Inc is ion  og Ind I de t subku tane  

Idsen er fp r t igennem  v s v e t  b l inc is ionsudgangen, 
ro tese tonne lfp re rsp idsen  ved a t sk rue  den a t I 
I uret.T rSd G D S-enheden fo r  enden  a f p ro tesen ind I 
jnne tfp re rs tavens ende, og e rs ta t pa  denne m ade den nu 

p ro tese tu nne ifp re rsp ids .
n er sa t pa  p lads, t r s k k e s  ka rp ro tese tunne lfp re rs taven  

n e jn n v e t  m ed en j® v n  og  en sa rte t bevsegeise, indtil 
s r l ^ K k k e r  ud  a f d e n  p roks im a le  Incis ion. Lad de t b l^  
ly ls te r blive s idd ende  pa  pro tesen , m e n s  p ro tesen treekkes 
j  lad de t b live uden  fo r  kropp en . U ndga a t s toppe  og traekke 
la de tte  kan beska d ig e  p ro tesen. 
n e r p i  p lads, ska l d e t b e k rs fte s , a t den b l i  re fe rence lin je  
protesen lig g e r iige . Hvis denne  lin je d re je r be tyde lig t, 
ivis tegn  p i  e t k n ® k  i p ro tesens p lacering . D et kan v® re  
a t om p lacere  p ro tesen.
i s s t  pro tesen  og de t ge nnem s ig tige  hy ls te r t s t te s t  p i  
sg bo rtska f G D S -system et. P ro tesen kan s k s re s  a f m ed en 
lisk  saks e lle r en ska lpe l. D et anbe fa les krafUgt, a t protesen 
i  en saks fo r  a t gp re  afskeeringen ensarte t. M edm ind re  
u t npdvendig t, anbe fa les d e t ikke  a t skeere p ro tesen, fo r 
len bar fu n d e t s ted  og pro tesen  e r p i  p lads. P i  denne m id e  

It protesen e r lang nok.
tesen ved den  p roks im a le  inc is ion  ved h js ip  a f en p incet 
ispids. N i r  p ro tesen fas tgp res  m ed  p ince tten , ska l de t 
it  ge nnem s ig tige  hy ls te r ikke  o g s i  fastgeres . Drug e t let,
<, og trsek d e t g e nnem s ig tige  hy ls te r v ® k  fra  de t d ista le 
d. og t r s k  hy ls tre t be lt v ® k  f ra  p ro tesen /pa tien ten . 
sm m er d e m s s t  a rte rien /ve nen  (d er s ta rtes p i  ve ne - e lle r 
a lt a fte r te g e n s  skpn) over og  un de r de p ig s id e n d e  

< s t | A ^ t 0 rre lsen og  type n  a f inc is ionen bes tem m es a f 
o n ^ P f  de nnes e rfa ring  og o p te rin g . En anastom ose 
I s iden ud fd res n o rm a lt I fo rb in d e lse  m ed en  arte riovenes

Aniaeggelse af protese med lekke ved arteriovenes adgang

:esen m ed e t p e rm a n e n t su tu rm a te ria le  (s is o m  
n t 6 -0  po lypropylen) og  en  ikke-skaerende n i l .  Sutu re rne  
les m ed m e lle m ru m  p i  o m tre n t 1 m m , og 1 m m  fra  

I, hvis de r su tu re res  I su n d t v®v, 
inas tom oser e r ud fe rt, f je m e s  k le m m e m e , og 
es, a t s tede t ikke  b tod e r Hvis d e r o p s t ir  b ledn ing 
ne, p ife re s  e t svag t t ry k  pa  o m r id e t  m ed en  gazeserv ie t 
j t te r  fo r a t f re m m e  koagu la tion . Hvis d e r e r  k ra ftige re  
a l  de r anlaegges yde riige re  su tu rer, e lle r d e r b ruges 
sm idde l. S tede t m i  ikke lukkes, fo r  al b lodn ing  e r s tandset. 
dm rg iske  s ted e r I b teddelene ved b rug a f k iru rg is k  
л1к.
ir r id g iv e s  a f Is g e n  ve d ra rende  k o rre k t postopera tiv  pleje.

1 .

2 .

10.

F0 lg a fsn itte t ” P r® op e ra tiv  fo rb e re de lse  a f p ro tese n ” .
F0 lg a fsn itte t "S ta n d a rd m s s s ig  k iru rg is k  bypass te kn ik  og tunn e lfa ring ", 

tr in  1 - 7 .
N i r  den fo rs te  tunn e l e r dannet, traekkes p ro tesen igennem  denne, 
og de t kontro lle res, a t den ek s tra  laengde raekker ud fra  de t d ista le 

incis ionssted.
Brug en sp ids k iru rg isk  saks t il fo rs ig tig t a t k lippe de t gennem sig tige 
hylster m id t p i  tokken s id a n , a t hver a f hy ls tre ts en de r kan fje m e s 
separat f ra  den p roks im ale  incis ion. Skaer ikke i nogen del a f 
protesevaeggen ved skaering e lle r adskille lse  a f hy ls tre t m id t p i  

protesetekken.
S $ t  den passende ka rp ro tese tu nne lfe re rsp ids  tilba ge  p i  enden  a f 
ka rp ro tese tunne lfp re rs taven , og s ta rt tu nn e lfo r ingen  fra  den p roks im ale  

incis ion t il s ted e t fo r  den  d is ta le  Incis ion, Sorg for, a t tunne len  vil tillade, 
a t pro tesen  p laceres som  en  l0kke, uden a t den d a nne r kn ® k.
Fjern ka rp ro tese tunne lfp re rsp idsen  fra  s taven, og m on te r 
G D S -system et fo r enden  a f ka rp ro tese tunne lfe re rs taven . P ife r  et 

en sarte t t iy k , og t r® k  p ro tesen bagud igennem  vaevet.
N i r  p ro tesen e r p i  p lads, ska l de t bekraeftes, a t den b l i  re fe rence lin je  
pa  siden a f p ro tesen  lig g e r Iige. Hvis denne  lin je  d re je r betydelig t, 
e r  d e t m u ligv is  tegn  p i  e t knaek i p ro tesens p lacering . D et kan vaere 
npdvend ig t a t om p lacere  protesen.
Afskaer d e m s s t  p ro tesen  og de t g e nnem s ig tige  hy ls te r taettest p i  
GDS. Fjern og bo rtska f G D S -system et, P rotesen kan skaeres a f m ed 
en skarp k iru rg is k  saks e lle r en ska lpe l, D et anbefa les kra ftig t, a t 
p ro tesen skaeres m ed en  saks fo r a t gp re  afskaeringen ensarte t.
Hvis e t G D S-system  m ed dobbe ltende  blev b rugt, f je rnes den anden 

G D S-enhed p i  sa m m e tid .
Fastgpr fo rs ig tig t p ro tesen m id t p i  Ipkken ved hjaelp a f en p in c e t m ed 
gu m m isp ids . N i r  p ro tesen fas tgp res  m ed p ince tten , ska l d e t s ikres, 
a t de t ge nnem s ig tige  hy ls te r ikke o g s i  fas tgp res . Brug en k lem m e til 
a t fas tgp re  en a f de p roks im a le  en d e r a f de t ge nnem s ig tige  hylster, 

og t r® k  I hy ls te re t fo r a t f je rne  d e t f ra  p ro tesen /pa tien ten . Gentag 
denne procedure , og fje rn  den  anden ha lvdel a f d e t gennem sig tige  

plasthylster.
Fpig a fsn itte t "S ta n d a rd m s s s ig  k iru rg is k  bypass te kn ik  o g  tunn e lfp ring", 

tr in  1 1 -1 5 .

Den ovenstiende procedurebeskrivelse er kun vejiedende.

Anvisninger til fjernelse af udvendige "ringe" eller "helix" fra 
Advanta VXT-karprotesen
N i r  d e r s s t te s  ringe p i  A dvan ta  V XT-protesen fo r a t a fh js ip e  m odstand  fra  
kn ffik , sa m m e n trykn ing  og  snoning, kan la g e n  v s lg e  a t f je rne  de le  a f denne 
a f k iru rg iske /te kn iske  irs a g e r. D e tte  g p res  p i  tp igend e  m id e :

Hold p ro tesen f la d t (vandret).
Grib den m e s t d is ta le  de l a f PTFE-ringen m ed en pincet, og  traek 
fo rs ig tig t ringen a f i en v inke l p i  4 5  grader, Sprg fo r  ikke a t gribe fa t 

i d e ty d re  b lpde lag,
Hvis de eks tem e  stp tte ring e  traekkes fo r  h u rtig t, e r de t m u lig t, a t en lille 
del a f de t yd re  lag p i  VXF b live r f je m e t. Hvis de t yd re  lag b live r flosse t, 
e r  b u nd lage t s tad ig  t il r id ig h e d  til b m g  fo r laegen, og de tte  lag e r 
tils traekkelig t til fu ld fp re lse  a f proceduren .

En te k n ik  m ed vand re tte  t ilba ges tings su tu re r anvendes 1 

inc is ion ss tede t t il p rotesen.
Den im p lan te rede  A dvan ta  VXF- e lle r F lixene ePTFE-prot 
p ifp re s  overd reven s p e n d in g  un de r tilbagetraekning a f ( 
ba llonkate ter. For k ra ftig  o p pum pn ing  a f en em bo lektom  
anvende lse  a f en  fo rk e rt ka te te rs tp rre lse  kan beskadige 

og anastom osen.
D er ska l udvises den s tp rs te  fo rs ig tigh ed  ved anvendelsi 
m ekan iske  va n d s tr ile tro m b e k to m i- og va lsebprsteanoro 

A dvan ta  VXF- e lle r Flixene eP T FE-protesem ateria let, tid li 
ad gangshu lle r o g /e lle r s u tu r tr id e n  ikke spraenges e lle r t

Sterlllsertng
Advanta  VXT- og Flixene ePT FE-proteser leveres sterile  og ei 

be regne t t il en gangsbrug . A dvan ta  VXT- og F lixene ePTFE-pi 
s te rilise re t ved b rug  a f gass te rilise rin gsm e tod e r m ed ethylen 
VXT- og F lixene eP T FE -proteser e r ikke be regne t t il resterflis

Opbevaringsbetingelser
A dvanta  VXT- og F lixene ePT FE-proteser ska l opbevares p i  i 
s ted , ikke i d irekte  so llys, og de  m i  ikke udsaettes fo r kraftig

Trombektomi
Hvis det er npdvendigt at Isgge en incision til Advanta VXT- eller 
Flixene-protesen (f.eks. med det fo rm il at danne et adgangssted for ibning at 
den distale anastomose) efter implantationen, anbefales det at gpre fpigende: 
•  Hvis og n ir  der l®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.

Symboler anvendt pa produktmaerkater
S k a t a l o g n u m m e r  [ M I s e r ie n u iv im e r  d ^ P  

s t e r il is e r e t  M ED ETHYLENOXID A  FORSIG 

□ S s e b r u g s a n v is n in g  ® m A ik k e g e n b r u g e s

®  m A  IKKE RESTERILISERES S u D L B B S D A T O  I^ O P E  

(§ 1  M A  ik k e  BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET 

m J  PRODUCENT ANTAL I /ESKEN TFVEK HEF 

BESKYT M OD DIREKTE SOLLYS

Rx Only BEM /ER K:IF0LG EAM ER IKA NS KLO VG IVN IN G  
ANORDNING k u n  S/ELGES a f  e n  IVEGE ELLE 
DENNES ANVISNING

F R a u t o r is e r e t  REPR/ESENTANT I EU



Flixene* ePTFE ka rttransp lan ta t e rb juds  i 2  u tfo rm n ingar: 

l lx e n e  ka rltransp lan ta t. De a r  t illve rkade  enbart 
V te tra fluore ty len (ePTFE) och f in n s  I e tt s to rt anta l

5 aven "sp ira l") fo r  ok a t ra d ie llt s tod  (tillve rkade av en spiral 
in fibe rtrJd ).
n ta tp lace ringssys tem  bestSende av en fo rm o n te rad  spets 
isk in lig , flex ibe l hy lsa (polyetylen) 
t ile r tru m p e tfo rm a d  ande 
da rdm ass ig  va gg tjock lek
p lan ta t a r  e tt tran sp la n ta t 12  sk ik t, so m  besta r av e tt 
i t t  sk ik t ePTFE som  d a re fte r linda ts  in I y tte rliga re  e tt sk ik t 
d. De ringar som  f in n s  pS v issa  A dvan ta  VXT-transp lan ta t a r 
in ta te ts  yttre  yta. Genom  a tt fd ija  fo re sk rive t fb rfa rand e  kan 

i  I tu r x h  o rdn ing  e fte r behov. 
antat a r e tt t ra n sp la n ta t i 3  sk ik t, bestSende av ePTFE. 
bar u tfo rm a ts  m ed  y tte riig a re  s k ik t av ePTFE, v ilke t go r de t 

eP T FE -transp lan ta t, PS g ru n d  av dess u tfo rm n ing  
а \ ^ ж  v id p lace ring  av  tra n sp la n ta te t I na rhe ten av e lle r

•lixene ka rltransp lan ta t av ePTFE a r avsedda a tt anvandas 
onstruk tion , se gm en te ll bypass x h  arte rovenos

iner
idvanta VKT x h  F lixene GW  tran sp la n ta ttyp e r a r 
5r anvandn ing  v id  ax illo fem ora l bypass, ax illob ifem ora l 
g ra  ana tom iska  s ta llen so m  sku lle  kunna  innebara 
irore lse . A vsm alnande tra n sp la n ta t re kom m enderas inte 
ora l e lle r ax illob ifem ora l bypass e lle r p i  n ig o t  an a tom isk t 
unna  innebara  om fa tta n d e  k roppsro re lse r p i  grand  
it a nas tom o tiska  tra n sp la n ta te t rabbas un de r ex trem a

10.

U ndvik a tt d ra  i, ska la  av, separe ra  e lle r de ia m ine ra  n ig o n  de l av 
tran sp lan ta te ts  va gg  m ed f le ra  lam in a t e lle r fo rs ta rkn in gssk ik t.

Det f in n s  fo r  narva rande  begransade  d ju rda ta  och k lin iska  da ta  
so m  s tbd je r a n vandn ing  av A dvan ta  V X T -transp lan ta t e lle r Flixene 
eP T FE -transp lan ta t vid ao rtoko ron ara  bypassapp lika tion er e lle r fo r 

anvandning som  pa tch.
De fb rm o n te rad e  sp e tsarna  p i  tran sp lan ta tp lacering ssys tem et, 
in fo ringshy lso r x h /e l le r  b l i  bve rfb ringshylsa  m is te  aviagsnas f r in  
tran sp lan ta te t och  pa tien ten  innan s i r e t  fo rs lu ts .

ForsiktighetsMgarder

lag (USA) f i r  den h a r p rodu k ten  e n dast s i l ja s  av lakare 

ation.
tran sp lan ta te t o m  to rp ackn ingen  e lle r p rodu k ten  ve rka r

Г- o ^ H x e n e  eP T FE -transp lan ta ten f i r  in te  resteriliseras.
la s W If fn ila r  med avsmalnande spets, eftersom
le skarande  e lle r a n d ra  ska ra nde  n i la r  kan skada
m a te r ia le t o c tV e lle r v a rd k ir le t.
anastom osen fo r  h i r t  e fte rsom  b ildan de t av foda ngda  n i lh i l
a te ria lrabbn ing kan leda till b lod n ing , lackage f r in  n i lh i le n

a l  skada  I v i r d k i r ie t .
Tiojligt a tt fo rs lu ta  tra n sp la n ta te t m ed  k la m m a  och anvand 

im o r som  a r skodd a  m ed  e tt m ju k t m ate ria l. 
vantaVXT- e lle r Flixene eP T FE -transp lan ta t genom  a tt 
jm  fo r o rgan iska  losn ingsm ede l s is o m  a lkoho l, och 
va tten losn inga r ge nom  tran sp lan ta tva gge n  e fte rsom  
:ets hydro foba e g e nskape r kan p iv e rk a s  av de tta , v ilke t 
om fa ttande  se m m la ck a g e  o c h /e lle r se rum b ildn ing  ru n t 
fit .
le t a tt fo ija  a lia  v a m in g a r x h  f f irs ik t ig h e ts itg ir d e r  rflrande 
x h  opera tionstekn ike r, kan leda till ex trem  b lod forlust, 

ktion I extrem ite ter, fo rio rad  ex trem ite t e lle r eventue llt

H an teringen av tran sp lan ta te t bo r m in im e ras  x h  endast u tfo ras m ed 

rena s te rila  handskar.
S torieken p i  tunn e le rings in s tru m e n ten  ska  va ljas s i  a tt de  lig ge r 
s i  nara tran sp lan ta te ts  d ia m e te r som  m o jiig t, fo r  a tt undvika a tt en 
a lltfo r s to r tunne l skapas. En a lltfd r s ta r tunn e l kan va ra  en b idragande 
o rsak  t ill se rom b ildn ing  ra n t tra n sp la n ta te t och kan fo rd ro ja  e lle r s tore  
vavnadsvidha ftn ing  x h  lakn ing ru n t tran sp lan ta te t. V id tunne le ring  
av e tt t ra n sp la n ta t m ed y ttre  s tod ringa r kan a lltfd r k ra ftig  bantering 
av tra n sp la n ta te t e lle r p lace ring  I en fo r  liten  tunne l leda till a tt de 
avdragba ra  y ttre  s td d rin g a m a  lossnar. 

a. Obs! Korrekt val av s to r ie k  p i  tunn e le ringsspe tsen  fo r 
ka rttransp lan ta te t beskrivs I avsn itte t "B yp ass tekn ik ” i denna 
b raksanv isn ing  s a m t I b ruksanv isn ingen  fo r  M aquets ins tru m en t 

fo r  tunn e le ra re  fo r  ka rltransp lan ta t.
D ia lyskanyler g e nom  d e tta  tra n sp la n ta t kan fd ra s  in m ed 
fd rs ik tigh e t, s i  lange s a k e rh e ts itg a rd e r v id tas  fo r  a tt fd rh in d ra  e lle r 
m in im e ra  h e m a to m b ildn in g , pseudoaneurysm , in fektion  x h /e l le r  
m ate ria lrubbn ing , v ilke t krave r k iru rg is k t ingrepp.
P unktlonss ta llena  fo r  k a r l itk o m s t m is te  va ra  p i  t illra c k lig t l in g t  
a v s t in d  f r i n  va randra , e fte rsom  fle ra  p u nk tione r I sa m m a  o m r id e  
kan leda till a tt tran sp lan ta tm a te ria le t rubbas och e tt he m a tom  e lle r 
pseudoaneurysm  b lldas ru n t tran sp lan ta te t, v ilke t krave r k iru rg isk t 

ingrepp.
Advan ta  VXT- och F lixene -tra nsp lan ta t f i r  en dast skaras av x h  
tr im m a s  m ed vassa  opera tlon s ins tru m e n t, fo r  a tt un dvika  a tt 

fd rs ta rkn in g ss k ik te t rabbas.
Anvand in te  laser, e lek trisk , rad io frekvens e lle r va rm ekaute rise ring  
fo r a tt anpassa  e lle r skara  av A dvan ta  VXT e lle r Flixene ePTFE- 

tran sp lan ta tm ate ria l.
A nvandaren ska  va ra  lakare m ed god  kannedom  o m  op e ra tionstekn ike r 
och -fd rfa ra nden  m ed ka ritrans p lan ta t innan e tt ka rltransp lan ta t 

im p lanteras,
Transp lanta ten m is te  s tra cka s  u t b e lt innan deras langd d im ens ioneras 
in fo r im p lan ta tionen .
Kontro lle ra  a tt den b l i  lin jen p i  tran sp lan ta te ts  s ida  a r ra k  x h  inte 
v riden e fte r p lacering av tran sp lan ta te t. En v riden lin je  kan tyda  p i  a tt 

tran sp lan ta te t har sn o tt sig.

Biverkningar
Kom plika tione r som  kan in tra ffa  I sa m band m ed anvandn ing  av alia 
ka rltransp lan ta t inkluderar, m en begransas in te  till: trom b os, stenos, 
b ildande  av en pseudoaneurysm  p i  g rund  av fo r o m fa tta n d e  n ilp u n k tio n e r, 
hem a to m b ildn in g  ru n t tran sp lan ta te t, se rom b ildn ing  ru n t transp lan ta te t, 
om fa tta nde  b lodn ing  e lle r lackage  f r in  n i lh i le n ,  svu llnad  i vavnaden, 
fo rian gda  s u tu rh il,  m eka n isk  rubbn ing , m ate ria lsepara tion , de la m ine ring  e lle r 
revor p i  tran sp lan ta tm a te ria le t, su tu riin je n  e lle r v a rd k ir le t,  v ilke t kan leda 
til l ex trem  b lod fo rlust, fo rio rad  fu n k tio n  i ex trem ite t, stea lsyndrom , forio rad  
e x trem ite t e lle r even tue llt dodsfa ll. P atienten ska  upp lysas om  a tt kon takta  
lakaren om  b ive rkn in gar intraffar.

Preoperativa fbrberedelser av produkten
Forpackn ingen  m ed A dvan ta  VXT x h  Flixene karitransplantc 
av en y ttre  ka rtong  (tillve rkad av tra fibe rp la tta ), en y ttre  brick  
b ricka  so m  in n e h ille r  tran sp lan ta te t. Den inre  b rickan  x h  tr 

Anns i den  y ttre  b rickan , anses vara sterila .
P rx e d u re n  fo r a tt ta  u t A dvan ta  VXT e lle r Flixene ePTFE-trai 
k lin isk  a n v in d n in g  u r ffirp a ck n in g e n  i r  fo ljande:
1. Se till a tt pe rsonalen b e kra fta r a tt ko rrek t transp lan ta t 

besta llande lakare.
2 . Inspekte ra  b id e  ka rtongen  x h  den y ttre  b rickan  fo r t  

sa m t a tt p rodu k tens  u tg in g s d a tu m  inte har passerats
3. P ro d u k ts p im in g s e tik e tte r t il lh a n d a h ills  fo r s jukhus- c 

Im p la n ta ts p im in g s k o rte t ska  x k s i  va ra  fo rse tt m ed i 

re tu m era s  t il l M aqu e t fo r  behand ling .
4 . Kon tro lle ra  de t in n e h ill  som  anges p i  ytterkartongens 

in n e h ill  som  an ges p i  den y ttre  b rickans etlkett.
5. E fter a tt ha b e kra fta t a tt ko rre k t p rodu k t ha r va lts ska 

de t s te rila  fa lte t m ed sedvanlig  s jukhus tekn ik . Den osi 
ska  d ra  upp  y tte rb ricka n  x h  exponera inne rb rickan  s  
sko te rskan  kan d ra  u t den f r in  ytte rfo rpackn ingen .

6 . Den sk b te rs ka  som  ha n te ra r den  s te rila  p rodukten  ski 
p i  den  y ttre  b rickan  x h  ta  u t t ran sp lan ta te t s i  snart I 
redo a tt im p la n te ra  de t. Obs! V issa tran sp lan ta t a r t i c  
bverfflr ingshylsa . D et re kom m en de ras  a tt denna  b l i  6 
f i r  va ra  kva r p i  t ra n sp la n ta te t t ills  tran sp lan ta te t d ies  
su bku tan a  p lan e t fo r  im p lan ta tion . S y fte t m ed den b l i  
i r  a tt m in im e ra  tran sp lan ta te ts /hy lsans  ko n tak t m ed 1 

m ate ria l fb re  im p la n ta tio nen .
7. D e t re kom m en de ras  s ta rk t a tt tran sp lan ta te ts  kontakt 

m a te ria l b e g rin s a s , f i r  a tt fo rs oka  m in im e ra  eventuel 
iv e r f i r in g  av  t r im m a n d e  m ateria l e lle r ba k te rie r til l o|

8. B lo t in te  tra n sp la n ta te t fo re  p laceringen. Inspektera  tn 
s ik e rs ta ll a tt de t in te  f in n s  n ig r a  defekter.

Kirurgiskt standardforlarande for bypass och
tunneleringsprocedur
1. P a ie n te n  fo rb e re ds , an es tese ras  x h  t ic k s  over enlii 

k iru rg is k  standardru tin . L ik a re n  ska avgora idea lisk pi 
a n a s to m o s s tille n a  och dissekera ned till m ilk ir ie n  me 

k iru rg isk s tandardteknik.
2 . D ire f te r  m is te  laka ren m it a  l in g d e n  p i  bypassegm t 

till pa tien tens v ik t, k ro p p s s tilln in g  x h  p laceringssta llt 
O bsl D essa fa k to re r kan In n e b ira  a tt e tt l in g re  tra n s f 
D et i r  v lk tig t a tt se  til l a tt tran sp lan ta te t a r t illrac k lig t li 
undv ika a t t  skapa  s p in n in g  m ellan a n as tom os stillen r

3 . Valj l im p lig  d ia m e te r p i  t ran sp lan ta te t basera t p i  det 

ka rle ts  s toriek.
a. O bsl Om  e tt s e g m e n t av tran sp lan ta te t a n v in d i 

en de l av kropp en  d i r  radie ll kom press ion  av tr 
sannolik, ska de t va lda  tran sp lan ta te t ha " r in g - ’ 
fo r  a tt m in ska  risken  f i r  a tt t ran sp lan ta te t kom [ 
be ne t/a rm e n  b i js .  D e tta  f i r  a tt un dvika  m inska

4. S i  sn a rt l ik a re n  har b e k r if ta t  a tt e tt t ransp lan ta t av l i  
t il lg in g lig t  kan han e lle r hon v i l ja  l im p lig  tunnele rings 
karltransp lanta t. F i l j  n e d a n s tie n d e  r ik t i in je r f i r v a l a v : 
en tunn e l m ed s i  l im p lig  s to r ie k  som  mOJIlgt fttr impla

a. F i r  va n lig a  ka rltransp lan ta t u tan ex te m t s t id ,  n 
liknande p ro d u k te r ska  sa m m a  sto riek a n v inde  
tran sp lan ta te ts  innerd iam eter.

b. F i r  ka rltrans p lan ta t m ed ring a r e lle r p rodukte r i 
v ig g a r, s is o m  F lixene k ir ltra n s p la n ta t, ska nas 
p i  spe tsen  a n v in d a s  (a n v in d  t.ex. en spe ts  p i  
6  m m  tra n sp la n ta t m ed  s tid r in g a r) .



« m a ln a n d e  ka rltransp lan ta t ska d iam etern  i de t 
a inande tran sp lan ta te ts  s to rre  ande  anvandas fo r val 

etBstoriek.
le t kan levereras m ed a lte r u tan  S lid e r tra n sp la n ta t- 
/s te m  (G raft D ep loym en t System , GDS): 
a n s p la n ta te t in te  levereras m ed  e tt tran sp lan ta tp lace ring s- 

m  ska d e t a ns lu tas til l spe tsen  pa  tunne le ra ren  fo r 
ansp lanta t genom  a tt p lacera  en  su tu r genom  hSIet I 
en  pS tunn e le ra ren  fo r ka rltransp lan ta t till transp lan ta te t. 
a n s p la n ta te t levereras m ed S lid e r G D S-kom ponent(e r) ska 
nslu tas ge nom  a tt av iagsna spe tsen  f i i n  staven I GDS och 
a  fa s t GDS p5 tunn e ie ra rs tavens  d is ta la  ande. 
unnelerars taven fo r  ka ritrans p lan ta t a r 6  m m  I d iam eter, 
lo d e ll av tunn e le ra rs taven  fo r  ka ritransp lan ta t som  ska 
t i f i in  den ana tom iska  p la tse n  och den  langd och ku rva  som

lam plig tunn e le ra rs tav  fo r  ka rltra n s p la n ta t o ch  lam plig 
aven  foras in ge nom  d e t p rox im ate  sn itte t och in I 
n a jjm a d s p la n e t .  SS s n a rt sp e tsen  ha r fo rts  genom  
l e ^ ^ o m m i t  Ut u r s n itte t ska  tunn e le ra rsp e tsen  fo r

15. Forslu t bada op e ra tionssta llena  I m ju kvavnad  m ed k iru rg is k  

s tandard tekn ik .
16 . Patienten ska fa  u tb ildn ing  av laka ren  I lam p lig  postopera tiv  vSrd.

2 .

nta t aviagsnas ge nom  a tt sk ru v a  loss den m o to rs . Ganga 
m ta tp la ce rin gssys tem e t I tra n sp la n ta te ts  ande pa anden av 
aven , va rvid  den  nu  b o rtta g n a  tunn e le ra rsp e tsen  ersatts, 
l in g  av tra n sp la n ta te t ska  tunn e le ra rs taven  fo r 
n ta t dras t illb a k a  ge n o m  va vna dsp lan e t m ed en kon tinueriig  
ore lse t ills  tran sp la n ta tm a te ria le t k o m m e r u t u r d e t 
n itts ta lle t. Hall I den  b l i  overforingshylsan som  innehS ller 
:et m edan tra n sp la n ta te t d ras igenom , sa  a tt den lam nas 
■ kroppen. U ndvik p lo ts liga  s topp  och  sn abba  dragn ingar,
!tta kan leda til l a tt tra n sp la n ta te t skadas. 
att den ЬЙ re fe rens lin jen  pa  t ran sp lan ta te ts  s ida  ar rak 
m ta te t val a r pa  p lats. K ra ftig  vrid n ing  av lin jen tyde r 
p lan ta te t even tue llt h a r s n o tt s ig. O m  sS behovs kan 
:et fly ttas.
ir  av tran sp lan ta te t och  av iagsna  hy lsan na rm ast 
p lace ring ssys tem e t. Av iagsna  och  kassera GDS. 
te t kan  k lippa s /ska ras  av m ed en  vass opera tionssax e lle r 
t rekom m en de ras  s ta rk t a tt tra n sp la n ta te t k lipps av m ed 
I  en ja m n  skaryta , Om  de t in te  a r ab so lu t nodvandig t 
leras de t a tt tra n sp la n ta te t in te  k lipps  av fo rran  de t har 
och a r pS p lats, v ilke t sa ke rs ta lle r a tt t ran sp lan ta te t b lir

n g / j i
a n U P r s n it te t s  prox im ate  ande  m ed h ja lp  av  en skodd 
3e till a tt in te  aven den  g e nom sk in liga  hy lsan sa tts  fa s t nar 
B t fas ts  m ed k iru rg tS ngen. A nvand  e tt fb rs ik tig t m en stad ig t 
a  b o rt den  ge nom sk in lig a  hylsan fran  den  d is ta la  de len av 
ira  b o rt den  be lt och  hSIlet f i i n  tran sp lan ta te t/pa tien ten , 
iste nu s tanga a rta ren /vene n  m ed en k la m m a  (lakaren 
im  han e lle r hon ska bo rja  m ed den  venosa  e lle r den 
ten) ovanfbr och  ne d a n fo r de tillta n k ta  anstom ossta llena ,
;h  typen av s n itt avgors av lakaren , basera t pa e rfa renhe t 
ng. En avsiu tande s idoanastom os u tfo rs  van ligen fo r e tt 
ned a rte rovenos overb ryg gn ing s fis te l. 
jp la n ta te t m ed e tt p e rm a n e n t su tu rm a te ria l (t.ex. 6 -0  

n m ed en fibe rtrad ) m ed en icke  skarande  na l. S u tu rem a  ska 
id  ca  1 m m  m e lla n m m  och  1 m m  frSn ka n te m a  na r m an 
ivnad.
da an as tom osem a h a r skapa ts  ska k la m m o m a  aviagsnas, 
att de t in te  fo re k o m m e r nbgon b ibdn ing . O m  b ibdn ing  
irhb len fo rekom m er, try c k  fb rs ik tig t p i  o m r id e t  m ed en 
5 - 1 0  m in u te r fb r  a tt fb rs b ka  un derla tta  koagu la tion . Om 
iidn ing  in tra ffa r kan f le r  su tu re r e lle r koagu lan tia  behbvas. 
i l r e t  f i r  in te  fb rs lu ta s  fb rra n  all b ibd n ing  h a r upphbrt.

Piacering av ett transplantat med armsiinga for 
arterovenos Itkom st
1, Fblj "P reope ra tiva  fb rb e re de lse r av p rodu k ten ".

Fblj "K iru rg isk t s tan da rd fb rfa rand e  fb r bypass och 
tunn e le rin g s p ro ce d u r” , s teg  1 - 7 .
S I  sn a rt den fb rs ta  tunn e in  h a r skapa ts  ska  tra n sp la n ta te t dras igenom . 
Kon tro lle ra a tt den  ex tra  langden k o m m e r u t ge nom  de t d is ta la  sn itte t, 
Anvand en vass opera tionssax fb r  a tt fb rs ik tig t k lippa  av den 
ge nom sk in liga  hy lsan p i  s lingans m ittde l, s i  a tt va rde ra  ande  av hylsan 
kan a v ilg s n a s  fb r s ig  f r i n  de t prox im ate  sn itte t. K lipp inte av n ig o n  
de l av tran sp lan ta tva gge n n a r du k lip p e r av e lle r se pa re ra r hy lsan p i  

s ling tra nsp la n ta te ts  m ittde l.
Satt tillbaka  l im p l ig  tunn e le ra rsp e ts  fb r  ka rltransp lan ta t p i  
tunne ie ra rs tavens ande och p ib b r ja  tunn e le ringe n  f i i n  de t proxim ate 

sn itte t m o t de t d is ta la  sn itte t. Kon tro lle ra  a tt tunne in  m edg e r a tt 
tran sp lan ta te t p laceras I en s linga  utan a tt vikas.
A v ilg sn a  tunnelerarspetsen fran  staven K h  anslu t transplan tatp lacerings- 
sys tem e t t ill tunne ie ra rs tavens ande. D ra t illbaka  tran sp lan ta te t genom  

v iv n a d s p la n e t m ed e tt s tad ig t tryck .
Kon tro lle ra a tt den  b l l  re fe rens lin jen  pa  tran sp lan ta te ts  s ida  a r rak 
nar tran sp lan ta te t val a r p i  p lats, K ra ftig  vrid n ing  av lin jen tyde r 
p i  a tt t ran sp lan ta te t even tue llt h a r sn o tt sig. O m  s i  behbvs kan 

tran sp lan ta te t fly ttas.
S ka r da re fte r av tran sp lan ta te t och av iagsna  hy lsan na rm ast 
tran sp lan ta tp lacering ssys tem et. A v ilg s n a  och  kasse ra  GDS. 
T ransp lanta te t kan k lippa s /ska ras  av m ed en vass opera tionssax e ller 
ska lpe ll. D et re kom m en de ras  s ta rk t a tt tra n sp la n ta te t k lipps  av m ed sax 
fb r  a tt f l  en J Im n  skaryta . Om  en GDS m ed du bb la  In d a r  h a r a n v in ts  
ska den an d ra  G D S-enheten nu a v ilg s n a s .
F is t  fb rs ik tig t tra n sp la n ta te t m itt p i  s lingan  m ed en skodd 
k iru rg tin g , Se till a tt Inte aven den g e nom sk in liga  hy lsan sa tts  fa s t 
n a r tran sp lan ta te t fa s ts  m ed k iru rg tangen . A n v ln d  en k l lm m a  fb r  a tt 
fa s ta  b ld a  de  prox im ate  a n da rna  p i  den ge nom sk in liga  hylsan. Dra 
I hylsan fb r a tt av iagsna den f r i n  tran sp lan ta te t/pa tien ten , U pprepa 
denna p roce du r och a v ilg s n a  den  an d ra  ha lvan av den  ge nom sk in liga  

p lasthylsan.
Fblj "K im rg isk t s tan da rd fb rfa rand e  fb r bypass och 
tunn e le rings p roced u r” , s teg 1 1 -1 5 .

Ovanstlende procedurbversikt ar endast avsedd fbr Information.

10,

Anvisningar om hur man aviagsnar yttre "ringar" eller 
"spiraler" fr&n Advanta VXT karltransplantat
R ingam a h a r lag ts  till p i  Advan ta  VXT fb r  a tt fb rb it t ra  fb rm ig a n  a tt m o ts t i 
vikn ing, ko m press ion  och  v r id n ing , m en lakare kan v l i ja  a tt a v iagsna de te r av 
dessa av k iru rg is ka /te kn isk a  skal. Fbljande steg ska  u tfb ras fb r  detta:

1.

2.

Trombektomi
Om  e tt s n itt m is te  laggas p i  A dvan ta  VXT- e lle r F lix ene -transp lan ta te t (t.ex. 
fb r a tt skapa  e tt I tk o m s ts ta lle  fb r  a tt av iagsna p ro p p a r f r in  den dista la 
anastom osen) a fte r im p la n ta tio nen  re kom m en de ras  fb ljande:

Om  och  n i r  e tt l in g s g le n d e  s n itt l ig g s  fb r trom b ektom i 

a tt e tt kv a rh illn in g s s ty g n  p laceras I va rde ra  anden av de 

sn itte t innan en ba llon gka te te r a n v in d s ,
En v ig r a t  m ad rass u tu rte k n ik  ska  anvandas fb r a tt fbrs lu l 

transp lan ta te t.
A pp lice ra  in te  fb r s to r sp ann ing  p i  de t Im planterade Adv 
F lixene ePT F E -transp lan ta te t un de r t illbakadragandet av 
ba llongka te te rn . O verdriven fy lln ing  av en em bo lektom ib i 
anvandn ing  av en ka te te r m ed  o lam p lig  s to rle k  kan orsal 
tran sp lan ta te t och anastom osen.
Extrem  fb rs ik tig h e t m is te  iakttas v id  a n v in d n in g  av all tr 
m ed m eka n isk  v a tte n s tr lle  e lle r m ekan iska  an ordn ingar 

borste, fb r  a tt in te  m b b a  e lle r skada  m a te ria le t I A dvanta 
ePT FE-transp lan ta t, t id ig a re  va sku la ra  I tk o m s th l l  och/e l

Sterillsering
Advanta  VXT- och  R ixene  eP T FE -transp lan ta t levereras steril 
avsedda fb r  e n g ln g s b ru k . A dvan ta  VXT- och Flixene ePTFE-i 

s te rilise ra ts  m ed e ty lenoxid  (EO). A dvan ta  VXT- och Flixene e 

I r  in te  avsedda fb r reste rilise ring .

Forvaring
A dvanta  VXT- och  H ixene  eP T FE -transp lan ta t ska fbrvaras rt 
a v s t in d  f r in  d ire k t so lljus  och  f i r  in te  u tsa ttas fb r  s ta rk  v im

Hall tran sp lan ta te t p lan t (v ig r i t t ) ,
Fatta ta g  i d s n  m est d is ta la  de len av PTFE-ringen m ed  en k iru rg tin g  
och d ra  lin g s a m t b o rt ringen  14 5  g rade rs  v inkel. V ar fb rs ik tig t s i  a tt du 
inte fa tta r tag  I de t y ttre  m ju ka  om slage t.
Om  m an d ra r bo rt de  ex te rna  s tb d rin g a m a  fb r  fo r t f in n s  de t risk  fb r 
a tt en t e n  de l av de t y ttre  om s la g e t p i  VXT o c k s i aviagsnas. Om  de t 
y ttre  om s lag e t b llr tra n sa t h a r lakaren fo rtfa ra n d e  kva r bassk ik te t, v ilke t 
racke r fb r a tt s lu tfb ra  tb rfa rand e t.
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)hjeet

ixene'-ePTFE-verisuonisiirle ista on  2  eri va ihtoehtoa: Advanta 

suonisiirre. Ne on  v a lm is te ttu  to k o n a a n  venyte tysta  
in is ta  (ePTFE), ja  sa a tavan a  on  use ita  eri kokoonpanoja :
IS n im itys ta  "sp iraa li"  kayte taan), jo issa  on  tavanom aista  
taistuki (va lm iste ttu  PTFE -m ono filam enttike lasta ) 
asetusjarjeste lm a, jo k a  koos tuu  va lm iiks i k iinn ite tysta  
jis ta , jo issa  on  k irkas, jous ta va  su o ja  (polyeteenia) 
upp ilom a lnen  paa 
aksu inen se inam a.
3 on kaksike iTossiirre, jossa  yk s ike rroks isen  ePTFE-siirteen 
tty  lisa tukea  ta rjoava  ePTFE-lisakem os, Jo issak in  A dvanta  
liir te e n  u lkop innassa  renka ita . R enka ita  voi po is taa tarpeen 

i m enette lya no uda ttam a lla . 
irre on ko lm ikerroks inen  ePTFE-siirre. Tam an siirteen 

3t ovat paksum p ia , jo te n  se  on  M a q u e t'n  kestdvin 
nteen vuoks i re nga stuk ia  e i ta rv ita , ku n  s iirre  sijo ite taan 

ivelen paalle.

ixedPEPTFE-verisuonisiirteet on tarkoitettu kaytettavaksi 
I rekonstmktiossa, segmentaalisessa ohitusleikkauksessa ja 
/erisuoniyhteydessa.

aise t A dvan ta  VXT- ja  F lixene GW  -s iirte e t 
1 ak s illo fem oraa lisessa  oh itus le ikkauksessa , 
essa oh itus le ikkauksessa  ja  a n a tom is issa  sija inneissa, 
lue on laaja. S iirte ita , jo issa  on  as te itta inen  kavennus, ei 
/aks i aks illo fem oraa lisessa  ta i aks illob ifem oraa lisessa  
a  ta i m issaan ana tom isessa  s ija inn issa, jossa  kehon 
(oska an astom oos is iirre  sa a ttaa  va u rio itua  kehon 
eiden aikana.

Advan ta  VXT- ta i F lixene-eP TFE -s iirte ita  ennen  niiden 
orgaanis ille  liu o ttim ille , ku ten  a lkoho lille , ta i pakota 
liirteen lapi, s illa  m uu ten  s iirteen  hyd ro fo b ise t o m ina isu ude t
i. Seurauksena vo i o lla  se e ru m in  liia llinen vu o tam inen  ja /ta i 
nuodostum inen s iirteen  ym parille . 
kasitte lyyn ja  to im e np ide tekn iiko ih in  liittyv ia va ro ltuks ia  

a noudate ta , se u ra uksena  voi o lla  m erk ittava  verenhukka, 
nnan m enetys, raa jan m ene tys ta i m ahdo llisesti kuolem a. 
lo ri, irro ta  ta i puna s iirteen  lam in o idun  se in am an tai 
len lam in aa ttirakenne tta .
a on saatavana va in ra jo ite tus ti e la inkoke is iin  perus tuv ia  ja  
)ja, jo tk a  tuke va t A dvan ta  VXT- ta i F lixene-eP TFE-s iirteen 
okoro naa risessa  oh itus le ikkauksessa  ta i pa ikkana .

10, Va lm iiksi k iinn ite ty t s iirteen  as e tus ja rjeste lm an (GDS) karjet, 
S lide r-suo ja t ja /ta i s in ise t s iirtosu o ja t on  po is te ttava  s iirtees ta  ja  

po tilaasta  ennen haavan su lkem is ta .

Varotoimet
1.

ain liittova ltion  la in m uka an  ta m a n  tuo tteen  saa m yyda vain 
m Sardyksestd.

irretta , jos pakkaus ta i la ite va iku ttaa  vaurio itunee lta , 
lude lleen m itaan  A dvan ta  VXT- ta i F lixene-ePTFE-siirte ita, 
iru rg is ia  neu lo ja , jo issa  on ka ven nettu  ka rk l, koska  vinoon 
lu u t le ikkaava t ne u la t vo iva t va h ingo itta a  s iirrem ateriaa lia  ja /  

ania„_
1 a ^ j f e o o s i i n  lila llis ta  jann itys ta , s ilid  neulare ian 
1 j a w m a te r ia a lin  sa rkym ine n  vo iva t a ihe u tta a  neulanreian 
n, tih kum isen  ja /ta i pa ika llisen  isan tasuonen vaurion.
(em is ta  pu ris tim e lla  on  va lte ttdva  m ahdo llisuuks ien  
pehm easta  m ate riaa lis ta  v a lm is te ttu ja  pu ris tim en suo jia  on

S iirre tta  on kas ite ltava  m ahd o llis im m an  vahan  ja  vain puhtailla , 

s te riile illa  kasine illa .
T unne lo in ti-ins tru m en ttien  koko  on va littava  m ahdo llis im m an 
ta rkkaan  siirteen ha lka is ijan  m ukaan, jo tta  m uod ostunu t tunn e li ei ole 
liian suuri. Liian suuri tun n e li sa a ttaa  va iku ttaa  osaltaan se room an 
m uod ostum iseen  siirteen  ym pa rille  ja  v iivyttaa ta i ha irita  s iirre tta  
ym paro ivan kudoksen  k iinn ittym is ta  ja  paranem is ta . T unnelo itaessa 
s iirre tta , jo ss a  on u lko ise t tuk ire nka a t, s iirteen  vo im akas kas itte ly  ta i 
s ijo ittam inen  liian p ieneen tunn e liin  vo i a ihe u ttaa  kuorittav issa  olevan 
u lkopuolisen rengastuen  irtoam isen . 

a. Huom aa: O ikean ve risuon is iirteen tunne lo in tika rjen  koon va linta 
on es ite tty tam an  kayttooh jeen kohdassa ''O h itu s tekn iikk a ''ja  
M aqu e t'n  ve risuon is iirteen tunnelo in tiva lineen kayttoohjeessa. 

Tahan s iirteeseen vo idaan varovasti ase ttaa  kanyy ii d ia lyysia  varten, 
jo s  huo lehd itaan va ro to im is ta , jo iden  avu lla  es te taan ta i m in im o idaan  
hem a toom an m uod ostum inen , pseudoaneurysm a, tu iehdu s ja /ta i 

m ate riaa lin  sa rkym inen , jo k a  ede lly ttaa  k iru rg is ia  to im enp ite ita , 
Verisuon iyhteyden p is tokoh tien  va lilla  on  o ltava riittavan suuri vali, koska 
p is tam inen  use ita  ke rto ja  sa m a lle  a luee lle  voi sa rkea s iirrem ateriaa lin  ja  
a iheu ttaa  he m a toom an ta i ps eudo ane urysm an m uod ostum isen  siirteen 
ym parille , jo llo in  ta rv itaan  k iru rg is ia  to im e np ite ita .
Jo tta  lu jitekerros ei vah ingo itu , A dvan ta  VXT- ja  F lixene -s iirte ita  saa 
le ika ta  ja  m uoto illa  va in te rav illa  k iru rg is illa  ins trum ente illa ,
A la  m u o k k a a ta i le ikkaa  A dvan ta  VXT- ta i F lixene-ePTFE- 
s iirrem aterlaa lla  laserilla , sahko lla , ra d lo taa juud e lla  ta i 
lam pokau te riso im a lla .
Kaytta jan on o ltava  laakari, jo k a  tun tee  ve risuon is iirte iden  kayttoon 
litttyvat k iru rg is e t te kn ilka t ja  m ene tte ly t ennen  verisuon is iirteen  

asettam ista .
S iirteet on avattava kokonaan en nen  n iiden  le ikka am is ta  o ikean 
p itu is iks i Im p lan to in tia  varten.
Kun s iirre  asete taan  pa ika lleen, on  va rm iste ttava , e tta  s iirteen  ky ljessa 
o leva s in inen  v iiva  on suorassa, e i k iertyneena. K iertynyt v iiva voi 
ta rko ittaa , e tta  s iirre  ei o le  pa ika llaan  suorassa.

Laitteen valmistelu ennen toimenpidetta
Advanta  VXT- ja  F lixene-eP TFE -verisuon is iirte iden pakkaus koostuu 
ku itu levysta  va lm iste tusta  ko te losta , jossa  on  u lom p i ta rjo tin  ja  sisem p i 
ta rjo tin , jo lla  s iirre  sija itsee. S isem paa ta rjo tin ta  ja  s illa  o levaa s iirre tta  p idetaan 
steriilina.
Advanta  VXT- ta i F lixene-eP TFE-s iirre o te taan  pa kka uksesta  k liin is ta  kayttoa 
varten se u ra ava s t:
1. Varm ista , e tffl henk ilokun nan  jase n  vahvis taa  pyynnon tehnee lta  

laakarilta , e tta  o ikea  s iirre  on va littu .

2. Tarkista  se ka  ko te lo  e tta  u lom p i ta rjo tin  vaurio lden vai 
e tte i tuo tteen  v iim e in en  kayttopa iva ole m ennyt.

3 . Pakkauksessa on la itteen  se u ra n ta ta rra t sa iraa lan ja  [ 

va rten. Tarra on  k iinn ite ttava  m ybs im p lan tin  seuranta  
pa lau te ttava  M a q u e t’ lle  prosesso itavaksi,

4. Vahvista, e tta  ko te lon  e tike tin  tie d o t vastaava t u lom m i 

e tike tin  tie to ja .
5. Kun oikean la itteen va lin ta  on vahviste ttu , la ite s iirreta 

a luee lle  sa iraa lan va k io tekn iikkaa  noudattaen . E i-steri 
u lom m an  ta rjo ttim e n , jo llo in  s isem p i ta rjo tin  tu lee nak 
a luee lla  to im iva  henkilo  voi sen ja lkeen  o ttaa  s isem m i 
u lkopakkaukses ta .

6 . S te riilin  tuo tteen  kdsW elijan on  avattava sisem m an tai 
kansi ja  o te ttava  s iirre  esilie, kun laakari on  va lm is imi 
sen. Fluom aa: Jo issak in  s iirte issa  on s in inen siirtosuoj 
s iirtosuo ja  on su o s ite ita v a a ja tta a  pa ikalleen, kunnes s 
subku taan ise lle  taso lle  im p la n to in tia  varten, S in isen si 
ta rk o itu kse na  on m in im o id a  s lirteen /suo jan  k o s k e tu s ' 

ennen im p lan to in tia ,
7. S iirteen ko ske tuks ia  m u ih in  m a te riaa le ih in  on eritta in  

va ittaa , jo tta  v ie ra iden  m a te riaa lien  ta i bakteerien  s iir t  
le ikkausa luee lle  vo idaan m in im o ida  m ahdo llis im m an I

8. A la  ko s tu ta  s iirre tta  en nen  sen asettam ista . Tarkista si 

m e rkke ja  v io ista.

Haittavaikutukset
Kaikkien verisuon is iirte iden  ka y ttb iin  m ahdo llisesti liittyv ia kom p likaa tio ita  

vo ivat o lla  es im erk iks i trom b oos i, stenoosi, liian m on is ta  neu lanp isto ista  
joh tuva  pseudoaneurysm an m uod ostum inen , he m a toom an m uod ostum inen  
siirteen ym parille , se room an m uod ostum inen  s iirteen  ym parille , neulanre ian 
liia llinen ve renvuo to  ta i t ih kum inen , in fektio , kudostu rvo tus , om m elre ian  
p identym inen, m ekaaninen vaurio, s iirrem ateriaa lien , om m ellin jan  
ta i isan tasuonen irtoam inen , de la m ina a tio  ta i repey tym inen, joka  voi 
joh taa  aa rim m a iseen  ve rihukkaan , raa jan to im inn an  m enetykseen, 
stea l-o ireyh tym aan , raajan m ene tykseen  ta i m ahdo llisesti kuo lem aan, Potilasta 
tu lis i neuvoa o ttam aan yh teys laakariin , m ikd li ha ittava iku tuks ia  ilm enee.

Ohituksen kirurginen vakiomenetelma ja tunneloi
1. Potilas va lm iste llaan , nu ku te taan  ja  suo ja taan tavanor 

kaytan to jen  m uka ises ti. Laakarin  on  m aarite ttava  a n a  
m a hd o llis im m an  hyva s ija in ti ja  le ika ttava  kudos kohd 
k iru rg is illa  vak io tekn iiko llla .

2. Laakarin  on  sen ja lke e n  m ita ttava  oh itussegm en tin  e t 
hu om ioon  poSlaan pa ino, asen to  ja  s ijo ituskohdan liiki 
T avanom aista  p ide m m an  s iirteen  kayttd  voi o lla  tarpe i 

tek ijb iden  vuoks i. S iirteen riittava  p ituus  on  ta rkeaa  va 
an astom oos ikoh tien  va lille  e i m uodostu  jann itysta .

3. Va litse  sop iva s iirteen  ha lka ls ija  a lkupera isen  suonen
a, H uom aa: Jos s iirteen osaa kayte taan nivelen tai 

kehon osan paalla, jossa  s iirteeseen todennakoi: 
sa te itta is ta  purlstusta , va litussa siirteessa tu lis i c 
sp iraa iituki, jo tta  s iirteen pu ris tum inen  kokoon гг 
vuoks i ja  ve renvirtauksen ra jo ittum inen o lisi vShi 

todennako ista .
4. Kun laakari on va hvis tanu t, e tta  kayte ttav issa on sopiv 

s iirre, han voi va lita  sop ivan ve risuon is iirteen  tunnelo ir 
ka rjen. V alitse ka rk i seuraavien oh je iden  m uka isesti, j( 
vo idaan m uod ostaa  m ahd o llis im m an  sop ivan kokoine

a. Jos kyseessa on tava llinen verisuon is iine , jossa 
tukea, a ikupera inen verisuon i ta i vastaava tuote, 
sisaha lka is ijan  kokoa  vastaavaa karkea.

b. Jos kyseessa on rengastue llinen verisuonisiirre i 
ve risuon is iirteen  ka lta inen paksuseinainen tuote 
ko koa  su ure m p aa ka rkea (kayta es im . 7  m m ;n  I 
rengastuetu lle  siirteelle),

c. Jos kyseessa on kavennettu  ve risuonisiirre , va lit 
kavennetun siirteen su u re m m a n  ha lkaisijan m ui

5 . S iirteen m uka na  saate taan  to im itta a  s iirteen asetusja i 
G ra ft D ep loym en t System , GDS):

a. Jo s  s iirteen  m uka na  ei to im ite ta  G D S-ja tjeste lrr 
s iirre  ve risuon is iirteen  tunnelo in tiva lineeseen  ve 
tunnelo in tivS Iineen karjen aukkoon tehtava lla  oi



lirteen m u k a n a to im ite la a n  G D S-kom ponentit, liita 
irro ttam a lla  sauvan ka rk i G D Sista ja  k iertam alla  GDS 
ilo intisauvan distaa liseen paahan, 
te e n  tunn e lo in tisa uva n  ha lka is ija  on 6  m m . Valrtse 
teen  tunn e lo in tisauvan  m alli an a tom isen  s ija inn in  ja  
lituu den  ja  kaarevuuden m ukaan, 
erisuon is iirteen  tunn e lo in tisa uva  ja  ka rk i on va littu ,
1 p roks im aa lisen  v iiltokohda n  lapi su bku taan iseen  
(seen. Kun ka rk i on tyon ne tty  ku doskerroksen  lapi 
)on, irro ta  ve risuon is iirteen  tunn e lo in tiva line en  karki 
s ita  vastapaivaan. K ierra  G D S -la itteen ka rk i s iirteen  paahan 
Bssa paassa, jo llo in  se ko rvaa  po is te tun  verisuon is iirteen  

alineen karjen.
 ̂ kiinnitetty, veda ve risuo n is iirte en  tunn e lo in tisauva  

loskerroksen lapi ja tku v a ila  ja  va kaa lia  liikkeelia, kunnes 
aali tu iee  nakyviin p raks im aa lise s ta  v iiltokohdasta . Poista 
asuoja s iirteen pda lta , ku n  ve da t s iirteen  kudoksen  lapi, 
jaa  kehon u lkopuo le lle . V a lta  ak illis ia  pysahdyks ia  ja  veto ja, 

e n ^ ^  voi vah ingo ittua .
1 I ^ B a a n ,  ta rk is ta , e tta  s iirteen  ky ijessa o leva sin inen
on suora. V iivan m erk itta va  k ie rtym ine n  ta rko ittaa , e tta 
)i o lla  take. S iirre  voi o lla  ta rp een  as e ttaa  uudelleen. 
iraavaksi s iirre  ja  k irkas su o ja  G D S -la itteen lahetta. Poista 
iS -jarjeste lm a. S iir re tta v o i le ika ta  te ra v illa  k iru rg is illa  
ika lpe llilla , S iirteen  le ikka am in en  sa ks illa  on eritta in  
a, jo tta  le ikka us lin ja s ta  tu iee  tasa inen. S iirteen le ikkaam is ta  
slo in tia  ja  pa ika lleen  ase ttam is ta  ei suos ite lla , ellei se ole 
I va ittam aton ta . Main vo idaan va rm istaa , e tta  s iirre  on 
(a.
e suo ja tu illa  p ihde illa  p roks im aa lise n  v lillon  paasta. Kun 
•etta p ihde illa , va rm ista , ette i k irkas suo ja  ja a  m ukaan 
n. Veda k irkas suo ja  u los d is taa lises ta  v iiltokohdasta  
evyella vo im a lla  ja  ve da  se kokonaan po is s iirte e s la /

rtyy tam an  ja lkee n  su lkea  v a ltim o /la s k im o  pu ris tim e lla  
/a lita , ha luaako han a lo itta a  lask im o - vai va ltim opuo le lta) 
rikohtien y la - ja  a lapuole lta . Laakari va litsee  v iillon  koon ja  
T iuksensa ja  ko u lu tukse nsa  avu lla . A rte riovenoos in  sillan 
ip iteessa anastom oos i tehd aan  y ieensa  paasta  sivuun.
•e k iinn i pysyvalla om m e la inee lla  (kuten m ono filam enttise lla  
ipeenilla) e i- le ikkaavaa  neu laa kayttaen . O m pe lee t on 

va le in  ja  1 m m :n  paahan reuno is ta  te rv e t f i

m a t an as tom oos it ov a t va lm iit, irro ta  su lk im e t ja  tark is ta , 
uo toa esiinny. Jo s  o m m e lre ia s ta  vu o taa  verta , pa ina a lue tta 
so ta itokse lla  5 - 1 0  m in u u ttia  hyytym isen  ed is tam iseksi, 
loto on vo im akasta , vo idaan  ta n /ita  lisaom pe le ita  tai 
1, Le ikkauskoh taa ei saa  su lkea  ennen verenvuodon

Imukkasllrteen sljoittaminen
htaa "La itteen  va lm is te lu  ennen  to im e np ide tta ". 
hdan "O h ituksen  k im rg in e n  va k iom ene te lm a  ja  
ie n e tte ly " v a ih e ita 1 -7 .
nSinen tunn e li on  luotu , ve da  s iirre  sen lapi ja  va rm is ta , e tta 
laarainen p ituus  tu ie e  u los d is taa lises ta  v iiltokohdasta .

10.

Leikkaa te ra v illa  k iru rg is illa  sa ks illa  k irkas suoja s ilm u kan  kesk ikohdasta  
s iten, e tta  suo jan m o le m m a t pa a t vo i po is taa  erikseen  p roks im aa lisen 
v iiltokohdan kautta . A ia  le ikkaa s iirteen  se inam aa, kun irro ta t suo jaa 

s iirres ilm u kan  keskiosasta .
Va ihda ve risuon is iirteen  tunn e lo in tisa uva n  paahan sopiva 
ve risuon is iirteen  tunn e lo in tika rk i ja  a lo ita  tunn e lo in ti p raks im aa lisesta  

v iiltokohdasta  d is taa liseen v iiltokoh taan . V arm is ta , e tta  tunn e li on 
se lla inen, e tta  s iirre  vo idaan ase ttaa  s ilm u ka lle  ilm an ta itoksia.
Irrota ve risuon is iirteen  tunn e lo in tika rk i sauvasta  ja  k iinn ita  
G DS-jarjeste lm S ve risuon is iirteen  tunn e lo in tisauvan  paahan, Veda siirre 

taka is in  kudoskerroksen  lapi tasa ise lla  vo im a lla ,
Kun s iirre  on pa ikallaan, ta rk is ta , e tta  s iirteen  ky ijessa o leva sin inen 
m erkk iv iiva  on  suora , V iivan m erk ittava  k ie rtym ine n  ta rko ittaa , etta 
s iirteessa  voi o lla  ta ite , S iirre  vo i o lla  ta rpeen  ase ttaa  uudelleen,
Le ikkaa seuraavaksi s iirre  ja  k irkas su o ja  G D S-la itteen lahelta. Poista ja  
havita  G D S-jarjeste lm a. S iirre tta  voi le ika ta  te ra v illa  k iru rg is illa  saksilla  
ta i ska lpe llilla . S iirteen le ikkaam inen  saks illa  on  e r itta in  suositettavaa, 
jo tta  le ikkauslin jasta  tu ie e  tasa inen . Jos kaytossa  on o llu t kaksipa inen 

G D S-jarjeste lm a, po is ta  to inen  G D S-yksikko tassa  va iheessa.
K iinn ita  s iirre  va rovasti su o ja tu illa  p ihde illa  s ilm u kan  keske lta . Kun 
k iinn ita t s iirre tta  p ihde illa , va rm is ta , e tte i k irkas suo ja  jaa  m ukaan 
k iinn itykseen. Kiinn'rta k irkkaan  suo jan  jo m p ik u m p i paa su lk im e lla  ja  
veda suo ja  po is  s iirtees ta /po tilaas ta , Toista m ene tte ly  ja  po is ta  kirkkaan 
m uov isuo jan to inen  puolisko.
N oudata kohdan "O h ituksen  k iru rg in en  va k iom ene te lm a  ja  
tu nn e lo in tim ene tte ly " va ih e ita  1 1 -1 5 .

Edella esitetty toimenpiteen yieiskatsaus on tarkoitettu 
vain tiedoksi.

OhjeetAdvantaVXT -verisuonisiirteen uikopuolisten renkaiden 
tai spiraalin poistamiseen
Vaikka renkaa t on lisa tty  A dvan ta  VXT -s iirteeseen  sen lu jittam iseks i 
ta ittum isen , pu ris tum isen  ja  vaannon va ra lta , laakari saa ttaa  paa ttaa  po is taa 
jo ita k in  n iiden os ia  le ikkaukseen  ta i tekn iikkaan  liittyv ien sy iden vuoks i. Toim i 

seuraavasti:
1.

2,
Pftele s iirre tta  vaakasuunnassa.
Tartu PTFE-renkaan d is taa lises ta  aa ripaasta  p ihde illa  ja  veda rengasta 
h itaasti 4 5  asteen ku lm assa . Vara, e tte i se  ta rtu  k iinn i u lom paan 
pehm eaan kaareeseen.
Jos u lkopuo lis ia  tuk ire n ka ita  vede taan  liian nopeasti, p ien i osa 
VXT:n u lom m asta  kaareesta  sa a ttaa  irrota, Jo s  u lom p i kaare ku luu, 
laakarin  kayttoon ja a  ede lleen  pe ruskerras, jo k a  riittaa  to im enp iteen  

suorittam iseen  loppuun.

im a t pehm ylkud okse n  le ikka usko hda t va k iom ene te lm ia  

annettava po tilaa lle  oh je e t le ikkauksen  ja lke ise s ta  ho idosta.

Sterilointi
Advanta  VXT- ja  F lixene-eP TFE -s iirtee t to im ite taan  steriile ina 
kertakaytto is ia , A dvan ta  VXT- ja  F lixene-eP TFE-s iirtee t on stE 
e ty leen ioks id ikaasu lla  (EG). A dvan ta  VXT- ja  Elixene-ePTFE-s 

ta rk o ite ttu  s te rilo itav iks i uude lleen.

Sailytys
Advanta  VXT- ja  F lixene-eP TFE-s iirte ita  on sa iiyte ttava kuiva: 
su o ja ttun a  su ora lta  au ringonva lo lta  ja  liia lta  lam m bita .

Trambektomia
Jos A dvan ta  VXT- ta i E lixene-siirteeseen on  ta rp een  te h d a  v iilto  im p lanto inn in
ja lkeen  (esim . jo tta  vo idaan luoda re itti d is taa lisen  anastom oos in  tukoksen
po is tam ista  varten), suos ite llaan seuraavaa:
•  Jos ja  ku n  tehd aan  prtuussuun ta inen  v iilto  trom b e k to m ia a  varten, 

p ituussuun ta isen  viillon  m o lem p iin  pa ih in  on suosite ltavaa tehda  
k iinn ip ito -o m m e l ennen pa lloka te trin  kayttoa.

•  S iirteen v iiltokohda n su lkem iseen  on kayte ttava horison taa lis ia  

pa tjaom pele ita .
•  A la  kohd is ta  im p la n to itu un  A dvan ta  VXT- ta i F lixene-ePTFE-s iirteeseen 

liian su u rta  jann itys ta  tayte tyn  pa lloka te trin  po is tam isen  aikana, 
E m bolek tom iapa llon tay ttam in en  liian taydeks i ta i vaardn koko isen ka te trin  
kaytto  voi vah ingo ittaa  s iirre tta  ja  anastom oos ia ,

•  Kaikk ien m ekaan iseen  ves isu ihku un  pe ras tuv ien  trom b ektom ia la itte iden  
ja  m ekaan is ten , pybnvien ha rja la itte iden  kaytossa  on o ltava eritta in 
varavainen, jo tta  Advan ta  VXT- ta i F lixene-eP TEE-s iirrem ateriaa li, a iem m at 
ve risuon iyh teysauko t ja /ta i om m e llin ja t e iva t vah ingo itu .

Pakkausmerkinnoissa kaytetyt symbolit
[ S IE I l u e t t e l o n u iv ie r o  S s a r j a n u m e r o
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lixene* eP T F E -karim p lan ta te r tilb ys  i 2  u tfbre lser: 
ixene ka rim p lan ta t. De e r fre m s tilt  u te lukkend e  av 
ra fluo roe ty le n  (ePTFE) og  e r t ilg jen ge lig e  i en lang rekke

. ka lt "sp ira l") fo r  ekstra  rad ia l s ta tte  (fre m s tilt av en P IPE  

ipole)
atp iasseringssystem et bestSr av (en) forhSndspSsatt 
en g jen nom siktig , fle ks ibe l hylse (polyetylen) 

ille r t ro m p e tfo rm e t ende 
(dard vegg tykke lse
in ta te t er e t 2 - la g s  im p lan ta t, u ts tyrt m ed e t ettlags 
iom  de re tte r e r o m s iu tte t av  e t ek s tra  ePTEE-lag 
e, R ingene som  e r t ilg ien ge lig e  p& noen A dvan ta  
r  b unde t til den y tre  fla te n  p§  im p la n ta te t, R ingene kan 
!г  behov, ved & fa lg e  fo re sk re ve t prosedyre. 
at er e t 3 - la gs  im p la n ta t, fre m s tilt  av ePTFE. Dette 
orm et m ed tykkere  ePTFE-lag som  g ja r de t t il M aquets 
T ^ g a n t a t ,  Som  e t re s u lta t av u tfo rm ingen , e r de t ikke 
i g l ^ P h i r  im p la n ta te t p lasseres naer e lle r p& tve rs  av ledd.

ner
lixene ePT F E -karim p lan ta te r e r u tv ik le t fo r  b ru k  i arte rie lle  
ЗГ, i segm enta lt bypass s a m t t il a rte riove nas kartilgang.

)ner
\dva n ta  VXT- og E lixene G W -im p la n ta te r e r  ko n tra ind ise rt 
iral e lle r ax lllob lfem ora l b ypass-o pe ras jon  e lle r p& noen 
oka lite t som  invo lve re r s to r g rad  av kroppsbevege lse. 
jia n ta te r anbe fa les he lle r ikke  t il ax illo fem ora l e lle r 
ass-o p e ra s jo n  e lle r pS e t an ne t an a to m is k  sted 
s to r g rad  av kroppsbevege lse  pS g m n n  av fa re n  fo r 
d anastom osen ved eks trem e  kroppsbevegelser.

dd e ra l lovg ivn ing I USA kan ku n  lege r se lge  e lle r anvise saig

ip la n ta te t hvis pakn ingen  e lle r p ro d u k te t tilsyne la tende er

!Г Advan ta  VXE- e lle r E lixene eP T F E -im p lan ta te r pa nytt. 
itu rna le r m ed k je g le fo rm e t sp iss, da  k jeg le fo rm ede 
g а п ф  av ku ttede  nSler ka n  skade  im p la n ta tm a te ria le t o g / 

i r e j d ^
)г s t ^ t r e k k  p& anas tom osen  da  de tte  kan fere  til 
ilehu lldannelse o g /e lle r m a te ria lb rudd  som  igjen kan 
idn ing fra  nSlehullet, lekkas je  o g /e lle r loka lise rt skade pa

10 .

D et f in n e s  pa  de tte  t id sp u n k te t ikke  tlls tre kke lige  da ta  fra  dyre fo rsek 
og k lin iske  fo rs e k  til J  anbe fa le  b ru k  av A dvan ta  VXE- e lle r Elixene 
eP T FE -im planta t I ao rtoko ronare  bypass-a pp likas jon e r e lle r til 

anvendelse so m  pa tch.
ForhSndsp§satt(e) sp iss(er) fo r  im p la n ta tp lasse ringssys tem  (GDS, G raft 
D ep loym ent System ), S lider-hy lse(r) o g /e lle r Ь й  tran spo rthy lse  skal 

fle m e s  fra  im p la n ta te t og fra  pas ien ten  fa r  sa re t lukkes.

2.

Forholdsregler
1, H andte ringen av im p la n ta te t ska l v® re  m in im a l og be g rense t t il rene, 

s te rile  hansker.
S terre lsen pS tunn e ld ann ende ins tru m en te r skal vaere tilnaerm et Ilk 
d iam eteren  pa im p la n ta te t fo r  a  h ind re  danne lsen  av fo r s to r tunne l,
En fo r s to r tunne l kan b id ra  t il se rom da nne lse  ru n d t im p la n ta te t og kan 
fo rs in ke  e lle r fo rh in d re  fo ra nkrin g  og  tilhe ling  av ve ve t I om rS det ru nd t 
im p lan ta te t. U nder tunn e le ring  fo r e t e k s te m t sp ira ls te tte t im p lanta t, 
kan aggress iv  im p la n ta tm a n ipu las jon  e lle r p lassering av im p lan ta te t 
I en fo r liten tunne l m edfp re  avska lling  av den  av trekkbare  eksterne 

ring fo rm ede std tten.
a. M erk: R iktig stprre lsesva lg av karim p lan ta ttunne le ringssp iss 

fo r im p lan ta te t beskrives I avsn itte t «Bypassteknikk» I 
denne bruksanvisn ingen og I b ruksanv isn ingen fo r M aquet 
ka rim p lan ta ttunne le rings ins trum en t.

D ia lysekannulering g jen nom  im p la n ta te t kan fo re ta s  m ed 
fo rs ik tig h e t hvis d e t tas  fo rh o ldsreg le r to r a  h ind re  e lle r m in im a lise re  
hem a tom danne lse , pseudoaneurism e, in feks jon  o g /e lle r m ate ria lb rudd  

so m  kreve r k iru rg is k  inngrep.
Vaskulaere pu nks jon ss ted e r fo r tilga ng  m a  vaere passe a tsk ilt da  f le re  
p u nks jon e r i sa m m e  om rSde kan fa re  til b rudd  I im p la n ta tm a te ria le t og 
dannelse av he m a tom  ru n d t Im p la n ta te t e lle r pseudoaneurism e som  

kan kreve revision.
A dvan ta  VXF- og E lixene -im p lan ta te r ska l ba re  ku ttes  og tr im m e s  
m ed skarpe k iru rg iske  Ins tru m e n te r fo r к u n ngJ a t fo rs te rkn ln gs lag e t

3.

6. B ruk ikke laser-, e lek tro -, rad io frekven s- e lle r va rm ekau te rise ring  fo r к 
tilpasse  e lle r ku tte  A dvan ta  VXT- e lle r E lixene -im p lan ta tm ate ria le . 

B rukeren ska l vaere en lege som  e r k je n t m ed k iru rg iske  
ka rim p lan te ring s tekn ik ke r og p rose dyre r fa r p lassering av et 

ka rim p lan ta t.
Im p la n ta te r ska l s tre kke s  he lt u t fa r  sta rre lsen  tilpa sses  fo r 
im p lan te ring .
N I r  im p la n ta te t e r  p lassert, ska l de t pases a t den ЬЙ lin jen pk s iden 
av im p la n ta te t e r re tt og  ikke v rid d , En v rid d  lin je  kan be ty a t de t e r en 
kn ekk  I p lasseringen  av im p lan ta te t.

j  av im p la n ta te t mk he is t u n n g is  og  ev en tue lt begrenses til 
ed m ykt be legg.
Г- e lle r Elixene eP T E E -im planta tene ska l ikke fo rh iin d sv ffite s  
ir  ikke u tse ttes fo r o rgan iske  lasem idler, fo r eksem pe l 
r  fo r vannho ld ige o p p lasn ing e r so m  presses g jennom  
ggen, da  d e  hydro fob iske  eg enskapene I im p la n ta te t kan 
resu ltere  I s to r se m m lekk as je  o g /e lle r se rom danne lse  ru nd t

overho lde lse av a lle  ad va rs le r o g  fo rh o ldsreg le r m ed hensyn 
g og op e ra s jons tekn ikke r kan m edfo re  s ta rre  b lod tap , tap 
I lem m er, ta p  av  le m m e r e lle r m u lig  dadsfa ll,
1, trekke , a tsk ille  e lle r de la m ine re  noen de l av den 
rte  veggen e lle r fo rs te rkn ln g s la g e t pa im p lan ta te t.

E re m g a n g s m ite n  fo r  f je m in g  av A dvan ta  VXT- e lle r Elixene e

fra  pa kn inge n  til k lin isk  b ru k  e r som  fa lger:
1. R is e  a t pe rso na le t be k re fte r fo r  legen a t rik tig  im p la ri
2. Insp ise r boksen  og  de t u tvend ige  b re tte t fo r  tegn  pa s 

p rodu k te ts  u tlapsda to  ikke e r  overskredet.
3 . S po ringse tike fte r fo r  enhe ten  fa lg e r m ed fo r sykehusf 

pas ien tjo um a lfa ring . S po ringskorte t fo r  im p la n ta te t sk 
pSsatt e tike tt og ska l re tu m ere s  til M aquet fo r behanc

4 . B ek re ft a t inn h o ld e t som  e r o p p fa rt pS hy llebokse tike t 

pa  e tike tten  so m  pk de t u tvend ige bre tte t.
5 . N i r  de t e r b e k re fte t a t  rik tig  e n h e t e r  va ig t, overferes i 

fe lte t m ed standard  sykehustekn ikk. Den usterile  bruh 
av de t u tvend ige b re tte t o g  eksponere  de t sterile  innvi 
s ilk  a t tekn ike re n  I de t s te rile  fe lte t kan trek ke  de t u t a 

pakn ingen,
6 . Tekn ikeren som  hc indtere r de t ste rile  produkte t, skal t  

de t indre  b re tte t og ta  u t im p la n ta te t n J r legen e r War 
det. M erk: Noen im p la n ta te r e r de kke t av en ЬЙ  overt' 
D et anbe fa les a t den  b la  overferingshylsen fo rb lir pa  fc 
t il im p la n ta te t t re k ke s  inn I de t su bku tan e  p lane t fo r ir 
EormSIet m ed den  ЬЙ  hylsen e r к redusere  im p lanta ti 
ko n tak t m ed fre m m e d m a te ria le  fa r im plantasjonen.

7. D et anbe fa les s te rk t a t im p la n ta te ts  ko n tak t m ed andi 
begrenses fo r  к redusere  eventue ll overfaring av frem  
e lle r b a k te rie r inn I opera s jonss te de t t il e t m in im um ,

8 . Im p la n ta te t ska l ikke forhSndsvaetes fa r  plasseringen. 
im p lan ta te t, og se e tte r eventue lle  defekter.

Bivirkninger
Kom plikas joner som  kan o p psta  I fo rb in de lse  m ed b ruken  av e thvert 
ka rim p lan ta t om fa tte r b lan t an ne t trom b ose , stenose, danne lse  av 
ps eudo ane urism er pa  g runn  av  fo r  m ange na lepunktu rer, hem a tom danne lse  
e lle r se rom danne lse  m n d t im p lan ta te t, s to r b ladn ing  fra  nS lehullene e lle r 
lekkasje, Infeks jon, hevelse av vev, fo rlen ge lse  av su tu rhu ll, m ekan iske  brudd , 
avska lling av m ate ria le t, de la m ine ring  e lle r r if t  I im p la n ta tm a te ria le t, su tu rlin jen 
e lle r ve rtska re t som  kan m edfo re  s te rre  b lod tap , ta p  av funks jon  I lem m er, 
s tea l-syndrom , ta p  av le m m e r e lle r m u lig  dedsfa ll. Pas ienten ska l t i l r id e s  a 
kontakte  legen hvis de t op p s ta r b ivirkn inger.

Preoperativ klargjoring av enheten
Pakningen t il A dvan ta  VXT- og Flixene eP T E E -ka rim p lan ta te t b e s t ir  av en eske 
(frem stilt av papp), e t y tre  b re tt o g  ind re  b re tt som  inneho lder im p lan ta te t. Det 
innvendige b re tte t og im p la n ta te t, so m  e r o m s iu tte t av de t utvend ige brette t, 

be traktes som  sterile .

Standard kirurgisk bypassteknikk og tunneiering:
1. Pasienten k larg jqres, bedeves og t llde kkes  I henhold  t 

k iru rg is k  p raks is , Legen ska l b e s tem m e den  ideelle pl 
av an as tom osestede r og d issekere  ned t il m ilk a re n e  

k iru rg is k  tekn ikk.
2 . Legen ska l de re tte r m ile  avstanden t il bypass-segm e 

til pasien tens vekt, k ropp sho ldn ing  og bevegelsesreki' 
p lasseringss tede t. M erk: D Isse fak to rene  kan kreve ei 
D et e r v ik tig  a  se rge  fo r  a t im p la n ta te t e r lang t no k  til 
m e llo m  anastom osestedene.

3. Veig passende im p la n ta td ia m e te r b a se rt p i  den natu i
a. M e r it  Hvis e t se gm en t av im p lan ta te t bm kes til 

over e t ledd e lle r en del av kroppen d e r de t e r s< 
o p p s t i  kom pres jon av im p lanta te t, skal de t va ig  

ring - e lle r sp ira ls te tte  fo r i  redusere m uligheten 
kom p rim ere s  n i r  e t lem  beyes og derved unngc 

I b lodstrem .
4 . N i r  legen ha r b e kre fte t a t e t im p la n ta t av passende 

ste rre lse  e r tilg jen ge lig , kan ve dko m m en de  ve lge pas: 
ka rim p lan ta ttu nne le ringss ta ng  og  -sp iss. Eqlg retning; 

ved vaIg av sp iss fo r  a t im p la n ta ttu nne len  skal f i  rik tii
a. B m k  sa m m e sp isstdrre lse som  den innvendige i 

im p la n ta te t fo r s tandard, ikke -eks tem e  karim pla 

ka r 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. Ta hensyn til enden m ed den sterre  diam eteren 
ka rim p lan ta t ved vaig av sp issterre lse ved konisi



кап  leveres m ed e lle r uten S lid e r-lm p la n ta tin nse ttin gs-

ra f l  D ep loym ent Sys tem , GDS):
m p lan ta te t ikke leveres m ed e t im p lanta tp lasseringssys tem ,
> Im p lanta te t t il ka rim p lan ta ttunne le ringssp issen  ved a  legge 
tu r  g jennom  hu lle t I ka rim p lan ta ttunne le ringssp issen  til 

ntatet.
m p lan ta te t leveres m ed S lider-G D S-kom ponent(e r), tilkobles 
id  4  f)em e sp issen fra  s tangen pS GDS eg GDS skrus inn 
d ista le enden p4 tunne le ringsstangen .
:n s tan da rd  tunn e le ringss tang  fo r  ka rim p lan ta te r har en 
16  m m . Veig ka rim p lan ta ttu nne le r ingss ta ng  p4  g runn ia g  av 

ited, lengden og ku rven  som  trengs.
;ende ka rim p lan ta ttu nne le ringss ta ng  og -s p iss  e r vaigt, 
len  g jennom  de t p roks im a le  ins is jon ss tede t o g  inn I 
ne vevet. N 4r sp issen  h a r b litt  fe r t g jen nom  veve t til 
sjonen, fje m e s ka rim p lan ta ttu nne le r ingssp isse n  ved a  skm  

n o t urviseren. S kru im p la n ta tp lasse ring ssys te m e t p4 enden 
te t inn I enden p4  ka rim p lan ta ttu nne le r ingss ta nge n , og 
n p J M u n n e le r in g s s p is s e n  so m  na  e r f le m e t,  
l a n ^ P b r  feste t, tre k ke s  ka rim p lan ta ttu nne le ringss ta nge n  
m om  vevet m ed en  s a m m e nhen gen de , s te  bevegelse 
m ate ria le t k o m m e r u t av d e t p roks im a le  insis jonsstede t. 
bl4 overferingshylsen so m  d e k k e r im p la n ta te t m ens 
trekkes g jennom , og  la den  fo rb li u te n fo r k rappen. U nnga 
3 raske ry k k  da  de tte  kan  fe re  f il a t im p la n ta te t skades. 
a te t e r p4  p lass, ska l de t be kre ftes a t den bl4 
jen  p4 siden  av  im p la n ta te t e r  re tt, En tyde lig  vrid n ing  I 
en m u lig  k n e kk  I im p la n ta tp lasse ring en . D et e r m u lig  at 

m 4 reposis joneres.
le s  im p la n ta te t og den  g jen nom sik tige  hylsen s4 naert 
nntil im p la n ta tp lasse ring ssys te m et. Та u t og ka sse r GDS. 
kan ku ttes m ed skarp  k im rg is k  saks  e lle r ska lpe ll. D et 
te rk t a  ku tte  im p la n ta te t m ed saks  fo r  a  f l  e t je vn t ku tt. 
i de t e r ab so lu tt nedvendig , anbe fa les de t a  ikke ku tte  
fa r de t h a r b litt  tu n n e le rt og lig ger p4 p lass og derved serge 
n ta te t e r  lang t nok.
ta te t pa  den  p roks im a le  sn ittende n  m ed e t p ins e tt m ed 
). P is e  a t n 4 r im p la n ta te t fes tes  m ed p insett, b lir ikke den 
tige fe s te t sa m tid ig . M ed fo rs ik tig , je vn t try k k  tre k ke s  den 
tige hylsen fra  d e t d is ta le  sn itts tede t, og tre k k  den  be lt u t av 
'pasie[!ten.

p e  av a rte rien /ve nen  (legen ve lg e r o m  ha n /hun  
■ e lle r a rte ries iden) over og un de r de tiitenk te  

istedene , S torre lsen og  type n  s n itt  be s tem m e s av legen, 
■faring og op p lffir ing , En en de -til-s id e -a n a s to m o s e  u tferes 
a rte riovenos b ro  f is te l-p rosed yre , 

lan ta te t m ed pe rm a n e n t su tu rm a te ria le  (som  m ono filam en t 
pylen) m ed ik k e -ku tte n d e  n i l .  S u tu re r ska l p lasseres m ed 
pa om tre n t 1 m m , og 1 m m  fra  ka n tene  nar de t su tu reres

AV sidyfeimplantatplassering

la s ie g e n . 

'й̂ Ш- e

inas tom osene e r  u tfe rt, f le m e s  k lem m ene  og de t bekre ftes 
i r  btedning. Hvis de t fo re k o m m e r hu llb ledn ing , legges e t 
(k  p i  s tede t m ed gasb ind  15 - 1 0  m in u tte r I e t fo rs ek  p i  i  
igulasjon, Hvis de t o p p s t ir  m e r be tyde lig  b lodn ing, kan de t 
ig m ed eks tra  su tu rp lasse rin g  e lle r koagu lan t. S tede t skal 
fo r a ll b lpdn ing e ro p p h e rt.
k iru rgstedene  av m ykvev m ed stan da rd  k iru rg is k  tekn ikk. 

ska l laeres opp  av  legen om  eg ne t postopera tiv  om sorg.

1 .

2 .

10 .

Folg tr inne ne  i "P reope ra tiv  k la rg je ring  av enhe ten".
F0 lg  "S tanda rd  k im rg is k  b y pass te kn ikk  og tunn e le ringsp rosed yre ” , 

tr inn  1 - 7 .
N i r  den fo rs te  tunne len  e r op pre tte t, tre k ke s  im p la n ta te t g jennom .
P is e  a t den ekstra  lengden k o m m e r u t av de t d is ta le  sn itts tede t.
B ruk ska rp  k im rg is k  saks  og k u tt om hygge lig  den g jen nom siktige  
hylsen i m id tre  del av stoyfen, s ilk  a t hver ende  av hylsen kan 
fje m e s  se pa ra t f ra  de t p roks im a le  sn itts tede t. Ikke k u tt noen del av 
im p lan ta tveggen n i r  du  k u tte r e lle r f ra s k ille r hy lsen I m id tre  de len av et 

s loy fe im plan ta t.
S k ift u t  den ak tue lle  ka rim p lan ta ttu nne le ringssp isse n  p i  enden av 
ka rim p lan ta ttu nne le ringss ta nge n , og begynn i  tunn e le re  fra  def 
p roks im ale  ins is jonsstede t til de t d is ta le  ins is jonsstede t. P is e  a t 
tunn e le n  g jo r de t m u lig  i  p lassere im p la n ta te t I en sleyfe u ten  knekk. 
Fjern ka rim p lan ta ttu nne le ringssp isse n  fra  s fangen og fe s f im p la n ta t­
p lasseringssystem et til enden p i  ka rim p lan ta ttu nne le ringss ta nge n , 

P ifo r  je vn t try k k  og tre k k  im p la n ta te t t ilba ke  g jen nom  vevet.
N i r  im p la n ta te t e r p i  plass, ska l de t be kre ftes  a t den b l i  
re fe ranse lin jen  p i  s iden  av im p la n ta te t e r  re tt. En tyde lig  vrid n ing  I 
lin jen a n g ir en m u lig  k n e kk  I im p la n ta tp lasse ring en . D et e r m u lig  a t 
im p la n ta te t m i  reposis joneres.
D erette r ku ttes  im p la n ta te t og den g jen nom sik tige  hy lsen s i  naert 
som  m u lig  inntil im p la n ta tp lasse ring ssys te m et. Та u t og  ka sse r GDS. 
Im p la n ta te t kan ku ttes m ed ska rp  k im rg is k  saks e lle r ska lpe ll. Det 
anbefa les s te rk t i  ku tte  im p la n ta te t m ed saks fo r  a  fa  e t je vn t ku tt.
Hvis de t ha r vaert b ru k t GDS m ed do b b e lt ende, fje m e s  den  andre 

G D S-enheten n i .
Fest im p la n ta te t fo rs ik tig  m id t I s ley fen m ed e t p inse tt m ed m ykt 
be legg. P is e  a t n i r  im p la n ta te t fes tes  m ed p insett, b lir ikke den 
g jen nom sik tige  fe s te t sa m tid ig . B ruk  en k lem m e til i  fes te  begge 
p roks im a le  en de r p i  den g je n nom sik tige  hy lsen, tre k k  I hy lsen fo r i  
fje m e  den fra  im p la n ta te t/pa s ien ten . G jenta denne  prosedyren og fje rn  
den  andre  ha lvdelen av den g jen nom sik tige  p lasthylsen.
F0 lg "S tanda rd  k im rg is k  b y pass te kn ikk  og tunne le ringsp rosed yre ” , 
tr inn  1 1 -1 5 .

Ovennevnte prosedyreoversikt er bare til informasjonsformal.

Instruksjoner om flerning av eksterne "ringer” eller "spiral" 
fra Advanta VXT karimplantatet
N i r  ringene e r fe s te t t il A dvan ta  VXT fo r  i  fo rb e d re  kn ekk -, ko m p res jo n - og 
v rid n ingsm o fs ta nd , kan en lege ve lge i  f je m e  deter av den av k im rg is ke / 
tekn iske  irs a k e r. T rinnene fo r  i  g jp re  de tte  e r  som  fe lger:

Hold im p la n ta te t f la tt  (horisontalt).
Та ta k  I den m e s t d is ta le  de len av PTFE-ringen m ed en tang , og dra 
ringen lang som t av I en  4 5 -g ra d e rs  v inke l m ens d e t u n n g is  a t den 
hekte r seg I de t y tre , m yke  om siage t.
Hvis de ekste rne  s tp tte ring ene  d ras av fo r fo rt, e r de t m u lig  a t en liten 
del av de t y tre  V XT-om sIage t fje m e s. Hvis de f u tvend ige  lage t b lir 
frynse t, ha r legen likeve l basis laget, som  e r t ils tre kke lig  t i  i  fu llfe re  

prosedyren.

Trambektomi
Hvis de t m i  g je res en insis jon I A dvan ta  VXT- e lle r F lixene -im p lan ta te t (for 
eksem pe l fo r  i  lage e t t ilga ngss te d  fo r  i  f je m e  ko age le r ved den dista le 
anastom osen) e tte r im p lan tas jonen , anbe fa les fe lgende:
•  Hvis og n i r  de t g jo res e t la n g s g ie n d e  in n s n itt fo r  en trom b ektom i, 

anbefa les de t i  legge e t s to ttes tin g  I hver ende  av de t la n g s g ie n d e  
innsn itte t fo r ba llon gka te te re t tas  I bruk.

•  En horlsonta l m a d rass u tu rtek n ikk  ska l b rukes fo r lukn ing  av sn itts fede t 
p i  im p lan ta te t.

Se t il a t  de t im p la n te rte  A dvan ta  VXT- e lle r F lixene ePTFi 
ikke u tse ttes  fo r  fo r s ta rt s tre k k  un de r u ttrekk ing  av de t I 
ba llongka te te re t. Fylles en em bo le k tom ib a llo ng  fo r  m ye i 
de t en uh ens ik tsm essig  ka te te rs te rre lse , kan de tte  skad  
og anastom osen.
Utvis s ta r fo rs ik tig h e t ved b m k  av a lle  m ekan iske  vannst 
og m ekan iske , ro te rende  berster, s ilk  a t Advan ta  VXT- ell 
eP T F E -im p lan ta tm ate ria le t o g  fo m tg ie n d e  vaskulsere till 
s u tu rso m m e r ikke  f i r  b m d d  e lle r skades.

Sterilisering
A dvanta  VXT- og Flixene eP T FE -im p lan ta te r leveres sterile  oi 
p i  engang sbm k. A dvan ta  VXT- og F lixene ePTFE-im plantate 
e ty len oks idg assm e to de r (EO). A dvan ta  VXT- og Flixene ePTF 

ikke  be regne t p i  nesterilisering.

Oppbevaring
Advanta  VXT- og F lixene eP T FE -im p lan ta te r ska l oppbevares 

sted, ve kk  f ra  d ire k te  so llys og  ska l ikke u tse ttes fo r s te rk  va

Symboler som brukes p§ produktetikettene

Im E k ATALO G N U M M ER  H ilS E R IE N U M M E R  

[ t i l lP A R T IK O D E  STERIUSERT MED FfYLENOI

A o B s i  D S s e b r u k s a n v is n i n g e n

®  S K A L IKKE BRUKES P A N Y T T

®  S K A L  IKKE STERILISERES PA NYTT

S U T L D P S D A T O  -f'O P P B E V A R E S  T0R T

( § )  SKAL IKKE BRUKES HVIS E M B A U A S JE N E R S K A D E T  i

[o n lE S K E IN N H O L D  TREKK HER FOR A  A PNE

^  SKAL B E S K n T E S  M O T SOLLYS

Rx O n ly  O B S II HENHOLD T IL  F 0D E R A L LOVGIVNING 
LEGER SELGE ELLER ANVISE SALG  AV DENI

F F 1  AUTORISERT REPRESENTAm' IE U
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3b i pao b i30AnxbriiiB Abri da diA bonripioDAD aPid  bopi pxiyo()d3U( 
■ppXogoun о |зДо did iDX/b Poiorinaitoori 

pirib) Anoopyoxoda da jadoud Ззлруэй Ззопошрх Ззуур idx land oon 
ad ЗзАрузу 10 3(П0ох 'b ind pxiArax ad Ampdriod Ззлрузй о ^ а з к  

g j i j a  puD зиэхщ p iX A  щ и м р у  odnaXopri dapadx '« р ш  
■ р И Ь )|Ж а п в 1

DdnaXopri 01019101 p n o i оюопзхопо b лрз odnaXopd o i з ш р ю  
■podiDi 3pyoiA3 AiupiDX p PnodiDi 3D OApri PoiApio 

no i noino bobyina Ala Bupdaic у у н  mi DioagorioA pxoij

1

'л(пзорА1х AipxiiDrino A(n]DdxD Diaxdpig 
noxiindoaiDAD n o i Pb^pd noAnpAix no i nApy 'PoiodinD no i лпзс 

iDi3)]i3Xo noa bop0 pxirioiDAD aioapgDiouo diA idx PingDx 'bijidoxodoi 
D]DidbrioyDXoDri DiAiDMiDiAno Л39 PpM od PpxiAcnx DiDrinaXoori Dl 

AinaDpAix Podn3 oypAari ad iDiaJiiaXo noa bopg pxiriomAD aioapgo 
DjoidbriigoyoXoDd зо 'biliriDxpdDu DiDidbrioyDXoDd зо bopc 

M 5  эиэхщ DiDrinaXoori d i idx DdnXioi piaay ad iX A  гшслр

PxdbMd pxidaydioidladD idx bijirioxodDU pxiiDribrii 'bnaxoDiDXDAi 
30 bopdX diA iDiAO)]dooda зддэ pao 3U3xi.u idx iXAflUEApy Dit

3

3D iiADApuD p piAox iD ip u g o u o i DdnaXopd 01 ADip d|dxAdad id 
bgidpai b 'no i norioDigaXo no i DrioaypioaD Py рэпЬеру 3 b i | | ^ u t  

oia 013(1 pa ii0DX 01 noa iip x  'g j ig s  Piaoipdaiiaa З з в д Я И  i. 
01 p iny  ] j i ( j 3 puD AraprindiD  t  odnaXopri олр idap зиэхщ t

'PbOD
3d оАоурло 'pxiiD ribrii PnoiynixDp Pnoi aiaopdiDibD da aaadouri 'n ipx 

DIODX19D19 la  PDiAipgnoyoxy 'PoiDrinaXoori no i DBApibiaa pxidaing 
IDAI3 ХЛ ejusApv DiDrinaXoori pxidari зо nnoXdpun nou loiynixog iq  1 

0 j i j 3  Diiipdai oi30opdu олр зг1 OApriAiyni гал|з o|oao o i зщ дз PoiDrio 
DAP puD олз(1поуз1оао 'A m prifid io  z orinaXopd олр гал|з iX A ' 

PoiDriwXioiPoXpi 
odxp oribXopi

oiApyngionyoa pao idpxbg oiarioxna PpADiboig олр idx odxp d 
DdaipoDidau b олр pao гоазузюао noa J3pi|s PoiDrinaXoori Pbjn

(DdBUDpXIlDribAOAOripUDIO

b^idpai pxiAiixD biagopdu diA («oxiyp» 3m idx PboiiB loiAOdpiki 
lAnaoipibdoriDig Djyixioa Djadna Did зо iDiAaguDig idx Q j i ja )  oiA?y 

OApriyDioaig puo nodpyxoyo 53 DAprioonaxoDaix ida)]  'suoxi 
01 IDX iX A  EiUEApy 01 IDigpXo Z 30ID1A30UDI9 (OlApy 

OApriyDioaig) ]  д р э  pao .эизхщ  idx j x A

bUDUdX



лкй цоохЕйрага xup l; urfipi^p, ipuoiKb о ууш
рйрою npoitivTQ, xppoiponoii^oTE йкро таи l6iou рЕуйоир pt tiiv 
DiKî  6i6pnpo Tou pooxEiiporax;.
'EiQKd pooxEiipara pE б акш Ь ир  on^pi&ip pE то1)(ырата pEyiftou 
i  бпшр TO ОДЕюкб pboxEupa Flixene, xpqoiponoif)oiE dxpo toli 
ip EnbpEvou рЕуЙоир, (п-х. ую AiQ рбохЕоро ш  б п ш  рЕ SoiooWoup 
T it XPPoiponoii^OTE bvQ йкро Tii)v 7 mm).
WKd OYYEiaxd pooxEiipora, W ^ete ипофр та акро таи т ч \ т  
jpciTop рЕ Til ptyiAuTEpp бйрЕтро yiQ тру EnAoyi) таи рЕуЙоир тои 
тои oppOYYOnoipTil.
5iQTl0nai рЕ р xuipipTO оиотрра t a ^ p p  pooxEupmop Slider (GD5): 
pboxEupa 5ev 6iQ0bTEi оиотрра fwira^pp pooxEuporap, ouvbtoTE 
XEupo ото Акро TOO ZppoYYonoipTfi АууЕюкои MooxEuporop 

TTUvrop Fvq poppa ото pboxEupo рюш трр oni)p тои Акроо тои 
yonoipTi) Ayyeiqkou MooxEupoTop. 
pboxEupo bioBfTEi oboippo Ькята^р pooxEuporop Slider, ouvbfoiE 

XEupo 0ф01ршутар TO йкро TOU орроууопогртг) onb тр pb|35o тои 
UOTOP FkIITÛ PP pOOXEUpOTOP KOI PlblOVOVTOP TO ouorppo Fkittu p̂p

j p u ^ o o  ото ПЕр|фЕр1кЬ Ькро трр рЬрбои таи oppovYonoipti). 
tui4^ l i | 55ou тои Хрроууопогртр АууЕюкоЬ МоохЕЙротор 
6 mm. Еп№ е то povrfto РЬрбои 1рраууопо1ртг) АууЕюкои 
РЬоЕ! TI1P ауотор1К[)р 6Ьог|р, тои pi)Koup koi трр KopnuArip пои

Афоб оАокАрршОЕТЕ KOI Tip био QVQOTOpdjOEiP, Офа|рЬОТЕ TIP AoPIbEP KOI 
PEpai(j0ElTE bTi 5ev undpxEi oipoppavio. Ebv nopouoiaoTEl oipoppoyia onb тру 
ora) TOU poppoTop, ooKi)OTE onoAb niEop orpy OEpioxi) xppoiponoiijvrap уЬ(о yio 
5-10  АеггтЬ ШОТЕ уо б|£икоАиу£ТЕтру га)Ер тои oipoTop. I e ЛЕршшор ooPopf|p 
OipOppOYlop pnopEi VO ола1тр0£1 топовйрор ПрЬобЕТШУ рорротшу р xpi^op 
oipooTOTiKOu порЬуоуш. Мр ouykAeIoete тр бЬор еЬу пршто 6еу orapoTi)o£i р
oipoppoyio.

15. I uykAeIote KOI Tip био xapoupyixFp OFoeip роАокои lorou p£ xppop Turaxî p
X£ipoupYiKi)pT£XViKi)p.

16. 0 lorpbp лрйпЕ! VO 6d)0£i o6pyl£p ОТОУ ОО0ЕУ1) охЕпкЬ p£ тру котйААрАр
pETEYXEippTIKl) фрОУТ1бо.

TonoGnnoii цоох£йцатор a t |iopq>n Ppoxou ото Ppoxiovo уш 
QpTi)pioq)A£PiKn проолЁХооп

ГЕ тру котЬААрАр рЬРбо koi то котЬААрАо бкро тои 1рроууопо1рт|)
lOXEUpOTOP, ЕЮОуЬуЕТЕ Тр рЬРбо ОТО £ГГ|П£бО TDU иПОбЬрЮи IOTOU 
ip 0ЁОРР торрр. Афои ПЕрЬОЕТЕ ТО ОКрО рЮШ TOUIOT1KOU £П1П£бои ЁЫР 
ои, офОфЬотЕ та Акро той 1рраууопо1ртг) АууЕЮКои MooxEuporop 
то ОрЮТЕрЬоТрОфО, BiSliOTE ТО OUOTppO ЬкГГТиЕрР pOOXEUpOTOP ото 
Sou 1рроууопо1ртт| Ayyeiqkou MooxEuporop, аупка01отыуторто 
‘ оу Акро тои 1рроууопо|рт7| Ayyeiqkou MooxEuporop. 
оЬртрор ТОО pooxEupoTop троР|)Ет£ тр РЬРбо IppoYYOnoipTi) 
lOXEUpOTOP рЁОШ тои IOTIKOU ЕПШЕбои р£ рЮ ОиУЕХР KOI ОТО0ЕРР 
ои то uAiKb тои pooxEupoTop еЩ 0£1 оп6 тру EYYup 0fop Topi)p. 
рпАе 0|)кр рпофорйр пои koAuiitei то pboxEupo коВшр то трорЬтЕ, 
0ркр е{ ы  ОПЬ то ошро. АпОфиуЕТЕ а1фУ|б|£Р nOUOEiP KOI YPPYOPEP 
кЬТ1 ТЁТОЮ рпорт! УО npOKoAfOEl Cppib ото pboxEupo. 
п)0ЕТ£ то pboxEupo, PePo m Ge Ite Ьт1 р pnAEYpappi) ОУОфорЬр отру 
joxEupoTop Eiyoi euBeIo. ЕЬу р уроррр е1уо1 оиУЕОтроррЕУр ое рЕуЬАо 
|Ашуе1 гаОоур огрЬрАшор тои роохтиротор огр 0Ёор топоВйрорр. 
'ко1о, £пауатопо0£п)от£ то рбохтиро.
(blpTEJO pbOXEUpO KOI то бюфОУЕР BpKopi boo то биуотЬу 
по Jw p O ip b O T E  KOI ОПОрр|фТЕ ТО оиогрро ЁкптиЕрр роохтиротор, 
то Д а р а  рпортоЕ УО xppoiponoipoETE oixpppb XEipoupyiKb 
Ёрт luyiOrdTOI ре ЕрфООр уо КЬфЕТЕ то pbOXEUpO р£ фаА16| ую уо 
лЬрорфр кот^. ЕктЬр еЬу е1У01 опоАитшр олороорто, оиу|отЬто1 уо 
I рбохтиро Ёшр Ьтои ОитЬ ЛЕрЬОЕ! рЁОО ОлЬ тр 01^р0уу0 KQI Pp£0£i 
KOI Офои Р£РО1Ш0£1Т£ Ьт| ТО pbOXEUpO ЁХЕ1 ЕПОрКТР pf|KOP. 
рбохтиро ото тууир Ькро трр TOpî P XPpOipOnOKiyroP OTpOUpOTIKp 
shod. ПрООЁЕтЕ бТОУ ОТЕРЕЫУЕТЕ то pbOXEUpO рЕ тр AoPISo УО рр 
01 то бюфОУЕР 0ркЬр|. Аокшутор ОЛоАо OTO0£pi) Л|£0р, ТроР|)ЕТ£ то 
dpi onb тру ПЕр|фЕр1К1̂  0ЁОр ТОррР KOI ОПООирЕТЁ ТО еутеАшр опЬ то 
/ ооВтур.
|£1 тшро УО qookAeIoei тру артрр(о/тр фА^Ро {£паф1ЕТ01 отру кр1ор 
JEI олЬ тр фАеР|К1) f| тру opTppioKi) пАеирЬ) елЬуш koi кЬтш олЬ 
огбошорр. о  ютрбр 00 KOBoplOEl то рЁу£0ОР KOI ТОУ тило трр торрр 
Eiplop KOI трр ЕКЛа1б£иорР тои. ХиУрОшр EKTeAeITOI TEAlKOnAbyiQ 
отр 6ia6iKaoio утфйршорр аргррюфАЕРшбоир £Л1К01УШУ1ор. 
рбохтиро хрро1роло1ШУТор uAiKb pbyipou рЬрротор (Ьпшр л.х.
I поАипролиАЁУЮ 6-0) рт рр кЬптоиоо РеАЬуо. То рЬррото прЁпт! уо 
/ ОЕ олботоор neplnou 1 mm рттоЕи тоир koi ое опЬотоор 1 mm onb 
JQUPOTOP КОтЬ тр оирроф!) ОЕ Uyil) 10Тб.

10.

1. КрОТ|)ОТ£ТО рбохтиро от £П1п£бр (ор|СЬут1о) 0Ёор.
2. riidoTE ТО пАёоу опорокриорЁУО тр[)ро тои боктиАюи опЬ РТЕ 

аф01рЁот£ ТОУ боктиАю троРшутор тоу оруЬ ипб ушу1о 45 poi| 
рру гаЬоЕ! р Aopibo то £Еыт£р1к6 роАокЬ п£р1рАрро.

3. ЕЬу tpoPi)Eet£ тоир £5штЕр1коир 5октиА1оир OTi)pi?pp лоАи ург 
УО афа1р£0£( Ёуо piKpb рл)ра тои eEutepikou o£piPAf|poTop к  
VXT. Хе л£р1птшор лои то еЕштер1к6 nTpipAppo Е£фт1о£1,6о га 
отршро пои 00 £|У01 ЕЛОрКЁр уЮ ТрУ оАокА|)рШОр трр б|0б|ка(

AkoAouBEiik e  то PfipoTO трр тубтртор «HpoEyxEippTiKi) npoETOipoolo таи 
роохтиротор»,
AkoAoU0[)OT£TO Pl)pOTO 1-7  трр Еубтртор «TuniKfl XEIPOUPYIKI) TEXVIKi) 
порбкорфрр KOI bioSiKOoio 6idyoiEpp ofipayyap».
АфОи бррюирурОЕТЕ тру лрштр орроууо, ТроРрЕТЕ то рбохтиро бюрЁоои оит1)р 
KOI PePo iuBeItE бТ1 то Tpi^po рт то ЕПИАЁОУ р[)КОР еТЁРХЕГШ ОпЬ тру П£р|ф£р1КЁ| 
ВЁор T0pi)p.
Хрро|ропо1ШУТор oixpppb XEipoupyiKb i|)oAi5i, кбфтт прооЕкпкй то бюфауЁр 
0ркЬр| ото pEOOlO тр|)р0 тои РрЬхОи рт трбпо ШОТЕ то кЬ0Е Ёуо бкро тои Вркорюи 
УО pnopEi УО Офа|р£0£1 хшрютб опб тру тууир ВЁор торрр. Мру кбфЕГЕ КОУЁУО 
тррро ТОО Т01ХШР0Т0Р тои роохтиротор бТОУ КЬРеТЕ Р 6|аХШр1(£Т£ то 0ркбр| ото 
pEOOiO pippo тои роохтиротор ОЕ рорфр Ррбхои.
ЕпоуотопоВЕТротЕ то котЬААрАо Акро тои Хрроууопо1ртр АууЕюкои Моохтиротор 
ото Ькро трр РЬрбои тои Хрроууопо1ртр Ауутюкои Моохтиротор koi opxIoTE 
УО бррЮируЕЛЕ тр орроууо ОПб трУ тууир ВЁор торрр Ёшртру П£р1ф£р1Кр ВЁор 
торрр. BePowBeITE бТ1 р орроууо Во £гатр£ф£1 тру ТОПОВЁТрОр тои pOOXEUpOTOP ОЕ 
рорфр Ррбхои хшр1р отрЁрАшор.
Аф01рЁОТЕ то Акро тои XppOyyOnOipTp Ауутюкои MOOXEUpOTOP опб тр рЬрбо 
KOI лрооортротЕ то GDS ото Ькро трр РЬрбои тои XppoyyonoipTp АууЕюкои 
Моохтиротор, Аокшутор отоВерр гатор, троРрЕтЕ то рбохтиро прор то п1ош 
бюрЁоои тои IOT1KOU ЕлтЁбои.
Афои толоВетроЕТЕ то pboxEupo, PePo m BeIte 6ti р рпАт уроррр оуофорбр отру 
пАтирЬ тои роохтиротор siyoi euBeIo. ЕЬу р уроррр Eiyoi оиУЕОтроррЁур ое ртубАо 
РоВрб, ипобрАшуЕ! niBoyp отрЁрАшор тои pooxEupoTop огр ВЁор топоВЁгрорр.
ЕЬу £1уо1 ауоуко1о, ЕлоуотопоВЕТротЕ то рбохтиро.
Хтр ОиУЕХЕЮ КбфТЕ то pbOXEUpO KOI то бюфаУЁР BpKOpi боо то биуотбу пАр01Ё0ТЕр0 
ото GDS. Аф01рЁогЕ KOI апорр1фт£ то оиотрра ЁкптиЕрр роохЕиротор. Ею уо 
КбфЕТЕ то рбохтиро рЛОртЬЕ УО XPpOipOnOlpOHE OlXPPpb XEipoupyiKb фоА15| р 
УиОТЁр!. ХиУ10ТЬТ01 рт Ёрфоор УО кбфЕТЕ ТО рбОХТирО рт IjloAibl ую УО ЕЛ1ТЕиХ0£1 
оро1брорфр копр. ЕЬу xppoiponoipBpKE биАб оиотрра ЁклтаЕрр роохтиратор 
аф01рЁог£ то ЬААо оиотрра ЁюпиЕрр pooxEupotop ое оитру тр фЬор.
ХТЕрЕШОТЕ npOOEKTIKd ТО pOOXEUpO ОГО рЁООУ TOU PpbXOU ХРР01Р0П01ЫУТ0Р Ao^ibo 
типои shod. ПрООЁЕтЕ бТОУ ОТТрЕШУПЕ то рбохтиро рт тр к Щ а  уо рр ОТТрЕШОЕТЕ 
KOI то бюфауЁр Вркбрг Хрро|роло1ШУТор Aopi6a оиоф|уЕрр ую уо огерешоете 
ЁУО опб то био тууир бкро тои бюфоуобр Вркорюи, тро|ЗрЕт£ то ЬААо Ькро тои 
Вркорюи ую УО то 0ф01рЁ0ЕТЕ опб то pboxEupo/тоу ооВтур. ЕпоуоАЬРете оитру тр 
SiobiKOoio ую УО аф01рЁ0ПЕ то бААо рюб тои бюфоуоир пАаопкои Вркарюи. 
АкоАоиВротЕ то Рррото 11-15  трр ЕУбтртор «Тигакр xeipoupyiKp ттхУ1кр 
порбкорфрр KOI biobiKOoio 6idyoiEpp орроууор».

Н ыр ov(d Л£р|урафп трр 8ia6iKaoiap npoopi(nai pbvo щ  
пХпрофорюкоир окопоир.

06 i]y>£C афа(р£апртиу c^uTEpiKuv бактиМш (ауафЁроута! Enioqp 
KQI up «ЁАгка») and то оууЕШкб роохеира Advanta VXT
ПорбАо лои 01 boKTuAioi Ёхоиу проотЕ0Е1 ото рбохтиро Advanta VXT ую РтАпшор трр 
ОУТОХЬР отр ОГрЁРАшОр, отр OUpniEOp KOI отр ОиОТрОфЁ], о ютрбр pnOpEl УО ЕП1АЁЕЕ1 УО 
0ф01рЁ0Е1 pitipora оитшу ую xEipoupyiKoup/TEXviKOup Абуоир. АкоАоиВЁ|ог£ то порокЬты 
РЬрОТО ОЕ оитЁ|У тру п£р1лтшор:

0рО рР £К Т О рП
Хе п£р1лтшор лои xpEiooTEl УО ylvEi торг) ото рбохтиро Advanta VXT h
ую bppioupylo ВЁорр проопЁАоорр ую тру оупрЕтшгаор Врбр^шорр 1
оуоотбрыорр) рЕТб тру ЕрфиТЕиор, 0иУ10ТбТ01 УО npO^ElTE OTIP еЕЁ|Р £
•  Edv KOI бТОУ ylVEI EinptlKpp TOpi) yio BpopPEKTOpi), OUVIOrdTOI VO 1 

pbppo ОТЕрЁШОрР 0£ кЬВе Ькро трр £mpi)KOUP торрр npiv олб тр 
рпоАбУ!.

•  Гю тр оиукАаор трр ВЁорр Toptip тои роохтиротор лрЁпа уо хррс 
opii)6vtiap оиррофЁ|р типои mattress.

•  Мру ЕфОррбОЕТЕ unepPoAlKfl тбор ото ТрфиТЕирЁУО рбохтиро Al 
Flixene опб ePTFE котЬ тру опбоирор тои коВетрро рЕ то бюукш 
ип£р5|букш0р ЕУбр pnoAoVlOU EpfoAEKTOpflP Ё1 р ХРЁ|Ор КО0ЕТЁ|р( 
ртуйоир рлора УО прокоАЁоа (ppid ото рбохтиро koi отру ovoi

•  ПрЁЛЕ! УО бо0£( поАи ртубАр прооохЁ) котЬ тр ХрЁ|Ор 6АШУ ТШУ pi 
оиотррбтшу 0рОрР£КТОрЁ|Р р£ nibOKEPVEpOU KOI ТШУ ppXOVIKtilV t 
птрюгрЕфбрЕУЕР фбктрЕр ШОТЕ VQ рру npoKAp0£i pi)Ep l) (ppi6 о  
pooxEupoTop Advanta VXT r) Flixene onb ePTFE, oe проипЬрхоиот 
npoonftoopp Ё|/К01 отр Ypoppi) ОиррОф1)р

AnooT£ipuoi]
To pooxEupoTO Advanta VXT koi Rixene onb ePTFE порЁхоуто! onoota 
npoopKovToi yio pio xpi)op pbvo. To pooxEupoTO Advanta VXT koi FlixT 
OnOOTEipiiVOVtOI p£ p£066oup аПООТ£|рШОрр p£ XP0Op QEpiOU OiBuAeV 
pooxEupoTO Advanta VXT kqi Flixene onb ePTFE 6ev Eivoi биуотбу vo a

l u v B i i ^ t p u X a ^ n c
To pooxEiipoTO Advanta VXT kqi Flixene onb ePTFE лрЁпЕ! vo фиАбооо' 
OTEyvb хшро, poKpib onb TO pAiOKb фшр koi vo ppv екйВеутш oe ип£р(

Е и р Р о Х а  п о и  x p n < 7 i | io n o io u v T a i  о т к  ш к Ё т £ (  t u v

A P I6 M 0X  KATAAOFOY [Ж! A P I9 M 0X  XEIPAX
KQAIKOX ПАРТ1ААХ

AnOXTEIPQMENO ME XPHXH AI6YAEN0EEIAI0Y
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e Advanta  V X T  i Flixene*, w ykonane z ePTFE, dostgpne 
Advanta VXT i Flixene. Ц one w  c a to ^ i w ykonane 
) po lite tra fluoraetylenu (ePTFE) i dostgpne  w  szerokim  
iguracji:
w a n e  rdw niez „s p ira la m i”) zapew nia jgce w zm ocnien ie  
im ien iow ym  (w ykonane z m ono filam entow e j spiral! PTFE); 
do um ieszczania protezy, sW adajpcy si? z fabrycznie 
-ych) kohcbw k i(-ek) z przezraczyst^, e lastyczn? koszu lkq
i;

izycia
e Advanta Ш I F lixene ePTFE sq przeznaczone do 
nstrukc ji naczyrt tp tn iczych, w  po m o stow an iu  segm entow ym  
Dst?pu t? tn ic z o -^ ln e g o .

inia
ic ie n n y c h  m ode li A dvan ta  VXT I Flixene GW  jes t 
N zabiegach po m ostow an ia  pachow o-udow ego, 
■.howo-dwuudowego oraz w e  w szystk ich loka lizacjach 
И е  spodziew any je s t duJy zakres ruchu . Ponadto protezy 
w e  nie s?  za lecane do  po m ostow an ia  pachow o-udow ego 
icho w o-d w u udo w ego oraz d o  s tosow ania  w  m ie jscach 
iic h u  z pow odu n iebezp ieczenstw a uszkodzenia protezy 
nia podczas ekstrem a lnych  ru chd w  da ta .

rawa federa lnego (USA) sprzedaz tego  urzpdzenia m oze 
la po ^redn ic lw em  lub na  z iecen ie  lekarza. 
protezy, je ffil i opakow an ie  lub urz^dzenie  m aj?  oznaki 
1.

w f A e r t b m ie  ra d n y c h  pro tez Advan ta  VXT ani Flixene

10 .

Nie c ipgngc, n ie  oddzierac I n ie  rozdzie lad w a rs tw  a d n e g o  segm entu 
sc iany w ie iow arstw ow e j lub w a rs tw y  w zm acn ia jpce j protezy.
O becnie dostppne  s? ogran iczone dane z bada ii na zw ierzgtach 
i z badab klin icznych, Wore m ogg stanow id  podstaw ? do stosow ania  
protezy naczyniow ej A dvan ta  VXT lub Flixene ePTFE w  pom ostow aniu  
naczy ii w ie rtcow ych  lub s tosow an ia  je j jako  taty.
Z am ontow ane fabryczn ie  kobcbw k i system u do  w prow adzan ia  protezy 
(GDS), koszulk i S lide r o raz/lub  n ieb ieski m ank ie t m anipu lacy jny m usz? 
zostac usun ig te  z protezy i d a ta  pac jen ta  przed za m k n ig d e m  rany.

lub tr?b kow ym  koncem ; 
lienkim i lub о standardow e j g ru b o id .
O’ sktada si? z 2  w a rs tw  -  jedn ow ars tw o w e j protezy 
elu zapew nien ia  do da tkow e go w zm ocn ien ia  je s t ow in i? ta  
q  ePTFE. P ierSdenie um ieszczone na n iektb rych protezach 
spolone z zew n?trzn? po w ie rzchn i?  protezy, J e d i zachodzi 
den ie  mozna s topn iow o usuw ad, post?pu j?c w edtug 
edury.
a Flixene sktada s i?  z  3  w a rs tw  w ykonanych  z ePTFE. 
d o | j | | | w e  w a rs tw y  ePTFE, со  sp raw ia , ze jes t to najbardziej 

i  l ^ ^ p o d r d d  w szys tk ich  p rodu k tdw  M aquet. Ze w zgi?du 
yk?, um ieszczanie te j p ro tezy w  poblizu lub w  poprzek 
ja  zastosow ania w zm o c n ie n  p ierScieniam i.

^rodki ostroznosci
1.

jw ar; w ytqcznie ig ly о s top n iow o zw ?zaj?cym  si? kortcu, 
ly  skosn ie ci? te  oraz inne  ig ly tngce  m og? spow odow ac 
I m ateria lu  pro tezy naczyn iow ej o raz/lub naczynia biorcy. 
toso w a c nadm ie m e go  nacisku  w  m ie jscu  zespolenia, 
loze to  doprow adziri do  po w stan ia  ow a lnych o tw o n iw  po 
I uszkodzenia m ate ria lu  i w  ko nsekw enc ji spow odow ad 
z o tw ordw  po igle, sqczenie si? k w i  o raz/lub  m ie jscow e 
! naczynia biorcy.
tylko m ozliw e, nalezy un ikad s tosow an ia  zaciskdw  na 
zyn iow ej, a  w  razie po trzeby uzyw ad jedyn ie  zaciskdiw 
/dddtkq.
/st?pnie zw ilzad protez naczyniow ych A dvanta  VXT i Flixene 
rez poddaw anie ich dziataniu rozpuszczalnikPw organicznych, 
kohol, lub poprzez w ym uszan ie  przeptywu roztworPw 
lez dciany protezy, poniew az m ogtoby to  m ied w p lyw  na 
hydrofobow e protezy i spow odow ad nadm le rny w yc iek 

iz /lu b  grom adzenie si? p lynu surow iczego wokPI protezy. 
vanie si? do  w szystkich ostrzezert oraz d rodkdw  os troznodd 
I post?pow ania  i techn ik i operacyjne j m oze spow odow ad 
ilodci krw i, u tra t?  funkc ji koriczyny, utra t?  ko riczyny lub 
zgon.

Dotykanie protezy naczyniow ej pow inno  byd ogran iczone do m in im um  
i m oze odbyw ad si? w ytqcznie w  czystych, s teryinych r?kaw iczkach. 
Instrum enty do  tw o n e n ia  tune lu  po w inny m ied rozm iar scidle 
odpow iada jqcy dredn icy protezy, ab y  nie dopudcid  do u tw orzen ia 
zbyt szerokiego tune lu . Tunel о zbyt d u te j sredn icy m oze stanow id 
czynn ik  pow odujqcy g rom adzenie  si? su row icy  w oko l protezy i moze 
opdzniad lub za k ttc a d  proces zespa lan ia  tka n e k  w ok ril protezy oraz 
gp jenia. W  przypadku w p row adzan ia  do  tune lu  protezy z zew n?trznym  
w zm ocn ien iem  p ierscien iow ym , agresyw na m an ipu iac ja  protez? 
lub um ieszczanie protezy w  tune lu  zbyt w qsk im  m o te  spow odow ad 
odiqczen ie oddzie la jqcego si?, zew n?trznego w zm ocn ien ia  
pierdcien iowego.

a. Uwaga: p raw id tow ? m etod?  dobom  rozm iaru  ko iic riw k i 
instrom entu  tune lu jqcego  do protezy naczyniow ej om dw iono 
w  cz?sci „Technika pom o stow an ia " niniejszej instrukcji 
oraz w  instrukcji u te d a  instrum entu  tune lu jqcego  do protez 
naczyniow ych M aquet.

Przy zachow aniu  os tro teosc i kan iu lac ja  d ia  ce ld w  d ia lizy jes t 
w  przypadku te j protezy m o a iw a , jedli zastosuje si? drodki o s tro teod d  
zapobiega jqce lub m in im a lizu jqce pow staw an ie  krw iakdw , t? tn iakdw  
rzekom ych, in fekc ji o raz/lub  przerw anie  m atena tu  w ym aga jqce  
inten/vencji ch im rg iczne j.
M ie jsca nak luc ia  w  ce lu  uzyskania do st?pu  naczyniow ego m usz? byd 
odpow iedn io  oddalone od sieb ie , bow iem  w ie le  naktud w  tym  sam ym  
re jonie m o te  doprow adzid  do rozenvan ia  m ate ria lu  protezy I utw orzen ia 
krw iaka  w okb t protezy lub t? tn iaka  rzekom ego w ym aga jqcego  ponownej 
in terw encji ch irurg iczne j,
Protezy Advanta  VXT i Flixene nalezy przycinad i dopasow yw ad tylko 
ostrym i narz?dziam i ch im rg icznym i, aby nie dopudcid do uszkodzenia 
w a rs tw y w zm acnia jqce j.
W  ce lu dostosow ania  lub przyc i?cia  m ateria lu  protez Advan ta  VXT lub 
Flixene ePTFE nie na le te  s tosow ad kauteryzacji laserow ej, e lektrycznej, 
te rm iczne j an i w ykorzystu jqce j fa le  о  cz?sto tliw osci radiow ej. 
Uzytkow nikiem  urzqdzenia pow in ien byd lekarz, k td ry  przed 
przystqpieniem  do zabiegu im p lan tac ji protezy naczyniow ej b?dzie 
zazna jom iony z m etodam i ch iru rg icznym i w szczepian ia  tych  urzqdzeri. 
Przy dopasow yw an iu  d iugodci przed im p lan tac j?  proteza m usi byd 
ca lkow icie  rozprostow ana,
Podczas um ieszczania protezy na le te  upew nid  si?, te  nieb ieska linia 
z boku protezy je s t w ypros tow ana, a  nie skr?cona, S kr?cona lin ia  m o te  
sw iadczyd о skrzyw ien iu  protezy.

Reakcje niepo^dane
Do po w ik la il zw iqzanych ze s tosow aniem  w sze lk ich  protez naczyniowych 
nalez? m i?dzy innym i: zakrzepica, stenoza, tw orzen ie  si? t? tn iakdw  rzekom ych 
spow odow anych na dm ie m ym i naW uciam i igtq, tw orzen ie  si? kra/iakdw  
w okd l protezy, nagrom adzenie  p lynu su row iczego w o k d l protezy, nadm ierne 
krw aw ien ie  lub przes iqkan ie z o tw o rdw  po igle, in fekc ja, ob tzpk  tkanki, 
w yd tu ten ie  o tw o rdw  szwdw, rozerw anie  m echaniczne, rozdzie lenie m ateria lu, 
rozw arstw ienie lub rozerw anie m ate ria lu  protezy naczyniowej, znaczna 
u tra ta  krw i z lin ii szw dw  lub naczynia biorcy, со  m oze doprow adzid  do u tra ty 
funkc ji kohczyny, zespd iu n iedokrw ien ia  obw odow ego, u tra ty ko riczyny lub 
potencja lnego zgonu, N ale te  zalecid pacjentow i, aby w  przypadku w ystqp ien ia  
reakcji n iepozqdanej skon taktow a t s i? z lekarzem .

Przedoperacyjne przygotowanie urzqdzenia
O pakow an ie  protez naczyn iow ych A dvan ta  VCT i Flixene ePTT 
z pudelka przeznaczonego do p rzechow yw ania  produktu  na p 
z p lyty pildniowej), zew n?trzne j tacy  oraz w ew n?trzne j tacy, nr 
um ieszczona je s t proteza, Taca w ew n? trzna  i proteza, um iesz 
zew n?trznej, s?  steryine,
P on ite j op isano p rocedur?  w y jm ow an ia  z o pakow ania  protez; 
F lixene ePTFE w  ce lu  zastosow ania  klinicznego:
1. U pewnid s i?, ze jede n  z cz lonkdw  personelu potwierdzi 

zam aw ia jqcego , iz w yb ran a  zosta la w ladc iw a proteza.
2. S praw dz ic  zew n?trzne opakow an ie  oraz zew n?trzn? ta 

oznak uszkodzenia o raz da t?  przydatnodci do uzytku.
3 . W  zestaw ie  zna jdu j?  si? e tyk ie ty identy fikacyjne produl 

szpita lnego oraz za lqczen ia do  dokum entac ji pacjenta. 
rdw niez zalqczyd do  karty identyfikacyjne] wszczepu, к  
zw rdcid  do f irm y  M aqu e t w  ce lu je j przetworzenia.

4 . Potw ierdzid zgodnodd zaw artodci w ym ien ione j na etyki 
przeznaczonego do p rzechow yw ania  p roduktu  z zawar 
w yszczegdin ion? na etyk iecie  zew n?trznej tacy.

5 . Po po tw ierdzen iu  w yb om  w lasc iw eg o  urzqdzenia nalei 
do  s teryinego pola, stosu jqc standardow ? techn ik? szp 
n ieste ryiny pow in ien  o tw orzyd tac?  zewn?trzn?, odslan 
s te ry in?  tac? , со  um oz liw i tech n ikow i w  s teryinym  po ll 
z zew n?trznego opakow ania .

6. Technik o dpow iedzia lny za m anipu lacj?  przy steryinym  
pow in ien o tw orzyd w ew n? trzn?  pokryw k?  tacy  i wyjqd 
gd y  lekarz b?dzie go tow y do  przeprow adzenia  zabiegu 
Uwaga: n iek td re  protezy s? os lon i? te  n ieb ieskim  m ank 
m anipu lacy jnym . Z a leca si? pozostaw ien ie niebieskleg 
m anipu lacy jnego  na  protezie do ch w ili przepnowadzeni 
p laszczyzn? po dskdm ? w  ce lu  w szczeplenia. Celem n l 
m ank ie tu  m an ipu lacy jnego  je s t zm in im alizow anie  kont 
koszu lk i z m ateria tem  obcym , zanim  produkt zostanie r

7. Zdecydow anie  za leca si? ogran iczen ie  kontaktu  protez 
m ate ria lam i w  ce lu zm in im a lizow an ia  m ozliwoSci przer 
m ate ria tdw  o bcych lub bakterii do  po la operacyjnego.

8. Protezy przed um ieszczen lem  nie n a le iy  zw ilted . Sprat 
kq tem  w sze lk ich  uszkodzeri.

Standardowa chirurgiczna technika pomostowani
i procedura tunelowania
1. P rzygotow anie  I ob lozen ie  pa c jen ta  oraz podan ie  dror 

an este tycznego nalezy w ykonad zgodnie ze standardov 
ch irurg icznym i. Lekarz pow inien okredlid optymalne mie; 
i dokonad ci?cia w  k iem nku doce low ych  naczyrl, s tosu 
te ch n ik?  ch im rg iczn ? .

2. N ast?pnie lekarz m usi dokonad pom iaru diugodci segr 
uw zgl?dn ia j?c m as? d a ta  pacjenta, jego  postaw? I zak 
w  m ie jscu um ieszczenia protezy, Uwaga: czynnik i te  m  
0 kon iecznodci zastosow an ia  dtuzszego segm entu. Istc 
m a  upew nien ie  si?, t e  d iugodd protezy je s t wystarozaj. 
w ytw orzen iu  s i?  nap i?c ia  pom i?dzy punktam i zespo ler

3 . W  oparc iu  0 ro zm ia r naczynia na tyw nego nalezy dobra 
dredn ic? protezy.

a. Uwaga: je te li se g m e n t protezy zostanie uzyty do 
po m ostu  w  poblizu s taw u lub w  m ie jscu, gdzie ii 
p raw do podo b ie iis tw o  dc idni?cia protezy w  kieroi 
p rom ien iow ym , w yb ran a  proteza pow inna m ied 
lub ,sp ira ln e " w zm ocn ien ie  w  ce lu zredukowank 
dcidni?cia protezy w  przypadku zg i?cia koriczyn; 
zapob ie ten ia  ogran iczen iu  przeptywu krw i.

4 . Gdy lekarz po tw ierdzi, ze proteza о  odpow iedn im  rozm 
dost?pna, m oze on dokonad w yboro  w ladc iw ego pr?ta 
ins tru m en tu  tune lu jqcego  do protez naczyniowych. Ab; 
0 w ym iarach  op tym a lnych  d ia  im p lantu , nalezy dobrad 
nast?pu j?cych  zasad:



7 padku zwyWych pro tez naczyniow ych, bez zew nptrznego 
icnien ia, naczyrt na tyw nych i podobnych p raduktdw  n a le ^  
id  ko rtcdw ek о ta k im  sam ym  rozm iarze ja k  d redn ica 
ip tra ia  protezy.
yp adk u  pro tez naczyn iow ych z p ierdcien iam i lub produktdw  
idciennych, tak ich  ja k  pro tezy naczyniow e Flixene, n a le ^  
<onc6wek 0 nastppnym  w igkszym  rozm iarze (np. d ia  
?y w zm ocnione] p ierdcien iam i о d redn icy 6  m m  naiezy uzyd 
iw k i 0 rozm iarze 7  m m ).
y p a d k u  stozkow ych protez naczyn iow ych naiezy dobrad 
)w kg 0 rozm iarze odpow lada jgcym  ko ilco w i protezy 
kszej drednicy.
tppna je s t w raz z system em  lub bez system u um ieszczania 
ryniowej S lider (GDS):
zestaw  protezy n ie  zaw ie ra  system u GDS, protez? 

c d w iq  instrum entu tune lu jgcego  do  pro tez naczyniowych 
/  pol^czyd za po m ocg nic i ch im rg iczny ch  przec iggniptych 
o tw dr w  kortcdw ce ins tru m en tu  tune lu jgcego  do protezy. 
zestaw  protezy zaw ie ra  sys tem  GDS Slider, potgczenie 
i v i M u d  poprzez zd jgcie  ko bcd w k i z p rg ta  system u GDS 
p J ^ P y s t e m u  GDS na  dy sta lny kon iec p rp ta  instrum entu 
jjgcego,
onu standardow ego p r? ta  ins tru m en tu  tune lu jgcego 
laczyniowej w ynosi 6  m m . M ode l p rp ta  instrum entu 
Э do protezy naczyn iow ej naiezy dobrad w  oparciu 
anatom iczng, d iugodd i w ym a g a n g  krzywizng. 

iu w yboru  odpow iedn ie go  prg ta  i ko rtcdw ki instrum entu 
a do protezy naczyniow ej n a le ^  w prow adzid  p rp t przez 
s nacigcie do ptaszczyzny tkanki podskdm ej. Gdy kortcdw ka 
!6z ptaszczyzn? tkanki' i nacipcie  w yjdc ibwe, zdjgd kortcdw kp 
tune lu jgcego do protezy naczyniow ej poprzez odkrpcen ie  jej 

■pcid znajdujgcy sip na kortcu protezy system  GDS w  koniec 
mentu tune lu jgcego  do  protezy naczyniow ej, w  m ie jsce 
ificdw ki instrum entu  tune lu jgcego  do protezy naczyniowej. 
vaniu protezy przeciggad p rp t instrum entu  tune lu jgcego  
laczyniow ej jednosta jnym  ruchem  c igg jym  ponow nie  
■zyznp tkanki, do m om en tu  gdy m ate ria l protezy w yjdzie 
/m a lne nacipcie. W  trakc ie  p rzec iggan ia  protezy zachowad 
niebieski m ank le t m anipu lacyjny, pozostaw ia jgc go na 
ria, Naiezy unikad nagtego za trzym yw ania  sip i szybkich 
poniewaz m ogtoby to  spow odow ad uszkodzenie protezy. 
zeniu protezy naiezy upew nid  sip, ze n ieb ieska lin ia 
I z  b o ku  protezy je s t w yp ras tow ana. Znaczny stop ie ii 
lii d A | z y  0 m ozliw ym  zag ipc iu  protezy. Jezeli zajdzie 
i, n M ^ m i e n i c  utozenie protezy. 
dcigd protezp i przezroczystg koszu lkp m ozliw ie  ja k  najblizej 
,d i w yrzuc id  system  GDS. Protezp m ozna przecigd ostrym i 
ch irurg icznym i lub ska lpe lem . Zdecydow anie  za leca sip 
ro tezy nozyczkam i w  ce lu  uzyskania nSwnej lin ii cipcia . 
ib y  z w y jg tk iem  abso lu tne j kon iecznosci nie przecinad 
'.hwili w prow adzen ia  je j przez tune l i um ieszczenia we 
m iejscu oraz up ew n ien ia  sip, ze je j d iugodd je s t odpow iedn ia . 
rzy zam ocow ad w  nacipc iu  proksym alnym , uzyw ajgc do  tego 
у  z wydcid ikg. Naiezy pam iptad, aby podczas m ocow ania  
zczami nie zam ocow ad przezroczyste j koszu lk i. Delikatnie, 
g silg, w yc iggngd przezroczystg koszu lkp przez dystalne 
itkow icie usungd jg  z  pro tezy /c ia la  pacjenta. 
ikarz m usi zam kngd zaciski na tp tn icy/zyla  (lakarz moze 
inego uznania razpoczgd od s trony zylnej lub tptniczej) 
inizej p lanow anych m ie jsc zespo len ia . W  oparc iu  о swoje 
nie i przeszkolenie lekarz okredli w ie lkodd i typ  nacipcia. 
ze zakladan ia  p rze tok i/pom ostow an ia  tp tn iczo-zy inego 
lykonuje sip zespo len ie  .k o iic a  do  bo ku” .

13.

14.

15.

16.

Zabezpieczyd n icm i ch in irg iczn ym i, uzyw ajgc do  tego  ce lu nici 
w ykonanych z  trw a leg o  m ate ria lu  (np. m ono filam entow ych  
propy lenow ych о rozm iarze 6 -0 ) oraz igly n ie tngce j. Podczas zespalan ia 
zdrowej tkank i n ic i naiezy zakladad w  odstppach  okolo 1 m m , a  lin ia 
szw u pow inna  znajdow ad sip w  od ieglodci 1 m m  od brzegu.
Po w ykonan iu  obu  zespolerl zdjgd zaciski i upew nid  sip, ie nie w ystppu je  
krw aw ien ie . Je te li w  m ie jscu  zatozenia szw u w ys tppu je  krw aw ien ie , 
uzywajgc gazy de lika tn ie  uc iskad obsza r przez 5 - 1 0  m in u t w  celu 
przyspieszenia krzepnipcia. W  przypadku pow aznie jszego krw aw ien ia  
m oze zajdd koniecznodd zatozenia doda tkow ego szw u lub podania 
drodka przyspleszajgcego krzepnipcie. N acipcia  nie w o lno  zam ykad do 
chw ili op anow ania  knivawienia.
S tosu jgc standardow g tech n ikp  ch iru rg iczng  zam kngd oba  nacipcia 
ch iru rg iczne  tkanki m ipkkie j.
Lekarz pow in ien przekazad pacjentow i ins tm ktaz na te m a t w tadciw ego 
postppow ania  w  okres ie  pooperacyjnym .

Zaktadanie protezy wygiftej przez dostgp tptniczo-zyiny

10.

Inslrukcja usuwaniazewn?trznych „pier^cieni" Iu 
z protezy naczyniowej Advanta VXT
Jezeii p roteza Advanta  VXT posiada pierdcien ie m ajgce na ce 
odpornodci na  zg inanie, dc iskanie i skrpcan ie , lekarz m oze pc 
0 usun ipciu  n iek td rych z n ich  z przyczyn ch iru rg icznych /tech r 
Procedure w ykonan ia  te j czynnodci je s t nastppujgca:
1. Przytrzym ad protezp ptasko (froziomo).
2 . C hwycid kleszczam i na jbardzie j dysta ing czpdd pierdcir 

i pow o li dciggad go pod kg tem  4 5  stopni, uwazajgc, a t 
zew nptrznej m ipkkie j oslonki,

3 . Jesli zew nptrzne pierdcien ie  w zm acnia jgce zostang dci 
szybko, istn ie je ryzyko usun ipcia  n iew ielkie j czpdci zew 
VXT. Jezeli zew nptrzna os lona u legnie w ystrzpp ieniu, к  
dyspozycji w a rs tw p  podstaw ow g , ktdra  pozwala na  uki

W ykonad procedurp  op isang w  czpdci „P rzedoperacyjne przygotow anie 

urzgdzenia".
W ykonad krok i 1 - 7  op isane w  czpdci „S ta ndardow a ch irurg iczne 
tech n ika  po m ostow an ia ” .
Po u tw orzen iu  p ierw szego tune lu  przec iggngd protezp, upew nia jgc sip, 
ze w yjdzie ona przez nacipcie dysta lne.
Za pom ocg os trych nozyczek ch iru rg icznych  ostrozn ie przecigd 
przezroczystg koszu lkp w  drodkow ej czpdci w yg ip te j protezy, ta k  aby 
m ozna by lo usungd osobno kazdy kon iec koszu lk i przez nacipcie 
proksym alne, Nie od c inac zadnej czpdci dc iany protezy naczyniowej 
podczas odcinan ia  lub oddzie lan ia  koszu lk i w  drodkow ej czpdci w yg ip te j 
protezy.
Nalozyd od pow iedn ig  kortcdw kp instrum entu  tune lu jgcego  do 
protezy naczyniow ej na koniec p rp la  ins tn rm en tu  tune lu jgcego  do 
protezy naczyniow ej i rozpoczgc procedurp  tune low an ia  od  nacipcia 
p roksym alnego w  kie runku  nacipcia  dysta lnego . U pewnid sip, ze 
utw orzony tune l um ozliw i um ieszczen ie  protezy w  pozycji w yg ip te j bez 
w ytw orzen ia  zgipd,
Zdjgd z p rp ta  instrum entu  tune lu jgcego  do protezy naczyniowej 
ko rtcdw kp instrum entu  tune lu jgcego  do  protezy naczyniow ej i zatozyd 
na je g o  kon iec system  GDS. Z  jedn osta jng  silg, przeciggngd ponow nie 
protezp przez plaszczyznp tkanki.
Po um ieszczeniu protezy naiezy upew nid  sip, ze n ieb ieska lin ia 
re fe rencyjna z boku protezy je s t w ypros tow ana. Znaczny stop ie it 
skrpcen ia  lin ii dw iadczy о  m ozliw ym  zagipciu protezy. Jezeli zajdzie 
koniecznodd, naiezy zm ien id  utozenie protezy,
N astppnie odcigd protezp i przezroczystg koszu lkp m ozliw ie ja k  najblizej 
GDS, Usungd i w yrzuc id  system  GDS. Protezp m ozna przecigd ostrym i 
nozyczkam i ch iru rg icznym i lub ska lpe lem . Zdecydow anie  za leca sip 
przecipcie protezy nozyczkam i w  ce lu  uzyskania rdw nej lin ii cipcia . Jezeli 
u ^ a n y  je s t system  GDS о  dw dch  ko itcach , usungd w  tym  m om enc ie  
d m g g  jego  czpdd.
D elikatn ie zam ocow ad protezp w  drodku linii w yg ipcia , uzyw ajgc do  tego 
ce lu  kleszczy z w ydcid ikg. Naiezy pam iptad, aby podczas m ocow ania  
protezy kleszczam i nie zam ocow ad przezroczyste j koszulki. Zac iskiem  
zabezpieczyd proksym alny kon iec przezroczyste j koszulk i i pociggngd jg 
w  ce lu usun ipcia  z pro tezy /c ia la  pacjenta, Powtdrzyd p rocedurp w  celu 
usunipcia drugie j czpdci przezroczyste j, p las fikow e j koszulki,
Vi/ykonad krok i 1 1 - 1 5  op isane w  czpdci S tandardow a ch irurg iczna 
tech n ika  pom ostow an ia  i p rocedura  tune low ania .

Zamleszczony wyzej opis procedury shjzy wytgcznie dia celbw 
informacyjnych.

Trombektomla
W  przypadku gdy po zakohczen iu zabiegu zachodzi koniecznr 
nacipcia  w  protezie Advan ta  VXT lub Flixene (np. aby zapewni 
usun ipc ia  skrzepdw  w  m ie jscu  dysta lnego zespolenia), zaleca 
nizej op isanej procedury:
•  Jezeli w  przypadku tram b ektom ii zostanie w ykonane cipc 

za leca sip, ab y  przed zastosow aniem  ce w n ika  balonowec 
k ra rlcu  nac ipc ia  w zd luznego zastosow ad szwy cuglowe,

•  Do zam kn ipc ia  nacipcia  protezy naiezy uzyd poziom ego s 
m ateracow ego.

•  W  czasie w yco fyw an ia  napom pow anego cew n ika  balonor 
zbyt s ilnego nacisku na w szczepiong protezp naczyniowg 
lub R ixene ePTFE. Zas tosow an ie  zbyt silnie napom powan 
em bo lektom ii lub zastosow anie ce w n ika  о  n ieodpow iedni 
byd przyczyng uszkodzenia protezy naczyniow ej i zespolei

•  Naiezy zachowad na jwyzszg ostroznodd podczas stosowa 
m echanicznych urzgdzer) do  trom b ektom ii przy uzyciu str 
i m echanicznych obro tow ych  szczoteczek, aby nie przervr 
uszkodzid m ate ria lu  pro tezy naczyniow ej Advanta  VXT lu t  
o tw o rdw  dostppu naczyniow ego i/lub  lin ii szw6w.

Sterylizacja
Protezy Advan ta  VXT i Flixene ePTFE dostarczane sg w  stanie 
przeznaczone w ytgcznie do  jednorazow ego uzytku. Protezy Ar 
1 Flixene ePTFE sg w ys te rylizow ane m etodg  steryllzacji gazow 
z zastosow aniem  benku e ty lenu (ED). Protezy Advan ta  VXT i F 
sg przeznaczone do  pow tdm e j steryllzacji.

Warunki przectiowywania
Protezy Advanta  VXT I Flixene ePTFE naiezy przechowywad w  
I suchym  m ie jscu, k td re  nie je s t bezpodrednio w ystaw ione na 
stonecznego an i na dm ie m ie  w ysokie  tem peratury .

Syihbole uzyte na etykietach produktu
S n u m e r k a t a l o g o w y  S n u m e r s e r y j n y

KOO PARTII Н М И  STERYLIZOWANY TLENKIEM 
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ffl4iaiArtsâ R7tW3î ^So

b. Й7ЙTF№aafSaE)fl6p°p (Jt5D Flixene i '  
А-ййз1̂ 4®, ш  6 1ж«а§ 5тг»йаа

c. i f  i f  aat$, Kttigi^SRaE?,
Й ® 1 1 А Й Ж - ^ о

5, ш т ш ш ц ш ^  Slider ̂ а<ФЙ1ЖЙ (G
a, asaaft:^^GDs,pi^-aasgaaai!t

л й ш а а» , 6 i » a a a i f  aat$ii
b, a sa a t^ ^ t  gos, т т  gds

1 ш а й й ^ .

6 , i f a a ^ i f f M t f M i i s A  6 1 ж . а а ш

«iiii^aifaaftiiFM ffs^o
7 , a i f 7 6 i № i f a a t t i i f й а « з ^ а б ,  l a

й А й т а ш Ё Ш о  f i i f a a t t i i f  f i E ^ a g a i

□6, s i f  aat
s t T A i f  a a f t i i i f  f lE f f  й 1 « ® ,  Ш й » а т й

8, ш ш . i^ K ia M ifa a  
ш й таш ? 1 , E?jaat*WMfii«apg5ts 
и ,  а к е й й й « « а а а а ( Ф ± й й 1 а ,  i t e i  

1?М1¥±«аайа, gpj^ittstafflttsao



Й ) й ,  ш ш ш
Й М ' 1 ,  ЦШШШШШ

f i S f i  G D S  Ж̂ ПШП G DSo

,  т ^ т т ,

й д а й ш ?  й й ^ < я р л ш « № а ж .  

а п т ^ ш т ш # 1 ш м ^ .
! > ® 1 5 § § « Й ^ ® Й ± Т Й а » / § ® : ^ Й  ( i S ^ l S A i l  

Й ) ,  i 4 № g t f f i ) g i j l | .  й § М

« й « # Я » Й ё о

& д а  a t s f l $ i  6 -0  Я 5 Й ®  а

Ж  ж ,  т ш ш  1 « Ж о

fiS )5. ^ i A S t t H i .  М ^ а ё М Ш

P f i M i W g S ^  5 - 1 0  Ш ,  i - X f f i i S i .  л - й й и о  

И Ш о а ^ М !  f f l l M J o  s ^ t i l : i ; ^ i ,  f  Й Ж

1 # 7 1 В 1 0 Й Й Ж й } Я 1 Я 1 Я о

Й Й ? Ж Й ^ ^ « 1 1 1 Л Ш ” 1 1 1 ^  7  

t i i e ,

я ? 4 ? ж ® ' ] ч ' « 1 ? й Ф а Р й 1 « Ш № , 1 - х 1 Ш М й й  

^ 9 1 Р Я ! М Ш .  Й Й Щ ^ Я ® т е Ш 1 * : Ф | 0 ] Ш Й « Й ,

' 1 Й в Щ Р Ж Й 1 « « ] Р Ж Й 1 1 1 о  Й « 1 Ш й Ш 1 $  

Ф о ^ а ^ о

( * Я г М 1 Т ± 1 5 г Т Х ^ « , й 1 5 1 ?  G D S

® » f  ̂ и ш а ш ^ ж ш э й о

Й ^ ё ,  Й 1 А Ш И 1 Ш ± Й 1 Й # Ш 4 М - 1 Ё .  Ш Ш
Ш й 1 й й 1 # й й й 1 ^ .  шшшшшт

^ т м м а т ш ш ш ч ш т т ш ^ ’ш ш ’ш щ
§ 1  ё  A d v a n ta  V X T  Ш¥Щ
Ш 7 ё Ф / Й Ж ® а 1 1 1 1 ?  S S S ^ S i .  Й ^ * ^ 1 { ! 0 Т :

1. Ж Й  ( т К ? ) Й 1 Ф Ш < $ о

2 . P T F E  F F W i a s M  4 5  s s f i « s .  а м

3. (os7i-®5ii7aaatt, vxt л }я« - ^ йя. й
I T I - I A S t i i l t S ,  1 Ё Я 5 1 « ё ® Т Й 1 1 Й й Ё ? Ж о

I f i lй ^ Я IS ^ : i^

Й 1  A d v a n ta  V X T  i  F lix e n e  ( i b i m i S ^ i s S i f t ^ P

M i A S D . i i X l l T ^ i i l T :

•  й ш й 1 й 1 $ щ ^ Ж Ф 1  f f l i a i M P ,  ш й 1 й « 1 Р й ж ®  f f l i s a

•  Й Ж й т К Ж Ш т Ш ё ' Ж й ё Ш ^ Й Щ Р М .

• f t i l^ n e t i i l tn a i t ,  ШЙЙВИЛЙ Advanta VXT Ш Flixene
ePTFE й̂($Й6Л0аАЙЖЙо fflT̂ SRa

ШШШ\^ Advanta VXT Ш Flixene ePTFE Й1Й»11

ш
Advanta VXT Щ Flixene ePTFE Advanta
VXT IQ Flixene ePTFE №<$̂ ffiTFtZ,)K (EO) ПМШаi îi. Advanta 
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vi ÎjkPvuiil c4^ L ui>a)1 |_|1<*~*д Чз  dj3>ojJI <L.£3^ diUiicJb

.^wilaJU ;_,Ip Ij JI _^xoJi

>JI C)l^ Cj LpuaaXI 3I <̂ tLflJp<JI Яа̂ 1с з 11 ^35tiaJJ 4xiuJiJb .LJ 

)^1 j ^ l i - J b  j- u  ^ 1л л 1«(1 ч у и з 1! РНХбПб ^ьлЬ J i*

^йяЬ ^ Ij p Cm J Ju£  15!) ^заЛ Я  »1£з11 Ja3 Uux)
.(̂ »1в V ^ 1£aJ j ^  ^IjpCutfl

l 9̂ ^ I  2 ^ 3  «wApo <43Jkiobojl ^ и ^ з Л  ^ з я к и  4.i.t».;.lb 

iIAjb j LIp I JuP (jbipSlI ( ^  i3 Ju 4̂iaJI ^^JtlaJI QA j-*5Vl

j DS) О ЗУ  3I ^  ^bJiiajl - b j y  ^  AS

йЭ ^G D S) ^^яЫ1 ^Lkij ЬзЗд ^yeJaJ! ^  ! i | .1

> jS lp  ( ^ l > r  1^^^зЛ (MiKII Sb5  (Jjb 5b l

.^hxlaJb J.KalJ iJ t̂c-311 бЬэ

^  (G DS iw uS^I ^baj О Ьз^А ^ Ь зЗо ^kxlaJI jtS^ ISI . y  

^IJu G D S ^ l iv  Aj Aaj3 (G DS ja j  jJi ,JA j-* J l

.5I1LII з̂^и oIaI J a jj ,^  ijiA

b̂JtlaJI l̂Aptloil ^ aJ ОбзАлл 4,î *juJi5̂ | 3I Д̂ 1з^ V| >®̂3  ̂  ̂
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i t a V X r  a F lixene* z expandovaneho te flo nu  (ePTFE) jsou  
jrov ede n ich : A dvan taV X T  a  Flixene. Jsou  се1ё vyrobeny 
oo ly te tra fluo re thy lenu  (ePTFE) a  jsou  к  d ispozic i v  Sirokd 

:l:
! ^ а п ё  take  „sp ira lky") p ro  p fid a n o u  ra d iiln i podporu 
Inov ibknovd s p ir i ly  z PTFE).
im  g ra ftu  (S lided se sk idda  z ins ta lovan^ho  hrotu 61 hrotu 
■ ohebneho sh ea thu  z po lyety ibnu.
„trum pe tovy" konec. 
andardni tIouS fka s t6ny.
je  2vrstvy g ra ft sk lada jic i se z jednovrstevneho gra ftu  
vuli d o sa fe n f kva litn6 j5 f po dpo ry  oba leny v  dalSI v rs tv6 
erb jsou  к  d ispozici na  n ik te ry c h  g ra fte ch  A dvan ta  Щ  
/n6j6i povrch g ra ftu . Za  dodrZeni p fed epsa nbh o po stupu  Ize 

eby dodatebnb vy jroou t.
je  3vrstvy g ra ft vy rob eny z ePTFE. Tento g ra ft je  

jz itim  dalSich vrs tev ePTFE, takze  je  ne jodo ln6j6im  m ode lem  
o h ^ | |M te r ib lu .  D ilry tb to  k o n s tru kc i ne jsou po tfeba  

r d j l ^ P b n to  g ra ft u m is tu je  d o  b lizkosti k lou b ii nebo po

afty Advanta  VXT a  F lixene vy rabenb z ePTFE jsou  urbeny 
Infch cbvn ich  re k o n s tru k d c h , к  zavbd6nl se gm entovbho 
( a rte riovenbzn iho c 6vn iho  ph'stupu.

/A d v a n ta  VXT a F lixene GW  nelze pouzivat к  zavadbni 
ypassu a ax ilob rfem orb ln iho  bypassu a v  jake ko li j in e  
5, kde dochbz i к  rozsbh iym  po hyb iirn . R ovnb ! ku fe lo vb  
ne к  a x ilo fem ora ln im u  a  ax ilob ifem ora ln im u  bypassu 
! dochbz i к  ro z s ih ly m  p o h y b iin i -  hrozf je jic h  prasknu ti.

10 . Pfed uzavfen im  гйпу je  nu tn o  z g ra ftu  a  z  tb ia  pac ien ta  od stran it 

h ro ty  zavbdeciho systbm u (GDS), sh ea ttiy  S lide r a  pnpadnou m odrou 

m an ipu labn i m anZetu.

Upozorn§nl
1.

fede rb ln ich  zbkonCi USA je  prode j to h o to  p ros tfedku  povoien 
ao na Ibka fsky p fed p is .
Zivejte, pokud oba l nebo  nb stro j vykazu ji znbm ky poSkozeni. 
Ota VXT an i F lixene vyrobene z ePTFE n ikdy nesterilizu jte . 
ejte vyhradnS zkosenb bodovb jeh ly, p ro to fe  jehly, a ( 
in6 , W ere vysekbva ji jbd ro , m ohou poSkodit m ateria l g ra ftu  
ёсёуу.

a d d j ^ n a p f n b n i  m fs ta  anastom dzy, protoZe muZe do jit 
n i ( M i e n i )  punkbn fch  o tvo rii a /n e b o  к  porusen i m ate ria lu  
n k rvbcen im  z punkbn ich  o tvoru , s  p rosakovbn im  a /nebo  
ly m  de fektem  cdovb cbvy.
10 se vyhnb te  svorkovbn i g ra ftu ; je - li nu tnb , pouzijte  svorku
n  povlakem  z т ё к к ё Ь о  m ate rib lu .
n taV X T  nebo Flixene vy robenb z ePTFE p fed em  nezvlhbujte
i rozpouStbdIy typu  a lkoho lu  an i p res je jic h  st§nu
e vodnb roztoky -  m oh io  by  to  naruS it hyd ro fo bn i v lastnosti
isob it pa k  п а Ь т ё т ё  p rosakovbn l sb ra  nebo vzn ik  sbromCi

u.
h varovbn i a  up ozom b n i tykajfci'ch se m an ipu iace  
h techn ik ; p fi za nedb bn l k te rbho ko li z n ich  m ff ie  do jft 
rtrbt§ krve, z trb tb  funkbnos ti konbetiny, z W t§  konbetiny 
|ё i ke sm rti pacienta.
t  v fcevrstvb stbny an i vyztuZnb vrstvy g ra ftu  nenatahu jte ,
, neoddb lu jte  a  jedn o tlivb  vrstvy od sebe neoddb lu jte. 
dobb je  к  d ispozic i je n  m a lo  udajCI z te s t ii na  zv ifa tech 

;h stud ii, k te rb  by podporova ly  p o u a ti graftCi A dvan ta  VTX 
3 vy robenych z ePTFE ph  a o rtoko ron a rn im  bypassu nebo

8.

9.

M an ipu lac i s g ra fte m  je  nu tno  om ez it na  m in im u m  a  p rovbdb t ji 
vyhradnb v  b istych s te riin fch  rukav ic ich .
Ve likost nb s tro jii na vy tvo fen i tune lu  m u s i p fesnb  odpovida t p rum bru  
gra ftu , aby nebyl vy tvo fen  tune l na dm brn b  ve likosti, N adm brnb  ve likost 
tune lu  mCibe b ^  fak to rem  pfisp iva jfc fm  к  vytvb fen i sb rom u ko lem  
g ra ftu  a  m aze zp uso b it o p ozdbn i nebo ko m p lika ce  p fi phho jovbn i okoin i 
tkbnb  ke g ra ftu  a  je jim  zhojeni. P fi tune lovbm  zavbdbni g ra ftu  s vnbjb im  
v ^ u J n y m  krou^kem  mCibe p fi ag resh/n f m an ipu iac i s  g ra fte m  nebo p fi 
zavbdbni d o  pfiiib  m a ibho  tune lu  do jit к  separac i od iep ite inbho  vnb jb ilio  

v y z tu b b h o  k rou2ku.
a. Poznbm ka: In form ace о  v ^ b r u  sprbvnb ve likosti h rotu tune lb toru  

p ro  dany g ra ft jsou  uvedeny v basti „T echnika bypassu" toho to  
nbvodu a  V nbvodu к роиЯЬ' tune lb to ru  p ro  cb vn i g ra fty  M aquet. 

Z avedeni toho to  g ra ftu  p ro  d ia lyzabni ap likace  je  p fija te lnb  za 
p fedpokladu , ze se bude  p fi nbm  po stupova t o p a tm b  a  p fijm ou  
se bezpebnostn i o p a tfe n i к zam ezen i vzn iku  hem a tom u , 
pseudoaneuryzm atu , in fekce  a /n e b o  po rub en i m ate rib lu , kterb  by 
vyzadovaio ch iru rg icko u  in tervenci.
M is ta  pu nkce  u cbvn ich  vstupCi m ust m it  a d ekvb tn i rozestupy, 
protobe p fito m n o s t v ice  pu n kc i ve  s te jnb  ob lasti mCiZe vbst к  porubeni 
m a te rib lu  g ra ftu  a  к  vy tvo fen i he m a to m u  ko lem  graftu , p fipadnb  
pseudoaneuryzm atu  vybadujic lho ch iru rg icko u  intervenci,
G rafty A dvan ta  VXT a  Flixene Ize za s tfihova t nebo feza t vyhradnb 
os trym i ch iru rg ickym i nbstro ji, aby nedoblo к  po ruben i v ^ u z n b  vrstvy.
К  upravb tva ru  nebo  ve likosti g ra ftu  A dvan ta  VXT a  F lixene vyrobenych 
z  ePTFE nelze poubit laserovou, e lek trickou , vysoko frekvenbn l ani 
tepe lnou  kauterizaci.
Tyto p ros tfedky  s m i poublvat pouze Ibka fi s od povida jlc l kva llf ikac i pro 

cb vn i ch iru rg ickb  vykony s grafty.
G rafty m us i byt p fed  za s tfizen im  pro  im p lan tac i zce la  roztabenb.
Po Im p lantac i g ra ftu  zkontro lu jte , z d a je  m odrb  lin ie  na s tra nb  g ra ftu  
rovnb a  zda ne n i zkroucenb. Z krou cenb  lin ie mCibe upozorfiova t na 
p fehyb  V um is tb n i g ra ftu .

Nezbdoud iibinky
Ke ko m p lika c im  spo jenym  s po uzitim  jakb hoko li cbvn iho g ra ftu  m uze m im o 
jin b  pa tfd  trom bbza , stenbza, vy tvo fen i pseudoaneuryzm atu  v  dus ledku 
na dm bm ych pu n kc i jeh lou , vy tvo fen i h e m a to m u  ko lem  graftu , vytvo fen i 
sb rom u ko lem  g ra ftu , na dm brnb  k rvbc en i nebo  p rosakovbn i punkbn im i 
otvory, in fekce, o to k  tkbnb, prod louben i b ic ich  o tvo rii, m ech an ickb  pobkozeni, 
separace m ate rib lu , de lam inace  nebo ro z tr ie n i m a te rib lu  g ra ftu , lin ie  p fib iti 
nebo cilovb cbvy s po te nc ib in i nbslednou ex trb m n i z trb tou krve, ztrb tou 
fun k ce  konbetiny, stea l syndrom em , z trb tou konbetiny nebo i im rtlm  pacienta. 
Pacienta pobbdejte, aby v  p fipadb  nebbdoucich iib in ku  vyh ieda l Ibkafe.

Pfiprava prostfedku pfed operaci
Balen i cbvn iho g ra ftu  A dvan ta  VXT a  F lixene vyrobenych z ePTFE se sk ibdb 
z d fevo tfiskovb  krab ibky a v n itfn ih o  a  vn b js iho  p la ta , p fibem z ve v n itfn im  je  
g ra ft um istbn , V n itfn i podnos a  g ra ft, kterb  jsou  ulobeny ve vnbjb im  podnosu, 

jsou  povabovbny za steriln i.
C bvni g ra ft Advan ta  VXT nebo Flixene ke k lin ickb m u  poubiti vyrobenb z ePTFE 
vy jm bte takto:
1. U jistb te se, be odpovbdny p raco vn ik  urb il, be byl vybran sprbvnV g ra ft 

podle pobadavkii Ibkafe.
2. P roh ibdnbte  k rab ic i a vnb jb l podnos a  z jis tb te , zda ne jsou pobkozeny 

a zda neup lynu lo  da tu m  exp irace  vyrobku.

3 . Evidenbni b tftky p ros tfedku  jsou  urbeny к  p fip o je n i к  z 

nem o cn ice  a  pacienta . Na ka rtb  p ro  s ledovbn l im plani 
ta kb  p fipo jen  b titek, k te ry  je  po tfe b a  v rb tit spolebnosti 

je j zaeviduje.
4 . Z kon tro lu jte , zda obsah  uvedeny na b titku  krab ice  sou 

uvedenym  na b titku vnbjb lho podnosu.
5. Po po tv rzen i vybbru sprbvnbho typu  p ros tfedku  pfene 

do  s te riln iho  po le  za poubiti s tan da rdn i tech n iky  nemo 
op e rb to r od trben im  o tev fe  vnb jb l podnos a  odkry je  ste 
podnos, aby je j m oh l te ch n ik  ve s te riln im  po ll vy jm out

6 . Ab bude  Ibka f p fip ra ven  p rovbst im p lan tac i, roztrhne t  
se s te riln im  p rodu ktem  v n itfn i v iko  podnosu a  vy jm e c 
N bkterb  g ra fty  js o u  k ry ty  m odrou  m an ipu labn l manbet 
se, ab y  m o d rb  m an ipu la bn l m anbeta zCistala na gra ftu  
nezatbhne do  s u b ku tb n n i v rs tvy za ube lem  im p iantacf 
m an ipu la bn l m anbety je  m in im a lizace  kon taktu  g ra ftu  

m a te rib lem  p fed  im p lan tac i.
7 . Duraznb do porubu jem e zam ezit ko n tak tu  gra fu  s  jin jfr  

se m in im a lizova lo  riz iko  zavlebeni c iz ilio  m aterib lu  net 

op erabn iho pole.
8 . G ra ft p fed  im p la n tac i nenavihbu jte , P rohibdnbte, zda t 

n ija k  pobkozen.

Standardni chirurgickb technika provedeni bypas
vytvofeni tunelu
1. P fip ravte , an este tizu jte  a za roubku jte  pac ien ta  podle s 

postupu . L b k a f m u s i u rb it ne jvhodnbjb l m is ta  p ro  um li 
a  za poubiti s tan da rdn i ch iru rg ickb  tech n iky  provbst di 

d o lij к  c llovym  cbvbm ,
2. Dble m u s i Ibka f z m b fit  vzdb lenost к  segm entu , jehob I 

provbst, p fibem b m u s i vz it v  liv ahu  hm o tno s t a  drbeni 
a  rozsah pohybu v  m is tb  Im p lantace . Poznbm ka: Tyto 
b ^ t duvodem  к  poub iti de lb iho p ros tfedku . Je  duilebitb 
zda je  g ra ft dosta tebnb  diouhy, ab y  se nevytvbfe lo naf 

anastom bz.
3 . Vyberte  od pov ida jlc l p n im b r g ra ftu  pod le  ve likosti pfin

a. Poznbm ka; Pokud se se gm en t gra ftu  poubije к  [ 
nebo jin b  bbsti tb ia  v  n6  bude pravdbpodobnb d  
kom pres i g ra ftu  m u s i m it zvoleny typ  gra ftu  pod 
kraubku nebo spirbiky, aby se snibilo riziko komp 
ohybu konbe tiny a  t im  i riziko poklesu krevnfho p

4 . Ja km ile  se Ibka f u jis ti, be je  к  d ispozic i g ra ft odpovida, 
vybra t vhodny d n k  tune lb to ru  p ro  cb vn i grafty. К  vytvoi 
ve likosti tune lu  p ro  im p la n tb t vyberte  h ro t podle nbsle

a. P ro obybejnb cb vn i g ra fty  bez extern! podpory, p 
a  podobnb ph'pady poubijte ste jnou ve likost hroti 
p r ijm b r g ra ftu .

b. Pro kroubkovb cb vn i g ra fty  nebo silnostbnnb щ  
napfik lad  cb vn i g ra ft Flixene) pouzijte nejblibSI v f  
tj. p ro  6  m m  g ra ft s vyztubnym  kroubkem  poubijt

c. P ro kbn ickb  cb vn i g ra fty  vezm bte p fi vo ibb velikc 
ten  konec kbn ickbho  g ra ftu , k tery m b vbtb i p r iin

5. G ra ft se  dodbvb s ap likabn im  sys tbm em  g ra ftu  (Graft 
System , GDS) Slider, nebo bez nbj.

a. Pokud byl g ra ft d odbn  bez GDS, p fipo jte  g ra ft ke 
p ro  cbvn i g ra fty  s te tiem  protabenym  protabenyrr 
tune lb to ru  pro cb vn i g ra fty  ke graftu .

b. Pokud byl g ra ft dodbn s  kom ponentou (kompom 
p fipo jte  je j tak , be odstran ite  hro t z d fiku  GDS a  i 
do d istb ln iho konce d fiku  tune lb tom .



d ffku  tune la to ru  p ro  cёvп( g ra fty  m a  р г й т ё г  6  m m . 
del d fiku  tune ld to ru  p ro  cdvn i g ra fty  pod le  po fe dova neh o 

ho um (st6n(, d ^ lk y  a  zakfiven l. 
ffku  a  hro tu  tune la to ru  p re  cd vn i g ra fty  zavecfte d f ik  pres 
ncizl do  podkozn i tkanS  a  vecfte je j ro v n o b K n S  s k iiz l. 
jde  tkcinf do  vy s tu p n l Incize, vySroubujte h ro t tune lb to ru  pre 
proti sm Sru hod inovych ru6 l6ek. Na je h o  m is to  na  konec 

jb u jte  je d n o tk u  GDS s g ra ftem , 
n( gra ftu  p lynu lym  a  s tb lym  pohybem  р гоЙ Ь пМ е tune lb to r 
a tty  zp6t  podkoJn l tkan i, do kud  g ra ft nevyjde p rox im b ln l 
Dtahovbnl gra ftu  p o d tS e  m odrau  m an ipu la bn l m a n fe tu  
tak, aby zusta la  vn6 t fila  pac len ta . E llm lnu jte  пйЬ1ё zastaven i
0 p rudkb  tahan i, k te rb  m ff ie  zp uso b lt poSkozenI gra ftu . 
graft um istf na svb m fsto , p o tv rd te , zda je  m od ra  referenCnl 
пё gra ftu  na p fim en b . V yraznё zk rou cen b  lln ie mCi2e
na т о 2 п ё  riziko pFehybu и т 1з1ёпёЬо g ra ftu . Je  m oJnb, le 
lu tne  pfem istit.
js tflh n ё te  g ra ft a  p ruh led ny  shea th  со  ne jb ISe к  GDS 
i jm ^ ^ z l ik v id u j t e  GDS. G ra ft Ize pFestfihnout ostrym i 
n i ^ B b i l  nebo p fe n zn o u t sk a lpe lem . К  p fes tflzen l g ra ftu  
TOrijcujeme pouJIvat n ii^ky, ab y  by la  za jl§tёna rovnd Hole 
to  nen( а Ь з о й й ё  nu tne , do po ru b u je m e  g ra ft nezastfihbvat, 

ide protazen tun e le m  a  um ^stёn na  m is to , aby z iis ta l 
diouhy,
lum atickych  kleStI и р е у п ё й  g ra ft na prox im b in fm  konci 
pevhovani g ra ftu  po m o c i kleStI dave jte  pozor, abyste 
а кё  p r iih le d n b  pouzdro. Je m n ym  stab lln i'm  tia kem  
riih ledn b  pouzdro z  d is t i ln l  Incize a  vy tёhnёte  je j ce ly
1 paclenta.
ik a f zasvorkovat tepn u /z ilu  nad a  pod zam ySlenym l m is ty 
(je na  rozhodnu ti Ibka fe , zda zaCne na  ! i ln l  nebo tepennb 
Blikosti a typu  Incize rozhodne le ka f na  zbkiadb svych 
1 znalostl. P fi pfem ostёn^ arte rlovenbzn i piStble se obvyk ie 

s tom bza e n d -to -s ide .
: pe rm anentn im  ё1с ( т  m a te rib lem  (napf. jednovlaknovym  
le m  6 -0 ) za pouziti je h ly  bez feznb plochy. Pri p f f ilv a n i ke 
I se  stehy m u s i u m is tit  рг1Ь11!пё 1 m m  od  sebe a 1 m m

pacienty  pouCIt о vh odne m  pooperaC nim  re fim u .

I se smyckou do AV pfistupoveho ramena
oky рорзапё v  f ib s ti „PFIprava p ros tfedku  p fe d  o p e ra d ” . 
oky 1 - 7  popsanb V 6bstl „S ta nda rdn l c h im rg ickb  tech n ika  
ypassu a  po stup  vy tvo fen i tu n e lu ".
I p rvn iho tune lu  p ro tbhnb te  g ra ft sk rz  a u jis tb te  se, ze 
:lze vyCnIvd doda tebnd  dd ika.
"urg lckym l nu2ka m i ораЬ пё ods tпh nё te  p rdh led nb  pouzdro 
as li sm ybky tak , aby by lo m oJno kaZdy z  koncCi pouzdra 
an it p fes  p rox lm d in f Incizl. P fi s tffh dn f nebo oddblovbn l 
s tfe d n l 6bstl sm yfikovbho  g ra ftu  ne sm ite  na s tflh n o u t/ 
idnou Cbst з1ёпу gra ftu .

10.

O dpovida jicf h ro t tune lb to ru  pпpe vпё t6 op ё t na konec d fiku  a гайпё1е 
vy tva fe t tune l od  p rox im a ln l incize к  d is M n l. U jis tb te se, Je tune l po jm e 

g ra ft s to6eny ve smyCce, m l by se zauzioval.
6е |т ё !е  h ro t tune lb to ru  z d riku  a к  drfku p r ipo jte  zavadbc, S lab iln im  
П а к е т  ргоЙ Ь пё1е g ra ft zpё t sk rz  v rs tvu  П йпё .
Ja km ile  se g ra ft u m is ti na  svb m is to , po tv rd te , zda je  m odrb  re fe renbnl 

lln ie  na  й га п ё  g ra ftu  naprim enb . У у1ш п ё  zk rou cen b  lln ie  т й е  
poukazova t na m oznb riz iko  p rehybu um is tёnёho  g ra ftu . Je m oznb, 

le bude  g ra ft п и й ё  p fem is tit.
Naslednb od s tfih n ё te  g ra ft a p r iih le d n y  sheath  со  ne jb ISe к  GDS 
jedno tce . V y jm ёte  a  z likv idu jte  GDS. G ra ft Ize p fe s tfih n o u f os trym i 
ch iru rg ickym i n ilJka m I nebo p fe fizn o u t sk a lpe lem . К  pFestfifenI gra ftu  
dCiraznb doporubu jem e pouJIvat nu fky , ab y  by la  zajiStbna rovnd lln ie 
fezu. Pokud byl pouzit GDS s dvo jitym  koncem , vy jm bte  nyn l druhou 

jedn o tku  GDS.
P om oc i a tra um a tickych  kleStI о р аЬ пё иреупё1е g ra ft na s tfedu  sm y6ky. 
Pfi upevhovbn i g ra ftu  p o m o c i kleStI dave jte  pozor, abyste  nezachytili 
й к ё  p r ilh le d n b  pouzdro. P om oc i svorky upevnb te  jede n  p rox im b ln l 
konec p riih led neh o  pouzdra a  z a й h n ё te  za pouzdro, abyste  je j v y й h li 
z g ra ftu /ta a  рас1епй. Tento po stup  opaku jte  a vy jm bte  d ruho u  polovinu 
p ruh lednbho p lastovbho pouzdra.
P roved te  kroky 1 1 - 1 5  ро рзапё  v  cast! „S ta nda rdn l ch iru rg icka  
tech n ika  p rove den i bypassu a  po stup  vy tv o fe n i tu n e lu ".

1/уёе uvedeny pfehled postupu je urben pouze pro 
informativnl u6ely.

Pokyny к vyjmuti externich krouzku nebo spii^lek z сёупШо 
graftu AdvantaVXT
PFestofe je  g ra ft A d v a n й  Ш  kvCili lepSI prevenci za sm yC ko v in i a kom prese 
a  kvuli vyss i o do lnosti p ro t  k roucen i vybaven krouzky, m uze se leka f 
z ch iru rg ickych  nebo tech n ickych  dCivodu rozhodnout, ze je  zbdsti odstran i. 

Postup je  nbsledujic i:

n l obou an astom bz od s trah te  svorky a po tv rd te , le 
;e krvbcen i. Pokud dochbz l ke  krvacen l z o tvo ru  p ro  stehy, 
-1 0  m in u t je m пё  s t ia t te  p o m o c i gbzy, ab y  m oh io  snbze do jit

Ж ) vysky tu  zйva^nёjё lho krvbcen i m ii fe  by t po tfeba  
ap likova t ko agu la6n i p ros tfede k . M is to  se ne sm i 

j d  кп /ё с е п 1 п е и зй п е .
ё ch iru rg ickb  po le  v т ё к к ё  tkbn i s to d a rd n l ch lru rg ickou

Trombektomie
Pokud je  po 1тр1апйс1 nu tno  do  g ra ftu  A d v a n й  VXT nebo F lixene provbst
incizl (n a p f к  zaji§tёn( pFIstupu a  o d s tran bn l s ra fe n in  z d is tb ln l anastom bzy),
do poru6u jem e po s tupova t takto :
•  Pokud se p fi tro m b e k to m ii p rovbd l po db ind incize, doporuCuje se (pouze 

v S a kv  to m to  pf(padё) u m is tit  p fed  p o u f t im  ba lonku  na ka2dy  konec 
podblnb incize za jiS fovaci steh.

•  UzavFenl m is ta  incize ke g ra ftu  se m b  provbst horizon tb ln im  
m atracovym  stehem ,

•  Pfi vy tahovbni па р й ё пё Ь о  ba lonkovbho ka te tru  nenam bhe jte  g ra ft 
A d v a n й  VXT nebo Flixene vyrobeny z ePTFE na dm bm ym  й Ь е т .  Pfi 
п а Ь т ё г п ё т  п а р 1п ё п 1 e m bo le k tom ickbh o  ba lonku  nebo p fi pouJiti ka te tru  
nespravnb ve likosti m uze d o jit к  pobkozeni g ra ftu  a anastom bzy.

•  Pfi p rovbdbn l m echan ickb  tro m b e k to m ie  vo d n l tryskou  6 i m echan ickym i 
p fis tro ji s otoCnym i кагЙ С ку Je tfe b a  po s tupova t ve lm l ор айпё , aby 
nedoblo к  poSkozeni ePTFE m a te ria lu  g ra ftu  А с к /а п й  VXT nebo Flixene, 
d flve  vytvoFenych cbvn ich  pFIstupu a  stehu.

Sterilizace
Grafty A dvan ta  VXT a  F lixene vyrobenb z ePTFE se d o d b v a ji; 
jednorbzovb, G rafty А с к /а п й  VXT a  F lixene vyrobenb z ePTFE 
p lynnym  ethy lenoxidem . G rafty А с к /а п й  VXT a  F lixene vyrobr 
ne jsou u rbeny к  opakovanb sterilizac i.

Podminky skladovdni
Grafty Advan ta  VXT a  R ixene vyrobenb z ePTFE je  je  nu tno  si 
na  b istbm  a suchb m  т 1з1ё с Ь гё п ё п ё т  p fed  pFimym sluneCr 

a nadm ёrnym i 1е р 1о й т 1.

P od ra e  g ra ft nap locho  (vodorovne).
U chopte n e jd is a n b jS i ca s t krouzku z PTFE kleb tbm i a  krouzek  pom alu 
s й h u jte  pod uh lem  4 5  stupfiLi; pFitom dbve jte  pozor, abyste  nezachytili 

vn b js i т ё к к у  obal.
Pokud se vnёjё^ podpCirne k rouzky зЙ Ь по и  pFi'lis rych le , je  m o fn e , ze 
se od s tran i т а й  Cbst vnbjb lho oba lu  VXT. Pokud se vnёjё( obal od fe , 
bude  m it le k a f nadble  к  d ispozic i zb k iadn i v rstvu, k te rb  bude  dostateCna 

к  dokonb en lvykon u .

Symboly pouzitd na oznabenf vyrobku
Ш 1 K A T A L 0 G 0 V Ё C IS L 0  [ IH v Y R O B N i  CISLO Ш  

s t e r il iz o v An o  e t h y l e n o x id e m  ж  u p o z o i  

□ S p ftE C ltT E S IN A V O D K P O U a T l ®  NEPOUZiVEJTE- 

® N E R E S T E R IL IZ U JT E  S DATUM EXPIRACE f u C H O '  

( § )  n e p o u 2(v e j t e , p o k u d  j e  o b a l  POSKOZENY i i J  \Л  
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Jati u tasitas

s a F lixene* ePTFE vaszku lA iis  g ra fto k  2  k iv ite lben йИпак 
ranta VXF es a  F lixene vaszkute ris g ra ft. Teljes m brtbkben 
ifluo r-e titen ) (ePTFE) anyagbbl k fe z iilte k , bs ko n fig u r^c ib k  
an  a lln a k  rende lkezbsre :
e lyeket „h b lix nek” is neveznel^ sugdrirdnyu  m egeros itbsse l 

IPTFE tekercsbSI kbsziilnek)
ehelyezS nendszer e lo re  rogzfte tt vd g(e l^b6 l es egy dtidtszo, 

slybol (polietiten) dll 
rm b ita  a laku vdgzSdds 

zabvanyos fa lvas tagsag
aft egy o lyan 2  re tegu  gra ft, am e ly  ta rta lm az egy egyretegO 
3ly egy m dsik  rd teg ePTFE rdszbe van csom ago lva 
i s  erdekeben. A  b izonyos A d v a n ta  VXT gra ftokon 
g y u riik  a g ra ft k iils fi fe lsz indhez va n n a k  rogzitve. Az e ld irt 
I a g y u riik  sz iiksdg  sze rin t foko za tosa n  e ltdvo lfthatdk. 
ris g ra ft olyan 3  re te g ii g ra ft, am e ly  ePTFE anyagbol k d s z i i  
3PTFE rd tegekbdl dll, igy  ez a  M a q u e t lege llend lldbb ePTFE 
k M g jg ie td e n  a  g yu ru s  td m o g a td s  nem  szQksdges, ha 

. о г Щ ^ г а д у  azoka t d tb ld a lva  he lyez ik  el.

Ilatok
. a  Flixene ePTFE va szku ld ris  g ra fto k  a rte rids  vaszku ldris 
regm entdiis bypassra, v a la m in t arte riovendzus vaszku ldris 
dsdra szoigdinak.

ek

10. A  sebzdrds e l6t t  el kell tdvo lftan i a gra ftbehe lyezo rendszer (GDS) 
e lore  cs a tiakozta to tt vdgd(ei)t, a csusz ta to  h iive ly(eke)t ds /vagy a kdk 
tran sz fe rm andzse ttd t a  g ra ftrd i ds a  be tegbdi.

bvintezkedesek

у fa lu  A dvan ta  VXT, va la m in t a Flixene GW g ra fto k  
fem ord lis  bypass, ax illob item ord lis  bypass sordn, 
n an a tom ia i e lhe lyezkeddsben, am e ly  nagym drtdku  
Em elle tt a kupos g ra fto k  nem  java so lta k  ax illo fem ord lis  vagy 
/pass eseten, ilie tve m in den  an a tom ia  e lhe iyezkedds sordn, 
.0 testm ozgdssa l jdr, m e rt ilyen esetben , ex trdm  testm ozgds 
ra ft anasztom dzis szakaddsdnak veszdiye.

ik a i E gyesiilt A lla m o k  sz flve tsdg i to rvdnye i d rte lm db en ez az 

rvos d ita l vagy orvos i rende lvdnyre  drtdkes ithe to . 
a a gra fto t, ha a  csom ago lds vagy az eszkoz s d riiltn e k  Idtszik. 
ia d jra  az A dvan ta  VXT vagy a  F lixene ePTFE graftokat. 
ipos ve g fl kb rtus va rra tff it  haszndijon, m e rt a kupos vdgd tii 
I vd g b tiik  fe lsd rth e tik  a  g ra ft anyagd t ds /vagy a  foga dd  eret.
' t i ' i j f l k s z U ld s  a id  az anasz tom dzis t, m lve l a  t i l  m egn yu lt 
3S / ^ ^ z  anyag szakaddsa  a  tLiszurds lyukdn ke resztiili 
inyezdst ds /vagy a  fog a d d  d r  hely i ka rosoddsd t okozhatja,
< lehetsdges, k e riiln i ke ll a  g ra ft e lszorftdsdt, ds azt puha 
ivon t fogd kka l kell vdgezn i.
se  e ld  az A dvan ta  VXT, ilie tve a  Flixene ePTFE g ra fto ka t 
isze rekke l, pd iddu l a lkoho lla l, ds ne e rd itessen d t vizes 
g ra ft fa ldn, m lvel a  g ra ft h id ro fdb  tu la jdons dga it ez ronthatja , 
: szdrum szivdrgdst ds /vagy g ra ft kdrOli szerdm akdpzdddst 

:het.
ds a m utd ti tech n ikd ra  vonatkozd va lam enny i 

tds ds dv in tdzkedds be ta rtdsd nak m elidzdse rendkivuli 
a  vdgtag m ukd ddsdnek elvesztdsd t, vdgtagvesztdst, ilie tve 

I ha la lt e redm dnyezhet.
dm ozza le, vd lassza el, Ilietve de la m ind ija  a g ra ft tdbb rd tegu
nnak m ege rds fte tt rd tegdt.
id to z o tt m ennyisdgd  dlla ti ds k lin ika i a d a tok  d llnak
ire az A dvan ta  VXT ds a  F lixene ePTFE g ra fto k
irids bypass m d td t so rdn  ds fo ltk d n t va ld  fe lhasznd idsdnak
isdra.

A  g ra ft kdzzel va ld d rin td sd t m in im a lizd in i kell, ds ezt cs a k  tiszta, steril 

kesztydben szabad vdgezni.
A  tunne iizd id  eszkdzdk m d re td t ugy ke ll m egvd iasztan i, hogy az kdzel 
m egegyezzen a g ra ft d tm drd jdve l, igy e lke riilh e td  a td lm d re tes  a lagut 

Idtrehozdsa. A  tu lm e re te s  a lag u t hozzd jd ru lha t a g ra ft kd ruli szerdm a 
kia lakuldsdhoz, ds kds le lte the ti vagy zavarhatja  a  g ra ft kd ru li szdve tek 

le tapaddsd t ds gydgyu ldsdt. K iilsd  gyuru tdm assza l e lld to tt g ra ft 
tunne lizd idsakor az ag resszlv g ra ftm an ip u ldc id , ilietve az a lu lm dre tes 
a lagu tba  va ld behelyezes a  levonhatd  k iils d  gy iiru td m a sz  levdidsahoz 

vezethet.
a. M egjegyzds: A  vaszkuldris g ra ft tunne iizd id  vdgdnek helyes, 

g ra fthoz va ld m dretva lasztasa a  je len  Haszndlati utas ltds ds 
a  M aquet vaszkuldris g ra ft tunne iizd id  m flsz e r haszndlati 
u tas ltdsdnak „B ypass tech n ika " c. rdszdben van lein/a.

A  m egfe le ld  dv in tdzkeddsek be ta rtdsa  m e lle tt e lvdgezhetd 
a g ra fton  ke resztiili dia llz is ka n iild ids , am ennyiben  iig ye lnek  
a  vdrdm ienykdpzddds, a  pszeudoaneurizm a, a  fertdzds ds/vagy 
a  sebeszi beavatkozdst sz iiksdgessd  tdvd anyagszakadas e lke riildsdre  
vagy m in im a lizd idsdra.
A  vaszku ldris hozzd fdrdst b iz tos ltd  sz iird s i he lyeknek egym dstd l 
m egfe le ld  tdvo lsdgra  ke ll lenn iiik , m lve l ugyanazon te r ii le t tdbbszdri 
m egsz iirdsa  a  g ra ft a n yagd nak szakaddsdhoz ds sebdszi beavatkozdst 
sz iiksdgessd  tdvd g ra ft k d riili vd rdm ieny  kia lakuldsdhoz, ilietve 
pszeudoaneurizm dhoz vezethet.
A z Advan ta  VXT ds a  Flixene g ra fto k  eh/dgdsdhoz ds m dretre  
szabdsdhoz kizdrdlag d ies sebdszi m usze reke t szabad haszndln i, (gy 
e lke riilh e td  a  m ege rds ltd  rd teg levdidsa.
Ne haszndijon Idzeres, e lek trom os, rdd id frekvencids, ilie tve hd kau te rt az 

Advan ta  VXT vagy a  F lixene ePTFE g ra ft an yagd nak m dre tre  szabdsdra 

vagy elvdgdsdra.
A  fe lhasznd idnak t isz tdban ke ll lenn ie  a  vaszku ld ris  g ra fto kra  vonatkozd 

sebdszi tech n ikakka l ds e ljd rdsokka l, m ie ld tt vaszku ld ris  g ra fto t 
iilte tn e  be,
A  g ra fto ka t a  be iilte td s i m d re t m egd ilap ltdsa  e ld tt te ljesen  k i kell 

nyujtani,
A  g ra ft behe lyezdsekor iig ye in i kell a rra , hogy a  g ra ft o lda ldn Idvd kdk 
c s ik  egyenes legyen, ds ne legyen m egcsavarodva . A  m egcsavarodo tt 
vonal a rra  u ta lhat, hogy a behelyezds sordn a g ra ft m egtd rt.

Az eszkoz miitdt elotti elokdszitese
Az Advan ta  VXT ds a  F lixene ePTFE vaszku ld ris  g ra ft cs om ago ldsa  a 
kdvetkezdke t tarta lm azza: raktd ri doboz (farostlem ezbdl), k iils d  td ica  ds a 
g ra fto t ta rta lm azb  be lsd td ica, A  k iils d  td icdn  be ltil ta ld iha td  belsd td ica  ds 
a  g ra ft s te rilne k  tek in tendd .

A z Advan ta  VXT vagy a  F lixene ePTFE g ra ftn ak  a  csom ago ld i
fe lhasznd idshoz va ld k ivd te le  a  kdvetkezdkdppen tdrtdn ik :
1. Gydzddjdn m eg arrd i, hogy a  szem diyze t egy ta g ja  a к 

m ege rds ite tte , hogy a  m egfe le ld  g ra ft k e rillt  kivdlaszK
2. V izsgdija m eg m in d  a  dobozt, m in d  a  k iils d  td icd t a  sd 

keresve, ds e llendrizze, hogy nem  Idpte-e  tu l a  lejdrati
3. A  kdrhdzi ds a  be teg  ka rton ja  szdm dra  a csom agban i 

c im k d k  ta ld iha tdk. A z im p la n td tum kdve td  kd rtydra  is к 
m a tricd t, ds azt v issza ke ll ju tta tn i a  M aqu e t szdm dra

4 . Vesse dssze a  raktd rdobozon  Idvd d m k e  ta rta lm d t a  к 

c im kdjdve l.
5. M iu td n  m egb izonyosodott rdla, hogy a  m egfe le ld  eszk 

kivd iasztdsra, az eszkdz kertll|dn  be  a  s te ril td rb e  a szi 
m ddsze r seg itsdgdve l, A  partos m iitd s n e k  le ke ll h iizn  
borftdsdt, fe lfedve  ezzel a  ste ril be lsd td icd t, Igy a steri 

m iltds(nd) kiveheti az t a  k iils d  td icdbd i.
6 . A  ste ril te rm d k e t kezeld m Qtds(nd)nek kell fe lny itn ia  a 

borftd jd t, m a jd  k ivenn ie  a  g ra fto t, a m iko r az orvos kds 

a b e iilte tds re . M egjegyzds: B izonyos g ra fto ka t k d k tra i 
borft, C d lszerii a  k d k  tran sz fe rm andzse ttd t a  gra fton h 
am lg  a  g ra fto t a  szubku td n  td rb e  nem  h iizzdk a be iiltr 
tran sz fe rm andzse tta  cd ija  a  g ra ft/h iiv e ly  idegen anyat 
d rin tkezd sdne k m in im a lizd idsa  a  be iilte td s  eldtt.

7 . H atdrozo ttan java so lt a  g ra ft egydb  anyagokka l va ld di 
ko rld tozdsa a n nak d rdekdben, hogy m in im d iis  legyen 
an yago k vagy b a k td riu m o k  m u td ti te r ii le tre  v ite ldnek t

8 . Ne nedves itse  e ld  a  g ra fto t behelyezds e ld tt. V izsgdija 
hogy nem  h ibds-e .

Nemkivdnatos hatasok
A  vaszkuldris g ra fto k  haszndla tdva l kapcso la tb an  fe lm e ru lt esetleges 
szdvddm dnyek kdzd ta rtoznak  to b b e k  kdzdtt: trom bdzis , sztendzis, 
tu izo tt t iis z u rd so k  okozta  pszeudoaneurizm a-kdpzddds, g ra ft kd riili 
vd rdm ienykdpzddds, g ra ft kd ruli szerdm akdpzddds, tu izo tt m d rtd k ii vdrzds 
vagy kdnnyezds a  tQszfirds helydn, fertdzds, szdve tgyu lladds, a  va rra tlyuk 
m egnyuldsa, m ech an iku s  szakadds, az anyag  szdtvdidsa, a  g ra ftanyag, 
a  va rratvona l vagy a foga dd  d r de la m ind c id ja  vagy szakaddsa, am e ly  re ndk iv iili 
vdrvesztdst, vdg tag i funkc idvesztdst, „s te a l” sz indrdm d t, vdgtagvesztdst 
vagy esetlegesen h a ld it e redm dnyezhet. T djdkoztatn i kell a  be teget, hogy 
nem kivdna tos ha tds fe lldpdse  esetdn keresse fe l az on /ost.

Szabvdnyos bypass mutdti technika ds tunnelizdl
1. A  be te ge t e ld  ke ll kesziten i, dtzdste len iten i es izoldini I 

m u'tdti gyako ria t szerin t. A z o rvosnak m eg ke ll hatdroz 
anasz tom dzis  he lyek ided ils pozfcidjdt, ds fe l ke ll tdm i: 

szabvdnyos mOtdti te ch n ika  segitsdgdvel.
2 . Ezt kdvetden az o rvos nak le ke ll m d rn ie  a  bypass szaf 

fig ye lem be  vdve a  be teg s ijly d t, testta rtdsd t, va lam int 

he lye szerint! m ozgdsta rtom dnyt. M egjegyzds: Ezek a 
sz iiksdgessd  te h e tik  nagyobb hossz a lka lm azdsd t, Foi 
hogy a  g ra ft e ldg hosszu legyen, (gy e lke riilhe td  az an 

kdzdtti fe sz iild s  Idtrehozdsa,
3. Vdlassza ki a  m eg fe le ld  g ra ftd tm d rd t a  nad'v drm dre t c

a. M egjegyzds: Fla a  g ra ft egy szakasza Iziile tet vai 
hidal dt, ahol va ldszinu a  g ra ft sugdrirdnyu ko m [ 
a  k ivd laszto tt g ra ftn a k  rendelkezn ie kell „gyurO" 
tdm aszokka l a  g ra ft dsszenyom dddsi esdiydnek 
a  vdgtag behajittdsakor, m e rt ez a  vd rdram ids cs 
eredm dnyezhe t!.

4 . A m in t az orvos m eggydzddott arrd i, hogy rendelkezds 
g ra ftm d re t, k ivd iasztha tja  a  vaszku ldris g ra ft m egfelek 
riid jd t ds vdgdt. Az im p la n td tum hoz legm egfe le ldbb m 
eikdszftdsdhez vegye fig ye lem be  a  kdvetkezd IrdnyeM 
kivd iasztdsakor:

a. H agyom anyos, k iilsd ieg  m eg nem  erds ite tt vaszl 
nat(v e rek  d s  hasonid te rm d ke k  esetdn haszndijr 
d tm drd jeve l m egegyezd m d re tii vdgzddest.

b. GyilrOs vaszkuldris graftok vagy vastag falu tem 
am ilyen a  Flixene vaszku ldris graft, esetdn haszr 
nagyobb mdretO vdgzdddst (pi, 6  m m -e s  g y ilr i i t  
esetdn haszndijon 7  m m -e s  vdgzdddst).

c. Kupos vaszkuldris g ra fto k  esetdn a  kupos g ra ft t 
vd gd t vegye fig ye lem be  a vdgzddds m dretdnek I



zhet a  S lid e r g ra ftbehe lyezo  rendszerre l (GDS) eg y iM Kari hurokgraft behelyezes AV Ьог2д1ёгё8Ьег
il: 1.

graft nines e lld tva a GDS-sel, csatlakoztassa a g ra fto t a 
u id ris  g ra ft tunne lizd id  vdgdhez ugy, hogy egy v a ira to t helyez 
/aszku laris g ra ft tunne lizd io  vdg6n kereszffil a  graftba. 
gra ft rende lkezik a  S lider GDS kom ponens(ekk)el, 
ikoztassa azt ugy, hogy e ltavo lftja  a  ve ge t a  GDS ru d jird l,  
ha jija  a  G D S-t a  tunne lizd id  rud d isztd iis vdgebe.
]S vaszku ldris g ra ft tunn e lizd id  rud szdrdnak d tm drd je  
3sza ki a  vaszku ld ris  g ra ft tunn e lizd id  rdd m ode lljd t a 
ina tdm ia i e lhe lyezkedes, a  hossz ds a g o tb u le t a lapjdn, 
is g ra ft m egfe le ld  tunn e lizd id  n fd jd n a k  ds vd gdne k 
I utdn illessze a  ru d a t keresztOI a p rox im d iis  behato ldsi 
jb ku td n  szoveti td rbe. A m in t a  tunn e lizd id  vdg d tha to lt a 
n, ds k ildpe tt a  m etszdsbd l, vegye  le a  vaszku ldris g ra ft 
/dgd t ugy, hogy az d ra m u ta td  Jdrdsdval e lien td tes irdnyban 
Csavarja a g ra ft ve gen  Idvo GDS eg ysdge t a  vaszku ldris 

izdid rdd vdgdbe, k icse rd ive  ezzel az im m d r eltdvoKtott 
g r ^ U w n e liz a ld  vdgdt.
l a l ^ H b a  utdn huzza v issza  a  vaszku ld ris  g ra ft tunne lizd id  
veb tdren d t fo lyam a tos  da eg yen le tes m ozgdssal addig, 
t anyaga  k i nem  Idp a  p ro x im d iis  bem e tszds i heiyen. Tartsa 
fto t bo ritd  kek tran sz fe rm a n d z se ttd t a  g ra ft dthuzdsa 
ly az kivLil m arad jon  a  tes ten . K eriilje  a  h irte len m egd ilds t ds 
dsokat, m ive l ez  a  g ra ft s d riild s d t okozhatja, 
f t  he lyzetbe k e riil, gy fizdd jon  m eg a rrd i, hogy a  g ra ft o lda ldn 
e renc iavonal egyenes. A  vona lban Idv6 Jelentds esavarodds 
t t  g ra ft e se tleges m eg to re tdse t je lzi. Ha sz iiksdges, a  g ra ft 

idihatd.
1 vdg ja  el a  g ra fto t ds az d tid tszd huve ly t a  leheto 
a  GDS-hez, Vegye le ds do b ja  ki a GDS-t. A  g ra ft d ies 

val vagy szikdvel e lvdgha td . H atdrozo ttan a jdn io tt a g ra ft 
no d tvdgdsa az egyen le tes vdgasi fe lszin  d rdekdben. H aesak 
m  sz iiksdges, nem  a jdn io tt a  g ra ft e lvdgdsa a  tunne lizd ids 
ndids u tan ig , hogy m eg lehessen gyozddni a g ra ft m egfe le lo

ira fto t a  p rox im d iis  bem e tszesnd l egy bevona tta l e lld to tt 
igdvel. U gyeljen rd, hogy a m ik o r rbgziti a  g ra fto t a fogdval, 
egyben az d tid tszd huve ly t is. 6 va tos ds egyen le tes nyom ds 
a  m eg az dtid tszd h iive ly t a  d isztd iis bem etszds i he ly felol, 
t le /k i te ljesen a g ra ftrd l/b e tegb o l.
( e ^ ^  kell szoritan ia  az a rtd rid t/v d n d t (az orvos 
g y l i m a s  vagy az a rtd rids  o lda lon  kezd-e) a  szdnddko lt 
:is he lyek fe le tt d s  a la tt. A  m etszds m dre td t ds tip usd t 
tdrozza m eg sa jd t tapa sz ta la ta  ds kdpzdse alapjdn.
:u s  h id  fisz tu la  e ljd rd sa  ese tdn  d ita ldban  end  to  s ide (vdg az 
lasztom dzist szokds kdsztteni.
isdh oz  haszndijon fe l nem  szfvddd va rrdanyago t (pi. m ono fil 
lildn ), nem  vagd t iiv e l fe lszere lve . A  va rra toka t egym dstd l ds 
s nagyjdbd l 1 -1 m m  tdvo lsdg ra  kell e lhe lyezni egdszsdges 
aid rdgzildskor.
d a kd t anasztom dzis kdsz, vegye le a  fogdka t, ds 
hogy n incs-e  je le n  vdrzds. V a rra tlyuk vdrzese esetdn 
enyhe nyom dst a  te r ii le tre  egy to rldsse l 5 - 1 0  perc ig  az 
segftdse d rdekdben. A m enn y iben  je len tose bb  vdrzds fo rdu l 
va rra tok behelyezdse vagy a lvaddst e loseg ltd  szerek 
ehe t sz iiksdges. T ilos a  te r ii le te t  ad d ig  bezdm i, am lg  az 
ds a ldbb nem  hagyott.
i d  a  k d t behato lds i te r ii le te t szabvdnyos m iitd t i techn ikdva l. 
( td jdkozta tn ia  kell a  be te geke t a  he lyes m iitd t  utdni

10.

Hajtsa vdgre  ,,Az eszkoz m iitd t  e ld tti e lokdsz itese " c. rdszben 

fog la ltakat.
H ajtsa  vdgre  a  „S zabvdnyos bypass m fltd ti te ch n ika  ds tunnelizd ids! 

e ljd rds" c. rdsz 1 - 7 .  Idpdseit.
A m in t kdsz az e lso a lagut, huzza ke reszffil a  gra fto t, iig ye lve  an a , hogy 
a to v d b b i hossz k ildp jen  a  d isztd iis bem etszds i heiyen.
Ё1ез  sebdszi o lid  seg itsegdve l bvatosan vd g ja  el az dtid tszd h iive ly t 
a h u ro k  kozdpso rdszdn iigy, hogy a  h iive ly  m in dkd t vdge k iilo n -k iild n  
e ltdvo lfthatd  legyen a prox im d iis  bem e tszds he lye fe ld l. Me vdgjon 
be le sehol a  g ra ft fa ldba, a m iko r e lvdg ja  vagy szdtvdiasztja a  h iive ly t 

a  hu rok g ra ft kozdpso rdszdn.
Tegye vissza a  m eg fe le ld  vaszku ld ris  g ra ft tunne lizd id  vdgzdddst 

a  vaszku ldris g ra ft tunne lizd id  rud vdgdre, m ajd  kezdje m eg a 
tunn e lizd idst a  prox im d iis  bem e tszds i he ly fe lo l a  d isztd iis bem etszdsi 
he ly fe ld. U gyeljen arra , hogy az a lag u t lehetdvd tegye a  g ra ft hu rokban 

va ld  beheiyezdsd t m eg to re tds  nd ik iil.
Vegye le a vaszku ld ris  g ra ft tunn e lizd id  vd ge t a rudrd i, ds csatlakoztassa 
a G D S-t a  vaszku ldris g ra ft tunn e lizd id  ru d  vdgdhez. Egyenletes nyom ds 
alka lm azdsdva l huzza vissza a  g ra fto t a  szoveti s ikon kereszffil.
A m in t a  g ra ft he lyzetbe k e riil, gydzodjdn m eg arrd i, hogy a  g ra ft o lda ldn 
Idvd kd k  re fe renc iavonal egyenes. A  vona lban  Idvd je len tds  esavarodds 
a behelyezett g ra ft esetleges m eg tb re tdsd t je lzi. Ha szuksdges, a  g ra ft 

u jrapozic iond ihatd .
Ezt kbvetden vdg ja  el a  g ra fto t ds az d tid tszd h iive ly t a lehetd 
legkoze lebb a  GDS-hez. Vegye le ds dob ja  k i a  GDS-t. A  g ra ft dies 
sebdszi o lldva l vagy szikdvel e lvdghatd . H atdrozottan a jdn io tt a  g ra ft 
o lldva l to rtdnd  d tvdgdsa az egyen le tes vdgdsi fe lsz in  d rdekdben. Kettds 
vd g it GDS a lka lm azasa esetdn ekko r tdvo lltsa  el a  m ds ik  GDS egysdget. 
U va tosan rogzitse a  g ra fto t a  h u rok  kozdpso rdszdndl egy bevonatta l 
e lld to tt fogd  seg itsdgdve l. U gyeljen rd, hogy a m iko r rogzfti a  g ra fto t 
a  fogdva l, ne rogzitse egyben az d tid tszd huve ly t is. A z dtid tszd h iive ly  
kd t p rox im d iis  vd gd t egy fogdva l m egraga dva  huzza m eg a h iive ly t 
an nak a  g ra ftrd l/b e tegb d l va ld e ltdvo lltdsdhoz. Ism dte lje  m eg ezt az 
e ljd rdst, ds  tdvo lltsa  el az d tid tszd m iia n ya g  h iive ly  m ds ik  fe ld t.
H ajtsa vdgre a  „S zabvdnyos bypass m iitd t i tech n ika  ds tunnelizd ids! 

e ljd rd s" c. rdsz 1 1 -1 5 .  Idpdseit.

A  f e n t i  e l jd rd s -a tte k in td s  k iz a rd la g  ta jd k o z ta td  c d lo k a t  s z o ig d i.

Utasitasok a kiilso „gyiiruk” vagy „hdlixek” Advanta VXT 
vaszkuldris graftokrdi valo eltavolitasahoz
B dr a  g y iiru k  azdrt k e riilte k  az A dvan ta  VXT gra ftra , hogy jav itsdk  
a m egtdre tdsse l, osszenyom atdssa l ds csavardssa l szem ben i e llend lldst, az 
orvos do n the t ugy, hogy e ltdvo llt b izonyos rdszeket sebdsziA echn ika i okokbdi. 
Ennek vdgreha jtdsa  a  kdvetkezd:

1 ,
2 ,

a  ba llon ka td te r haszndla ta e ldtt.
A  g ra fton  e jte tt m etszdst v izszin tes m atracd ltdsekke l kell 

Ne helyezze tu izo tt feszu lds a id  a  b e iilte te tt Advan ta  VXT 
ePTFE g ra fto t a  fe ltd itd tt ba llonka td te r visszahuzdsa kdzl 
e m bo le k tdm id s  ba llon  tu lfu jd sa , illetve nem  m egfe le ld  m 
a lka lm azdsa a  g ra ft ds az anasztom dzis sd riild s d t okozh; 
R endkivul dvatosan ke ll e ljdm i m in den  m echan ikus vfzsi 
trom b ektdm ids  ds m ech an iku s  fo rg dke fd s  eszkoz haszn 
elszakad jon vagy m egsd riiljdn  az Advan ta  VXT vagy a Eli 
anyaga a vaszku ld ris  hozzdfdrdsi lyuk  ds /vagy a varratvo

Trombektomla
A bban az esetben, ha bem e tszds t ke ll kdsziten i az A dvan ta  VXT vagy a  Flixene 
g ra fton  (pi. hozzdfdrdsi he lyet ke ll b iz tos itan i a  d isztd iis anasztom dzisban Idvd 
a lvaddk ettdvolitdsdhoz) a  b e iilte td s  u tdn , a  kdvetkezd javaso lt:
•  Ha ds a m iko r hosszanti m etszdst kell e jten i tram b ektdm idhoz , a jdn io tt 

egy-egy ta rtdv a rra to tt he lyezni a h o ssz a n t m etszds kd t vdgdbe

Sterilizdids
A z Advan ta  VXT ds a  F lixene ePTFE g ra fto k  szallftdskor sterili 

egyszeri hasznd la tra  szo igd inak. A z A dvan ta  VXT ds a  R ixen t 
sterilizd idsa eb ldn-ox idos (EO) gdzsterilizd ids i m ddszerekke l 1 
VXT ds a  Flixene ePTFE g ra fto k  u jrasterilizd idsa nem  javasoll

Tdroldsi feltdtelek
A z A dvan ta  VXT ds a  F lixene ePTFE g ra fto ka t t iszta, szdraz h  

kdzve tlen napfdnytd l ds tu izo tt hd td l d w a .

Tartsa laposan (v izszintesen) a gra fto t.
R agadja m eg egy cs ipessze l a  PTFE g y tir t i legd isztd iisabb rdszdt, 
ds lassan huzza le a g y iir i i t  4 5  foko s  szdgben iigye lve  arra, nehogy 
m eg fog ja  a  k iils d  puha  boritdst,
Ha t i l l  gyorsan huzzdk le a ku lsd  tdm asz td g y tir iik e t, e ld fo rdu lha t, hogy 
e ltdvo lrtdsra k e riil a  VXT ku lsd  bo ritd sdn ak egy kis rdsze is. A m ennyiben  
fe lszakad a k iils d  boritds, az orvos m dg m in d ig  rende lkez ik  az 
a lap rd tegge l, am e ly e legendd az e ljd rds befe jezdsdhez.

A termdk cimkdin taialhatd szimbdiumok
I ^ k a t a l U g u s s z A m  H K I s o r o z a t s z A m

T&TEtKU D  E T IliN -O X ID D A L  STERILIZALV

A  FIGYELEM! C 3 3  OLVASSA EL A  HASZNALATI UTASfT/ 

® U J R A F E L H A S Z N A L N I TILOS ® u j r a s t e r il iz A l n it i i  

S l e j A r a t i  d a t u m  ^ s z A r a z o n t a r t a n d U 

®  NE H A S Z N A U A  f e l , h a  a  CSOMAGOLAS SЁR0LT Ш 
S h I d OBOZMENNYISEG '^A F E L N Y irA S H O Z rm tP JE  

N A P FЁ N Y rбL  ELZARVA TARTANDC

R x  O n l y  FIGYELEM! A ZA M E R IK A I EGYESULTALLAMOK 
TORVLNYEI ЁRTELMЁBEN EZ A Z  ESZKOZ KIZ/ 
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVЁNYRE ЁНТЁКЕ
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<ции по применению

паты Advanta* и Rixene* из пПТФЭ предлагаются в двух вариантах 
еле. Они созданы целиком из гористого политетрафторэтилена 
различных конфи1урациях:
называются «спирали») для дополнительной радиальной опоры 
тнитейГШЮ);
1вания трансплантата Slider, состоящая из заранее 
-ых) наконечника(-ов) с прозрачной гибкой оболочкой

тусаили трубки; 
тртная толщина стенок.
Ш  -  зго 2-слойный трансплантат, который состоит из однослойного 
обернутого дополнительным слоем пПТФЭ для увеличения 
оступные на некоторых трансплантатах Advanta Ш ,  присоединены 
пи  трансплантата. Следуя установленной процедуре можно 
эльца по мере необходимости.
пат Rixene представляет собой трансплантат из 3 слоев пПТФЗ. 
предусмотрены дополнительные толстые слои пПТФЗ, что делает его 
О З т^ка н та то м  компании Maquet. Из-за дизайна трансплантата 
т с и Я Я  лсддержке, даже при расположении трансплантата возле
IX

ттаты Advanta Ш  и Rixene из пПТФЭ предназначены для 
риальнойсосудистойреконструкции.сегментарном шунтировании и 
эиовенозносо сосудистого доступа.

ИЯ

1ЫМ законодательством (США) разрешена продажа этого устройова 
распоряжению врача.

геттаялантат, если он и м  или его упаковка повреждены. 
1В т^^Р ри л и зо ва ть  любые трансплантаты Advanta VXT или Rixene из

пи  следует избегать зажимов трансплантата и использовать зажимы 
1МИ из мягкого материала.
Едварительноувлажнять трансплантаты AdvantaVXT илиП1хепе из 
щью органических растворителей, таких как спирт, или прогонять 
эры сквозь стенки трансплантата, пккольку это может повлиять на 

свойства трансплантата и привести к  чрезмерной утечке сыворотки и 
анию серомы в месте трансплантата.
!  всех предупреждений и мер предосторожности относительно правил 
техники оперативного вмешательства может привести к сильной 
потере функции конечности, потере конечности или возможной

10.

Не тяните, не снимайте, не отделяйте и не отслаивайте любую часть многослойной 
стенки или армирующего слоя трансплантата.
На данный момент доступны ограниченные данные исследований на животтсых 
и клинических исследований, подтверждающие пригодность использования 
трансплантатов Advanta Ш  или Rixene из пПТФЭ в аортокоронарном шунтировании 
или в качестве повязки.
Предварительно прикрепленный(-ые) наконечник(-и) системы развертывания 
трансплантата (GDS), оболочку(-и) Slider и (или) синий транспортный фуптяр 
необходимо удалить с трансплантата и из тела пациента до закрытия раны.

Предостережения
1.

энкостенных трансплантатов Advanta Ш и  трансплантатов Rixene GW 
аксиллярного бедренного шунтирования, аксиллярного двустороннего 
дния или шунтирования в любой анатомической локализации, 
тироким диапазоном движений тела. Кроме того, трансплантаты 
тчиком не рекомендуются для аксиллярного бедренного 
пярного двустороннего бедренного шунтирования или шунтирования 
эй локализации, характеризующейся широким диапазоном движений 
твует опасность анастомотического разрыва трансплантата во время 
1.

олько колющие хирургические иглы, поскольку колюще-режущие 
руте  режущие иглы могут повредить материал трансплантата и (или) 
й сосуд.
е  чрезмерное натяжение к анастомозу, поскольку вытяжение в местах 
эй и (или) разрыв материала могут привести к кровотечению или 
меае прокола и (или) локальному повреждению принимающего

Манипуляции странсплантатом должны быть сведены к минимуму и должны 
выполняться только с использованием чистых стерильных перчаток.
Размер инструментов для туннелирования должен как можно ближе 
соответствовать диаметру трансплантата для предотвращения образования 
слишком широкого туннеля. Слишком широкий туннель может быть фактором, 
способствующим образованию серомы в месте трансплантата, и может отсрочить 
или помешать присоединению ткани или заживлению. При туннелировании 
трансплантата с внешней кольцевой под держкой агрессивные манипуляции 
странсплантатом или его размещение в туннеле слишком малого размера могут 
привести к отделению отслаиваемого внешнего опорного кольца, 

а. Примечание; правильный размер наконечника троакара для сосудистого 
трансплантата указан в разделе «1ехника шунтирования» настоящей 
инструкции по применению и в инструкции поприменениюинструментария 
троакара для сосудистого трансплантата компании Maquet 

Катетеры для диализа можно вводить в такие трансплантаты с особой 
осторожнооью и с соблюдением всех защитньгх мер для предотвращения или 
минимизации образования гематомы, псевдоаневризмы, инфекции и (или) 
разрыва материала, которые потребуют хируртческого вмешательства.
Места проколов для сосудистого доступа следует адекватно отделять, поскольку 
множественные проколы в одной и той же области могут привести к  разрыву 
материала трансплантата и образованию гематомы и (или) псевдоаневризмы, 
которые потребуют хирургического вмешательства.
Во избежание разрушения армирующего слоя обрезку и коррекцию трансплантатов 
Advanta Ш  и Rixene можно осуществлять только острыми хируртческими 
инструментами.
Не используйте лазерные, электрические, радиочастотные или тепловые каутеры 
для подгонки или резки материала пПТФЭтрансплантатовАРхаптаШ или Rixene. 
Пользователь -  это врач, ознакомленный с хируртческими техниками и 
процедурами обращения с сосудистыми трансплантатами перед имплантацией 
сосудистого трансплантата.
Трансплантат должен быть полностью выпрямлен перед определением его размера 
для имплантации.
При размещении трансплантата убедитесь, что синяя линия вдоль боковой стороны 
трансплантата прямая и не перекрученная. Перекрученная линия может указывать 
на перетб в месте размещения трансплантата.

Побочные реакции
Осложнения, которые могут возникнуть в связи с использованием любого сосудистого 
трансплантата, включают, среди прочего, следующие: тромбоз, стеноз, образование 
псеадоаневризмы из-за чрезмерньгх проколов иглой, образование гематом в местах 
трансплантатов, образование сером в местах трансплантатов, кровотечение или подтекание 
в местах проколов, инфекции, отек тканей, удлинение шовного отверстия, механический 
разрыв, ощеление материала, расслоение или разрыв материала трансплантата, линии 
шва или принимающего сосуда, которые могут привести к сильной кровопотере, потере 
функции конечности, синд х>му обкрадывания, потере конечности или возможной смерти. 

При возникновении побочной реакции пациенту необходимо порекомендовать обратиться 
к врачу.

Предоперационная подготовка устройства
Упаковка сосудистого трансплантата АбхапТаШ и Rixene из пПТФЭ состоит из коробки (из 
ДВП), внешнего контейнера и внутреннего контейнера, в котором находится трансплантат.

Внутренний контейнер и трансплантат, которые хранятся во внешнем го
стерильными.
Процедура извлечения трансплантата Advanta Ш  или Rixene из пПТФЭ
использования произвсдится описанным ниже образом.
1. Убедитесь, что сотрудник подтвердит правильность выбора Tpai 

запрашивающим врачом.
2. Проверьте коробку и внешний контейнер на наличие поврежде 

убедитесь, что не был превышен срок щдност продукта.
3. Ярлыки для отслеживания устройства предназначены для веде 

учета и истории болезни пациента. Карта отслеживания имплаг- 
иметь ярлык и должна быть возвращена в компанию Maquet д

4. Сверьте содержимое, перечисленное на ярлыке на коробке, с я| 
контейнере.

5. Послепцдтверхадениятото.чтобьгловыбраноправильноеустр 
передается встерильнуюзонусиотользованиемстандартныхб 
процедур. Нестерильный оператор должен открыть внешний» 
образом, чтобы техник в перильном поле мог извлечь внутрег-

6. Техник, который работает со стерильным продуктом, должен СНГ 
внуфеннего контейнера и извлечь трансплантат, когда врач будг 
имплантровзть. Примечание: некоторые трансплантаты могут! 
в синий транспортный футляр. Рекомегтдуется, чтобы синий траи 
оставался на трансплантате до тех пор, пока трансплантат не будг 
в подкожную плоскость для имплантации. Назначение синего тр 
заключается в сведении к минимуму контакта трансплантата/об 
материалом перед имплантацией.

7. Настоятельно рекомендуется, чтобы контакттрансплантата СДР 
был ограничен в целях минимизации любого потенциального л 
материалов или бактерий в операционное поле.

8. Не нужно предварительно увлажнять трансплантат перед разм 
трансплантат на наличие каких-либо дефектов.

Стандартные хирургические техники шунтирования и
туннелирования
1. Пациент подготовлен, анестезирован и покрыт хируртческой г 

всоответствии со стагщартными хируртческими практкзми. 
определить идеальное расположение точек для анастомоза и с 
целевых сосудов с применением стандартной хируртческой те

2. Затем врач должен отмерить расстояние сегмента шунтирован 
пациента, позы и диапазона движения в месте размещения. П| 
факторы могут служить основанием для использования больш 
важно убедиться, что трансплантат обладает достаточной ДЛИН! 
избежать натяжения между точками анастомоза.

3. Выберите соответствующий диаметр трансплантата на основе р 
нативного сосуда.

а. Примечание: если сегмент трансплантата используется в 
части тела, еде вероятно радиальное сжатие трансплагпа 
выбирать трансплантат с «кольцевой» или «спиральной» 
тога, чтобы уменьшить потенциал сжатия трансплантата 
конечности во избежание снижения кровотока.

4. Когда врач подтвердит наличие необходимого размера транепт 
выбрать соответствующий стержень и наконечник троакара длг 
трансплантатов. Чтобы создать туннель наиболее подходящего 
имплантата, используйте следующие рекомендации для выбор

а. Дляобычныхсосудистыхтрантлантатовбезвнешнейпс 
сосудов и аналотчньгх продуктов используйте такой же | 
что и внутренний диаметр трансплантата.

б. Для сосудистых трансплантатов с кольцами или толстым 
как сосудистый трансплантат Rixene, используйте следую 
наконечника (например, для трансплантата с кольцевой 
6 мм используйте наконечник размера 7 мм).

в. Дляконусообразныхсосудистыхтрансплантатовучитыва 
диаметр кончика конического имплантата для выбора р<



дажет поставляться с системой развертывания трансплантата Slider 
нее:
тансплантат поставляется без системы GD5, соедините трансплантат 
аром для сосудистых трансплантатов, наложив шов на трансплантат 
отверстие в наконечнике троакара, 
оансплантат поставляется с компонентом(ами) Slider GOS, снимите 
гчник со стержня 60S и проденьте GDS в дистальный конец 
тя троакара.
■кня троакара для сосудистых трансплантатов соаавляет 6 мм.
|ель стержня троакара для сосудистых трансплантатов на основе 
анатомической локализации, длины и кривизны, 
одимый аержень и наконечник троакара для сосудиоых 
1В, введите стержень в месте проксимального разреза в ллоскоаь 
ани. Когда наконечник пройдет через плоскость ткани до выходного 
ите наконечник троакара для сосудистых трансплантатов, отвинтив 
:овой стрелки. Вкрутите систему GDS на конце трансплантата в конец 
ара для сосудистых трансплантатов, где до зтого был наконечник 
сосудистых трансплантатов.
плацшшнсплантата протяните стержень троакара для сосудистых 
1В ^ ^ Р в о з ь  плоскость ткани одним беспрерывным и стабильным 
юка материал трансплантата не выйдет на поверхность в месте 
)го разреза. Удерживайте синий транспортный футляр, покрывающий 
во время протягивания трансплантата, оставляя его за пределами 
е неожиданных остановок и быстрых тянущих движений, поскольку 
гредить трансплантат.
антат будет установлен, убедитесь, что синяя контрольная линия вдоль 
жы трансплантата прямая. Значительное перекручивание линии 
потенциальный перегиб в месте размещения трансплантата. При 
пт может понадобиться повторное размещение трансплантата.
.те трансплантат и прозрачную оболочку как можно ближе к системе 
и утилизируйте GDS. Трансплантат можно отрезать с помощью острых
< ножниц или скальпеля. Настоятельно рекомендуется отрезать 
ножницами, чтобы обеспечить ровный срез. Если нет абсолютной 
■и, не рекомендуется отрезать трансплантат до тех пор, пока он не
|н через туннель и не будет размещен в нужном месте, что обеспечит 
глину трансплантата.
трансплантат на проксимальном конце разреза с помощью
< щипцов с защищенными наконечниками. Убедитесь, что при 
чсплантата щипцами не будет зафиксирована прозрачная оболочка, 
кое равномерное давление, потяните прозрачную оболочку из места 
азреза и полностью снимите ее странсплантата/выведите из тела

Размещение артериовенозной фистулы в руке пациента

о л ж Ш т  зажим с артерии/вены (врач принимает решение, с какой 
нать -  со стороны артерии или вены) выше и ниже предполагаемого 
юза. Размер и тип разреза определяется врачом на основе его опыта 
ой подготовки. Анастомоз «конец в бок» обычно выполняется для 
териовенозной фистулы.
сплантат с помощью постоянного шовного материала (например, 
товой мононитью 6-0) и нережущей иглы. При пришивании 
ани швы следует располагать на расстоянии приблизительно 1 мм 
и 1мм от края.
вершены оба анастомоза, удалите зажимы и убедитесь в отсутствии 
. При возникновении кровотечения в месте сшивания слегка 
места марлей на 5 -10  минут, чтобы облегчить свертывание, 

икновения более значительного кровотечения может понадобиться 
юе наложение швов или применение коагулянта. Рану нельзя 
ка кровотечение полностью не остановится, 
хирургических поля мягких тканей с применением стандартной 
й техники.
тбучить пациентов соответствующему послеоперационному уходу.

10.

Следуйте указаниям в разделе «Этапы предоперационной подготовки устройства». 
Следуйте зтапам 1 -7  раздела «Стандартные хирургические техники шунтирования и 
процедура туннелирования».
Когда будет создан первый туннель, протяните трансплантат, убедившись, что 
в месте дистального разреза имеется дополнительная длина.
С помощью острых хирургических ножниц осторожно разрежьте прозрачную 
оболочку в средней части петли, чтобы каждый конец оболочки можно было 
удалить отдельно в месте проксимального разреза. При разрезании и отделении 
оболочки в средней части петли трансплантата не разрезайте стенку трансплантата. 
Вновь наденьте соответствующий наконечник троакара для сосудистых 
трансплантатов на конец стержня троакара для сосудистых трансплантатов и начните 
создавать туннель от места проксимального разреза к месту дистального разреза. 
Убедитесь, что туннель позволит разместить трансплантат в петле без перегиба. 
Снимите наконечник троакара для сосудистых трансплантатов со стержня и 
прикрепите GDS на конец стержня троакара для сосудистых трансплантатов. 
Применяя равномерное давление, потяните трансплантат обратно сквозь плоскость 
ткани.
Когда трансплантат будет установлен, убедитесь, что синяя контрольная линия вдоль 
боковой стороны трансплантата прямая. Значительное перекручивание линии 
указывает на потенциальный перегиб в месте размещения трансплантата. При 
необходимости может понадобиться повторное размещение трансплантата.
Далее, отрежьте трансплантат и прозрачную оболочку как можно ближе к стержню 
троакара. Снимите и утилизируйте GDS, Трансплантат можно отрезать с помощью 
острых хирургических ножниц или скальпеля. Настоятельно рекомендуется отрезать 
трансплантат ножницами, чтобы обеспечить ровный срез. Если используется 
двусторонняя GDS, удалите вторую GDS.
Осторожно зафиксируйте трансплантат на середине петли с помощью хирургических 
щипцов с защищенными наконечниками. Убедитесь, что при фиксации 
трансплантата щипцами не будет зафиксирована прозрачная оболочка. С помощью 
зажима, фиксирующего любой из проксимальных концов прозрачной оболочки, 
потяните оболочку, чтобы снять ее с трансплантата/удалить из тела пациента. 
Повторите эту процедуру и удалите вторую часть прозрачной пластиковой оболочки. 
Следуйте этапам 11-15 раздела «Стандартные хирургические техники шунтирования 
и процедура туннелирования».

Обзор процедур, изложенный выше, предназначен исключительно для 
информационных целей.

Инструкции по удалению внешних «колец» или «спиралей» 
с сосудистого трансплантата Advanta Ш
Хотя на Advanta VXT установлены кольца для исправления перегиба, сопротивления сжатию 
и скручиванию, врач может принять решение удалить некоторые из них по хирургическим/ 
техническим соображениям. Необходимо выполнить следующие действия.

Держите трансплантат горизонтально.
Возьмите самое дистальное ПТФЭ кольцо хирургическими щипцами и медленно 
потяните кольцо под углом 45 градусов, помня о том, что нельзя задевать внешнюю 
мягкую оболочку.
Если потянуть внешние опорные кольца слишком быстро, можно удалить 
небольшое количество внешней оболочки VXT, Если внешняя оболочка будет 
повреждена, у врача все равно останется основной слой, которого будет достаточно 
для выполнения процедуры.

Тромбэктомия
Если после имплантации трансплантата Advanta VXT или Flixene необходимо сделать в нем 
разрез (например, чтобы обеспечить место доступа для раскупоривания дистального 
анастомоза), рекомендуется следующее.
•  Если и когда делается продольный надрез для тромбэктомии, перед использованием

балонного катетера рекомендуется накладывать усилительный шов на каждом конце 
продольного разреза.

Для закрытия разреза трансплантата необходимо использовать Го| 
матрацный шов.
Не применяйте чрезмерное натяжение к имплантированному rpai 
VXT или Flixene из пПТФЭ при выводе надутого баллонного катетер: 
надувание эмболэктамического катетера или использование катет 
размера может привести к повреждению трансплантата и анастом 
Особую осторожность следует проявлять при использовании всех i 
тромбэктомии с помощью водяной струи или вращающихся щето 
чтобы не нарушить или не повредить материал пПТФЭ трансплант; 
Flixene рядом с отверстиями сосудистого доступа и (или) линией ц

Стерилизация
Трансплантаты Advanta VXT и Flixene из пПТФЭ поставляются стерильиык 
для одноразового использования. Трансплантаты Advanta VXT и Rixene i 
стерилизованы этиленоксидом. Трансплантатьг Advanta VXT и Flixene из 
предназначены для повторной стерилизации.

Условия хранения
Трансплантаты Advanta VXT и Flixene из пПТФЭ следует хранить в чистом 
воздействия прямых солнечных лучей и высоких температур.

Символы, используемые на товарной этикетке

@  НОМЕР ПО КАТАЛОТУ И с Е Р И Й Н Ы Й  НОМЕР 

[ t i l l  КОД ПАРТИЙ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ОКСИДОМ ЭТИЛЕ!

А вНИМАНИЕ С Ш оБРАТИТЕСЬ к инструкции  по ПРИМЕНЕН!

®  НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО ®  НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТО 

2 д АТА ИСТЕНЕНИЯ срока ТОДНОСТИ " f  ХРАНИТЬ в СУХОМ С0С1 
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la  Talimati

lixene* ePTFE v a s k iile r g re ftle rin in  2  ayn m odeli 
vanta VXT ve Flixene V asku le r gra ft. T um iiy ie  gen i? le tilm i?  
fe n  (ePTFE) U re tilm is tir ve  g o k g e ? itli ko n fig iira syo n la ri

!k  igin "ha lka la r" (PTFE m ono filam an  sa rm a lindan  
e liks ”  o la rak  d a  bilin ir)
. kiltfli (polie tilen) fin ced en  ta k ili ug tan /ug la rdan  olugan S lider 
le  S istem i 
n p e t ug
dart duvar ka lin lig i
, Have de s tek  igin e k  b ir ePTFE taba kas iy la  san li te k  b ir 
llanild ig i 2  tabaka li b ir  g re fttir. Bazi A dvan ta  VXT gre ftle rinde  
re ftin  di? yuzeyine k im yasa l o la rak  baglid ir. G erekirse 
iglem iz ienerek kadem e li o la rak  g ikarilabilir.

■efti ePTFE'den olugan 3  tab a ka li b ir g re fttir. Bu g ra ft ek  
a L ire tilm ektedir ve  bu  ne den ie  M a q u e t’ in en dayanikli 
ia rim i neden'iyie g re fti e k ie m le rin  ya k in ina  veya uzerinden 

a m f l lU lk a  de s teg i ge rekm ez.а г Щ р 1к 

asyonfari
xene ePTFE va sku le r g re ftle r in in  arte riye l v a sk iile r 
agm ental bypass ve arte riyovenoz v a s k iile r e rig im de 
anm aktadir.

>nlan
dvan taV X T  ve Flixene GW  g re ftle rin in  A ks illo fem ora l 
m ora l bypass veya geni? b ir v iic u t hareketi a ra lig in i igerecek 
m ik  ko n u m d a  ku llan ilm as i kontrend iked ir. A yrica  kon ik  
зга1 veya A ks illob ifem ora i bypass igin veya  geni? b ir v iic u t 
re cek  he rtiang i b ir a n a to m ik  ko n u m d a  ag in v i ic u t hareketi 
o tik  g ra ft bozu lm asi teh like s i nedeniy ie  onerilm ez.

iral kanun ianna  go re bu cihaz sadece b ir do k to r ta ra findan  
liyle satilabilir.
и  c ihaz hasarii g o riin u yo rsa  g re fti ku llanm ayin .
Г veya  Flixene ePTFE g re ftle rin i te k ra r sterilize  e tm eyin. 
ve  d ig e r kes ic i iQneler g ra ft m aterya li veAreya konak 

ar ve reb ileceg inde n  sadece  ko n ik  nokta  ug lu s i i t i i r  igne leri

Onlemler
1. G refte dokunu lm a s i m in im u m a  ind irilm e li ve sadece tem iz  ve steril 

e ld iven le rle  yap ilm alid ir.
2 . Agin bO y iik liik te  b ir tOnel o lugm asin i o n le m e k  igin tiin e l agic i a letlerin 

b iiyL ik liig ii g ra ft gapiy la yak indan eg legecek gekilde be lirienm e lid ir.
Agin b iiy u k liik te  b ir t iin e l g re ft gevres inde se rom  o lugm asina  ka tk ida 
bu lunan  b ir fa k to r o lab ilir ve g re ft gevresinde doku tu tu n m a s i ve 
iy ilegm esin i g e c ik tire b ilir veya o lum su z e tk ileyeb ilir. H aric i ha lka 
desteg i o lan b ir g re ft igin tune i ag ilirken ag res if g re ft m an ip iiia syo nu  
veya ge rekenden k iig u k  b ir t iin e le  ye rleg tirm e so yu lab ilir ha ric i ha lka 

desteg in in  ay rilm asina  neden olabilir.
a. Not: V as k iile r G ra ft T iine l A g ic i U cunun b iiy i ik li ig u n iin  g re fte  gore 

do gm  be lirlenm esi bu K u llanm a T alim ati ve  M aqu e t V ask iile r 
G re ft T iine l A g ic i E ns triim an tasyon u  K ullanm a Ta lim atinda 
“ Bypass T ekn ig i” nde ana  ha tlariy la  verilm igtir.

3. C errah i g irig im  s iras inda  h e m a to m  o lugum u, psbdoanevrizm a, 
en feks iyon ve /veya m ate rya l bozu lm asin i on le m e k veya m in im u m a 
in d in n e k  igin bn le m le rin  a linm asi garhyla, bu g re ft yo luyla  diyaliz 

kan iilasyonu  d ikka tli b ir  gekilde yap ilabilir.
4 . V ask iile r e rig im  ponks iyon (delm e) bo lge leri b irb ir ie rind en  ye te rince 

ayn o lm a lid ir aksi ta kd ird e  ayni bo lgede  go k  sayida ponks iyon, g re ft 
m a te rya lin in  bozu lm asina  ve ce rrah i g irig im  ge rek tiren  b ir g re ft 
gevresinde he m a to m  veya psodoanevrizm a o lugm asina  neden olabilir. 
Advan ta  VXT ve F lixene g re ftle ri g iig le n d irm e  tabakasin in  
bozu lm asindan  kag inm ak igin sadece  kesk in  ce rrah i a le tle rle  kesilm eli 

ve  kirp ilm alid ir.
A dvan ta  VXT veya Flixene ePTFE g re ft m a te rya lin i is tenen gekle 
g e b rm ek iize re  k irp m a  veya ke sm e  ig in he rtia ng i b ir lazer, e lektrik li, 

radyo frekans veya isi ko te ri ku llanm ayin .
Kullanici, v a s k iile r g re ft im p la n tasyonun dan on ce  v a s k iile r g re ft ce rrah i 

tekn ik le ri ve ig lem le rine ag ina b ir  d o k to r o lm alid ir.
Greftler, im p lan tasyon  igin uzun lugun  be lirlenm esi onces inde  ta rn  o larak 

ag ilm alid ir.
G re ft ye rleg tirild ik ten  sonra  g re ft yan indak i m avi g izg in in  d iiz  
o ldugundan ve b i ik i i l i i  o lm ad ig ind an  em in  o lun . B tik u lii b ir gizgi g re ftin  
ye rleg tirilm esinde  b ir b iik iilm e y e  igare t edebilir.

5.

6 .

7.

8 .

! d e l i ^ u g u m u  ve /veya  m ate rya l bozu lm asi, igne 

i n a ^ v m a  ve /veya  loka lize ko n a k  da m a r hasarina  yol 
id e r ra a s to m o z a  ag in  ge rilim  uygu lam ay in . 
fu g u n c a  g re ftin  k lem p len m e s inde n  ka g in ilm a li ve bu iglem 

luga k  m ate rya l lie kap li k lem p le rle  yap ilm alid ir.
T veya F lixene ePTFE g re ftle rin i a lko l g ib i o rg a n ik  so lventle re  
a ra k  o nceden is la tm a y in  veya g re ft duvari ig inden zoria 
on la r geg irm eyin  yo ksa  g re ftin  h id ro fo b ik  bzellikleri 
ve sonugta  agin se m m  sizm asi ve /veya  pe rig re ft se rom  
rOlebilir.
m ve op e ra tif te k n ik  uyan la rina  ve Onlem lerine uyu lm am asi 
/b i, uzuv iglevi kaybi, uzuv kaybi veya olas i d liim ie  
ilir.
j  tabaka li d u va r veya g iig le n d irm e  taba kas in in  he rhangi b ir 
Tieyin. soymayin, ayirmayin veya taba ka lan  cikarmayin. 
Advanta VXT veya  F lixene ePTFE gre ffln in  ao rtoko roner 
jia m a la n n d a  ku llan ilm as i veya b ir y a m a  o larak 
ni destek leyecek hayvan ve rile ri ve k lin ik  ve rile r s inirlid ir. 
kill G reft Y erlegtirm e s is tem i (GOS) uc u /ug la ri. S lide r k ilif i/ 
jya  m avi tra n s fe r m angonu insizyonun kapa tilm as indan  
in ve hastadan  gikan im a lid ir.

Advers Reaksiyonlar
H erhangi b ir v a sku le r g re ftin  ku llan im iy la  bag lan tili o la rak  o lugabilecek 
kom p lika syo n la r arasinda, bu rada  be lirt ile n le r dahil a m a  bu n la ria  sin irii 
o lm a m a k  iize re  gun la r sayilab ilir: trom b oz, stenoz, ag in igne ponks iyonu 
nedeniy ie psbdoanevrizm a o lugum u, g re ft gevres inde he m a to m  o lugum u, 
g re ft gevresinde se rom  o lugum u, agin igne de lig i kanam as i veya sizd irm asi, 
enfeksiyon , doku gigm esi, s i l t t ir  de lig i uzam asi, m eka n ik  bozukluk, m aterya l 
ayrilm asi, g re ft m ate rya li, s b ti ir  hatb veya  ko nak d a m a rda  y irtilm a  veya 
de lam inasyon ve bunun  so nucunda  ag in kan kaybi, uzuv iglevi kaybi, steal 
sendrom u, uzuv kaybi veya olas i b ibm . Hastaya, advers reaks iyon olugursa 

do kto ria  irt ib a t ku rm as i bnerilm elid ir.

Preoperatif Cihaz Hazirli^
Advanta VXT ve F lixene ePTFE v a s k iile r g re ft am ba la ji gunlari igerir: b ir raf 
ku tusu  (fibe r levhadan yap ilm a), dig teps i ve  g re fti tu ta n  ig teps i. Dig teps i 
iginde bu lunan  ig teps i ve g re ft ste ril kabu l edilir.
Advan ta  VXT veya F lixene ePTFE gre ftin ! k lin ik  ku llan im  ig in am ba la jindan  

g ika rm a iglem i gbyledir:

4 . R af ku tu su  e tike tinde  lls te  ha linde verilen  igerig i dig te  

ka rgilagtinn.
5 . C ihazin dogru  seg ild ig i dogru la nd ik tan  sonra steril sa f 

hastane te kn ig i ku llan ila rak  aktanlir. S teril o lm ayan op 
soyarak a g ip  s te ril sahadaki tekn isyen in  dig pake tten  i 

steril ig teps iy i ag iga gika rm alid ir.
6 . S teril u r iin d e n  so rum lu  tekn isyen  ig teps i kapagin i so\ 

d o k to r im p lan tasyona  hazir o ldu gund a  g re fti g ikarm ali 
g re ftle r m avi b ir  tra n s fe r m angonuyla  kap li olacaktir. G 
igin su bku tan  duz iem e gekilinceye kadar m avi transfe  
g re ft iize rind e  b ira k ilm as i bnerilir. M avi tra n s fe r m angi 
im p lan tasyon  bnces ind e  g re ftln /k ilif in  yabanci m ateryi 

m in im u m a  ind irm ektir.
7 . A m e liya t bb iges ine yabanc i m add e ie r veya bakterilerii 

m in im u m a  in d irm e k  uzere g re ftin  bagka m aterya lle  te 

o lm asi k u w e tie  bnerilir.
8 . G refti ye rleg tirm e bnces inde  is la tm ayin . G reftte kusur 

kontro l edin.

Personelin istegi yapan doktoria birlikte dogru greftin segilmi? olduSunu 
do gm ia m a s in i saglayin.
H em  ku tu  hem  d ig  teps iy i hasar bu lg u la ri ve son ku lla n m a  ta rih in in  
gegm em ig o lm asi ag is indan ince leyin.
Hastane ve hasta  kayd in in  tu tu lm a s i igin c ihaz iz iem e etike tle ri 
sag lanm aktad ir. im p la n t iz iem e ka rtin a  d a  b ir e tike t yap ig tin im a li ve 
ig lenm esi igin M a q u e t'e  geri gbnderilm e lid ir.

Standart Bypass Cerrahi Teknigi ve Tiinel Agma ig
1. H asta s tan da rt ce rrah i uy gu lam a la ra  gb re hazirianir, a 

ve brtu lur. Doktor, an as tom oz bb ige le ri igin ideal yerle; 
s tan da rt ce rrah i te k n ik  ku llan a ra k  hedef da m a ria ra  ka 
d iseksiyon yapm alid ir,

2. D okto r sonra  hastan in  k ilosu , p o s ffiru  ve yerlegtirm e к 
ha reke t a ra lig in i d ikka te  a la rak  bypass segm entin in  гг 
bigm elid ir. Not: Bu fa k tb r ie r daha  faz ia  uzun luk ku llanr 
G reftin , anastom oz bb ige leri a ras inda ge rilim  olugturtr 

ka da r uzun o lm as i bnem lid ir.
3 . Dogal d a m a r b u y iik li ig ii tem e lin d e  uygun g re ft gapini

a. Not: G re ftin  b ir se gm entin in  g re ft radyal ko m p ri 
o las i o idu§u  b ir v i ic u t k ism i veya  ek iem in iize rir 
g b ru iiirse  uzva fle ks iyo n  ya p tin id ig inda  g re fte  ki 
o lugm asi o las ilig in i a z a ltp  kan ak ig in in azalm as 
igin segilen g re ftte  b ir “ ha lka ”  veya “ he liks" des'

4 . Doktor, uygun b iiyu k lu k te  g re ftin  bu lundug unu  dogru li 
uygun V asku ler G re ft T iine l A g ic i Q ubugu ve Ucu segei 
en uygun b u yuk luk te  tune ii o lug tu rm ak bzere ug segn 
kilavuz llke leri ku llan in :

a. N orm a l ve d igaridan destek lenm eyen vasku ler i  
da m a rla r ve benzeri b r iin le r igin g re ftin  ig gapiyl 
ucu ku llan in .

b. Halka li va sku le r g re ftle r veya F lixene vasku ler g 
duvarii b r iin le r ig in b ir  sonrak i b iiybk iu k te k i ucu 
6  m m  ha lkay ia  destek lenen  b ir g re ft igin 7  m m

c. K on ik  va sku le r g re ftle r d u rum un da  ug bbyuklug 
k o n ik  g re ftin  d a ha  bb yu k  gapli ucunu d ikka te  al

5 . Greft, S lid e r G re ft Y erlegtirm e S is tem i (GDS) ile  veya o: 

ed ileb ilir:
a. Eger g re ft b ir GDS ile ve rilm em igse, Vasku ler Gi 

U cundak i de lik ten  g re fte  b ir s b tu r ye rlegfirerek | 
G re ft Tunei Agici U cuna baglayin.

b, Eger g re ft S lide r GDS biiegen№ ilegen ie ri ile sa^ 
gubugu ucunu g ika rtip  GDS'yi ffin e l agici gubuk 

g e v ire re k ta k a ra k b a g ia y in .
6 . Vaskiiler Greft Tunei Agici (Jubugunun gafti 6  m m  gap 

G reft Tunei A g ic i Q ubugu m ode lin i ge rek li a n a tom ik  kc 
eg ri tem e iin de  segin.

7. U ygun V asku ler G re ft Tunei A g ic i gubugu ve ucu segtit 
p roks im a l insizyon bb iges inden  su bku tan  doku duzien 
Ug, do ku  du z iem in den  gegip g ikig insizyonuna vardikb



i\g ici U cunu saa t y o n u n iin  Is rs in e  gev ire rek ucu g ikarin. 
aki GOS iln ite s in i V asku le r G ra ft Tunel Agici (Jubugunun 
g ikan im i?  V a s k iile r G ra ft Tunal A g ic i U cunun ya rin i a lacak 
re ra k ta k in ,
luktan so n ra  V a s k iila r G ra ft T iine l A g ic i Q ubugunu te k ra r 
ni ig indan g ra ft m ate rya li p roks im a l insizyon bo lgasindan 
id a r su rek li va  sa b it b ir ha reke tia  gekin. G ra ft igindan 
rafti b rten  m avi tra n s fe r m ang onu nu tu tu p  v iicu d u n  dig inda 
du rm a la r ve hizli gekrne le rden  kag in in  g iin k ii bu n la r gre ftin  

isine yol agabilir.
lu n a  va rd ik tan  sonra  g ra ft ya n indak i m avi re fe rans 
iz  o idugunu dogru iayin . Q Izgide on em ii b ir bU k illm e g ra ft 
le  o iasi b ir b uku im eye  igare t eder. G erekirse g re ftin  tek ra r 
n im asi gerekebiiir.
ye an yakin  saydam  k iiifi ve  g re fti kesin. GDS’yi g ikann 
ft, keskin  ce rrah i m aka s veya  b ir b is ffir i ku iian ila rak  
iizgOn b ir kesi sa g la m a k  iiz e re  g re ftin  m akasia  kesiim esi 
jriiir. M u tia k  g e rekm e d ig i s iire c e  g re fti tune iden  gegiriiip  
c a ^ M a r  kes iim em es i, boy iece  g re ftin  ye te rince  uzun 
e ^ ^ P l jn m a s i  tavs iye  ediiir.

Dir fo rseps ie  p roks im a i insizyonel ug ta  sabideyin. Grefti 

ib iderken saydam  k iiif in  da  sa bW enm edig inden em in  oiun. 
i f  basing ku lian a ra k  sa yda m  k iiifi d is ta i insizyon bo igesinden 
iftte rVhastadan ta m a m e n  gekip  g ika rtin . 
ok tada am ag lanan  anastom oz bo lge lerin in  iis ff in d e  ve 
Vveni k lem p iey ip  k a p a tm a lid ir (doktom n ka ra rina  gore 
arteriyei ta ra ftan  bag ianab iiii). insizyonun b iiy i jk lu k v e  
li ve  eg itim i tem e iin de  d o k to r ta ra find an  be lirlenecektir, 
iz  koprO f is ff i i ig iem i igin s ik lik ia  b ir ugtan ya na  anastom oz

oim ayan igne ii ka iic i s i i t i i r  m a te rya li (m onofilam an 
)iien  gibi) ku ilan a ra k  d ik in . S iit i ir ie r  yak iag ik  1 m m  aralik ii 
sag iik ii dokuya  d ik iiirken  kenarla rdan  1 m m  m esafe

ara findan  uygun  po s tope ra tif ba k im  ag is indan

Halka GreftYerle^tirme
’ C ihaz H aziriam a A d im ia n m ” izieyin,
ypass C errah i Teknig i ve  T iine l A gm a ig iem i”  ad im

n.
gtum iduktan so n ra  g re fti ig inden gekip ek  uzun iugun d ista i 
gesinden g ik tig indan  em in  o iun. 
ahi m akas ku iian a ra k  h a ikan in  o rta  k ism inda k i saydam  kilifi, 
ucu p roks im a i insizyon bo iges inden  ayri g ikan iab iiecek 

a tie  kesin. Haika g re ftin  o rta  k ism inda  kilifi keserken veya 
aft duvann in  he rha ng i b ir  k ism in i kesm eyin . 
u le r G reft T iine l A g ic i U cunu V as k iile r G re ft T iine l A gic i 
ucuna  ye rieg tirin  ve p roks im a i insizyon bo iges inden d ista l 

gesine t iin e l agm aya bag lay in .T iin e lin , g re ftin  b iiku lm ede n  
le ye rleg tirilm esin i m O m kiin  k ilacag indan  e m in  oiun. 
e ft T iinel A g ic i U cunu gu buktan  g ikann  ve GDS'yi V ask iile r 
Agici Q ubugunun u c una  tak in . S ab it basing ku ilan a ra k  gre fti 
ni ig inden ge ri gekin.

10.

Greft konum un a  va rd ik tan  sonra  g re ft yan indak i m avi re fe rans 
g izg is in in  d iiz  o idu gunu  dogru iay in . Q izgide on em ii b ir  b iik iilm e  g re ft 
ye rleg tirm ede olasi b ir b iik iilm e y e  igare t eder. G erekirse g re ftin  te k ra r 

konum land in im as i gerekebiiir.
Sonra GDS'ye en yakin  saydam  k ilifi ve  g re fti kesin . GDS'yi g ikann ve 
atm . G reft, kesk in  ce rrah i m akas veya b is tiir i ku iian ila rak  kesilebilir, 

D iiz g iin  b ir  kesi sa g lam ak uzere g re ftin  m akasia  ke s iim es i k u w e tle  
onerilir, Q ift ug lu b ir GDS ku llan ild iysa  g im d i d ig e r GDS iin ites in i gikann. 
Kapil fo rseps ku ilan a ra k  g re fti ha ikan in  o rta s inda  yavagga sab itleyin. 
G refti fo rseps ie  sa b itle rken  saydam  k ilif in  d a  sab itlenm e d ig in den  em in 
oiun. Saydam  k ilifin  iki p roks im a i ucundan b irin i sa b itle m e k  igin b ir 
k lem p  ku ilan ara k  k ilifi g re ftten /ha s tada n  ge ke rek  g ikann. Bu igiem i 

tekra riay ip  saydam  p las tik  k ilifin  d ig e r yansin i g ikann.
"S tanda rt Bypass C errah i Teknigi ve T iine l A gm a ig iem i”  ad im  

1 1 - 1 5 'i  izieyin.

Yukandaki igleme genel bakig sadece bilgi amaglidir.

Harici “Halkalar” veya “Heliks" kisimlannin Advanta VXT 
Vaskuler Greftten Qikarilmasi Talimati
BOkiilm e, kom presyon ve  to rka  kargi d ire n c i a r ttirm a k  am ac iy la  Advan ta  
VXT 'ye ha lka la r ek ienm esine  kargin, ce rra h i/te k n ik  nedenlerle  do k to r bunun 
bazi k is im la rin i g ika rm ayi te rc ih  edebilir. B unu ya pm an in  ad im la ri gunlard ir:

1. G refti d iiz  (yatay) tu tun .
PTFE ha lkas in in  en d ista l k ism in i b ir fo rseps ie  tu tu p  ha lkayi 4 5  derece 
ag iy la ve dig yu m u gak sargiy i tu tm a m a ya  d ikk a t ed e re k  yavagga 
gekip gikann,
Haric i de s tek  ha lka lari faz ia  hizli gek ilirse  VXT dig sa rg is in in  k i ig i ik  b ir 
k ism in in  da  g ika rilm as i m iim k iin d u r. Dig sargi s o k iil i irs e  do k to ra  igiem i 
ta m a m la m a k  igin ye te rli o lacak  baz taba ka  y ine  ka lacaktir.

2.

tom oz ta m am land ik tan  so n ra  k lem p le ri g ikann  ve kanam a 
ini dogru iayin . S iM ir  de lig i kanam as i o lu rsa  koagO lasyonu 
lak igin gazli bez ku ila n a ra k  bo lgeye 5 - 1 0  da k ika  boyunca 
uygu layin . D aha on em ii ka nam a  o lu rsa  e k  s i i t i i r  ye rlegtirm e 
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Для целей обращения на территории РФ

Дополнение к инструкции по применению

Настоящее дополнение распространяется на медицинское изделие: 

Протезы кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene
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Протезы кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene:
1. Протез кровеносного сосуда -1  шт., в вариантах исполнения:

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;
1.5. 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;
1.9. ADVANTA VXT, 6X10, NGDS, NH, STR-TW;
1.10. ADVANTA VXT, 6X30, NGDS, NH, STR-SW
1.11. ADVANTA VXT, 6X40,1GDS, NH, STR-SW
1.12. 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;
1.31. ADVANTA VXT, 10X70, NGDS, NH, STR-SW;

^  1.32. ADVANTA VXT, 5X10, NGDS, FH, STR-SW
P  1.33. 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
1.41. ADVANTA VXT, 6X70,1 GDS, FH, STR-TW
1.42. ADVANTA VXT, 6X80, 1 GDS, FH, STR-SW
1.43. 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
1.47. 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
1.51. ADVANTA VXT, 8X50,1 GDS, FH, STR-TW



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, 4-7X45,1 GDS, 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, 6X30,1 GDS, GW;
1.67. FLIXENE, 6X30,1 GDS, STR;
1.68. FLIXENE. 6X40,1 GDS, GW;
1.69. FLIXENE, 6X50,1 GDS, STR;
1.70. FLIXENE, 6X50,1 GDS. GW;

I  1.71. 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;
1.81. 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. Карта имплантата -1  шт.
3. Этикетка для отслеживания -  10 шт.

Инструкция по применению -1  шт.

Далее по тексту: изделие/ия, медицинское изделие, протез/ы, протез/ы кровеносных сосудов, трансплантаты. 
При указании варианта исполнения используются:

1) Размер протеза в формате диаметр х длина:
Диаметр = заявленный внутренний диаметр в миллиметрах (номинальное значение)
Длина = заявленная длина в сантиметрах (номинальное значение)

2) Вариант системы развертывания протеза:
NGDS = Б е з  с л а й д е р а  (GDS не п рикреплен )

1GDS = Односторонний слайдер (1 конец имеет прикрепленный GDS)
2GDS = Двусторонний слайдер (2 конца имеют прикрепленный GDS)

3) Наличие спирали (только для Advanta VXT):
NH = без спирали
СН = центральная спираль 
FH = полная спираль

4) Конфигурация протеза и тип стенок



Для Advanta VXT:
STR = прямой протез
TPR = конусообразный протез (короткий STPR или длинный LTPR)
SW = стандартная стенка 
TW = тонкая стенка

Для Flixene:
STR = прямой протез со стандартной стенкой 
GW = прямой протез с градуированной стенкой 
GWT = конусообразный протез со стандартной стенкой
GWT-GW = конусообразный протез с градуированной стенкой -  градуированная стенка

2. Разработчик и производитель медицинского изделия

Наименование: Atrium Medical Corporation
Адрес: 40 Continental Boulevard, Merrimack, New Hampshire 03054 USA
Тел. 973-7097515
E -mail: media-relations@maquet.com 

^  3. Назначение

Медицинское изделие предназначено для использования в артериальной сосудистой реконструкции, 
сегментарном шунтировании и для выполнения артериовенозного сосудистого доступа.

4. Условия и область применения медицинского изделия

Медицинское изделие используется в сосудистой хирургии только квалифицированным медицинским 
работником. Использовать медицинское изделие необходимо только в стерильной среде.
Примечание: Медицинский персонал работает в перчатках.

5. Потенциальный потребитель

Потенциальным потребителем медицинского изделия является сосудистый хирург, который прошел 
квалификационную подготовку по теоретическим, техническим и клиническим аспектам реконструкции сосудов, 
шунтирования и создания артериовенозного сосудистого доступа, 

едицинский персонал, который участвует в использовании и применении медицинского изделия, должен пройти 
Ьответствующее обучение.W c

6. Показания к применению

Медицинское изделие показано для использования у взрослых пациентов с заболеваниями лериферических 
сосудов, когда необходимо восстановить или заменить периферические артерии, а также у пациентов с конечной 
стадией заболевания почек, которым требуется артериовенозный сосудистый доступ для диализа.

7. Противопоказания

Использование всех тонкостенных протезов кровеносных сосудов Advanta VXT и протезов Flixene GW 
противопоказано для аксиллярного бедренного шунтирования, аксиллярного двустороннего бедренного 
шунтирования или шунтирования в любой анатомической локализации, характеризующейся широким диапазоном 
движения тела (в проекции коленного, тазобедренного, локтевого и плечевого суставов, области шеи). Кроме того, 
протезы с конусообразным кончиком не рекомендуются для аксиллярного бедренного шунтирования, 
аксиллярного двустороннего бедренного шунтирования или шунтирования в любой анатомической локализации, 
характеризующейся широким диапазоном движений тела (в проекции коленного, тазобедренного, локтевого и 
плечевого суставов, области шеи), поскольку существует опасность анатомического разрыва протеза во время 
резких движений тела.



8. Побочные реакции и возможные осложнения

Осложнения, которые могут возникнуть в связи с использованием любого протеза кровеносных сосудов, 
включают следующие: аллергические реакции, тромбоз, стеноз, образование псевдоаневризмы из-за чрезмерных 
проколов иглой, образование гематом в местах протезов, образование сером в местах протезов, кровотечение 
или мокнутие в местах проколов, инфекции, отек тканей, удлинение шовного отверстия, разрыв линии шва или 
принимающего сосуда, которые могут привести к сильной кровопотере, потере функции конечности, синдрому 
обкрадывания, потере конечности или возможной смерти. При возникновении побочной реакции пациенту 
необходимо порекомендовать обратиться к врачу.

9. Риски применения медицинского изделия

Оценка менеджмента рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и отчёта по 
менеджменту рисков, включая:

❖  Анализ рисков, связанных с применением изделия;
❖  Назначение изделия и характеристики, влияющие на безопасность;
❖  Потенциальные опасности;
❖  Потенциальный клинический вред и сопутствующие серьёзные последствия;
❖  Анализ соотношения клинического риска и пользы.

ыл разработан анализ видов и последствий г1рименения для оценки рисков, связанных с изделием с целью 
определения возможности его использования по назначению.
В рамках процедуры производителем были определены опасности, связанные с использованием, конструкцией 
и процедурами. Опасности с неприемлемым уровнем риска были сокращены до приемлемого уровня путём 
изменения конструкции, проведения испытаний и других взаимоприемлемых мер.
В настоящее время производитель использует процедуру оценки степени тяжести клинических рисков по шкале 
от незначительных до критических рисков. При выявлении неприемлемых уровней индекса рисков требовались 
меры для сокращения рисков.
На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все установленные и предвидимые 
заранее опасности, и сопутствующие риски.
Требования к менеджменту рисков соответствуют основным требованиям Директивы 93/42/ЕЕС.

10. Принципы, на которых основана работа медицинского изделия

Медицинское изделие представляет собой постоянные хирургические имплантаты. Основной способ действия - 
^механический; замена или восстановление сосудов выполняется для восстановления кровотока в сосуде или для 
^^оздания сосудистого доступа для диализа между артерией и веной. Дополнительный компонент. Slider (Слайдер) 

GDS (Односторонний и двусторонний), действует как механический интерфейс с инструментом для 
туннелирования протеза кровеносного сосуда для облегчения крепления протеза к туннелирующему устройству. 
Компонент оболочки Slider (Слайдер) GDS (Односторонний и двусторонний) действует как механический барьер 
между туннелируемой тканью и протезом для защиты протеза во время имплантации.
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Рисунок 1 Конфигурации сосудистых протезов из пПТФЭ.

Рисунок 2 Протез кровеносных сосудов из пПТФЭ - вид окружности.
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Рисунок 3 Протез кровеносных сосудов из пПТФЭ 
с системой развертывания протеза слайдерного типа.
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Рисунок 4 Advanta VXT центральная спираль. 
12. Описание основных элементов медицинского изделия

Функциональный
элемент

Описание

Протезы
кровеносных
сосудов

Трубчатое устройство из пПТФЭ, которое используется в качестве кровеносного канала 
при шунтировании или артериовенозном (АВ) доступе. Протезы поставляются с различной 
толщиной стенок, что позволяет удовлетворить предпочтения врача в отношении 
сшиваемости.

Контрольная 
линия протеза

Печатная линия вдоль длины протеза (см. рис, 4), которая обеспечивает руководство для 
пользователя по размещению протеза. Это снижает вероятность перекручивания протеза 
во время установки. Эта контрольная линия также определяет диаметр протеза и 
включает торговое название производителя,

Система 
развертывания 
протеза (GDS)

Компоненты GDS прикрепляются к одному или обоим концам протеза в процессе 
изготовления. GDS используется для крепления протеза к инструменту для 
туннелированния протеза кровеносных сосудов.



Функциональный
элемент

Описание

Оболочка слайдера GDS крепится к компоненту GDS и охватывает всю длину протеза. 
Оболочка слайдера GDS уменьшает трение, испытываемое протезом во время 
туннелирования (См. рис. 3).

Коническая
конфигурация

Некоторые протезы имеют коническую конфигурацию, обеспечивающую изменение 
внутреннего диаметра протеза для улучшения динамики кровотока у лациента.

Спираль (кольца) Спиралевидные конфигурации лротеза обеслечивают радиальную поддержку внешнего 
диаметра протеза. Эти кольца обеслечивают поддержку для предотвращения перегиба 
протеза при размещении устройства в конфигурации петли или поперек суставов. Спираль 
может быть удалена для выполнения анастомоза.
Спираль может располагаться по всей длине протеза (см. рис. 1) или в виде центральной 
спирали, поддерживающей только центр протеза (см. рис. 4).

Синий защитный 
чехол

На все протезы надевается синий защитный чехол. Она покрывает всю длину протеза, 
чтобы уменьшить загрязнение устройства перед имплантацией. Она удаляется во время 
размещения устройства в организме.

13. Комплектация

I  комплект поставки входит: 
протез одного из вариантов исполнения -  1 шт.; 
карта имплантата -1  шт.; 
этикетка для отслеживания -  10 шт.; 
инструкция по применению -  1 шт.



14.1.

Давление просачивания воды(\Л/ЕР), минимум, (мм.рт.ст) 155
Прочность при растяжении (в продольном направлении) (LTS), min, Н 88,96
Прочность при разрыве (RTS), (в т.ч. Маленький диаметр/Большой диаметр), 
min, Н

111,21

Внутренний диаметр под давлением не должен изменяться более чем на 10% под давлением 120 мм рт ст
Сопротивление перегибу максимальный радиус перегиба должен быть 1.4 номинального внутреннего 

диаметра под давлением 100 мм рт ст
Масса, г, не более 26,4



1) ADVANTAVXT
SW = Стандартная стенка

Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

ADVANTAVXT , 6X10, 

NGDS, NH, STR-SW

6X10 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 5,51 -  6,48 3,11

AD VANTAVXT , 7X10, 

NGDS, NH, STR-SW

7X10 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,53 -  0,79 6 ,5 -7 ,4 9 3,11

ADVANTAVXT , 8X10, 

NGDS, NH, STR-SW

8X10 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,6 4 -0 ,8 9 7,52 -  8,48 3,56

ADVANTA VXT, 6X30, 

NGDS, NH, STR-SW

6X30 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 5,51 -  6,48 3,11

ADVANTA VXT, 4X50, 

NGDS, NH, STR-SW

4X50 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -0 ,7 4 3,51 -4 ,5 3,11

ADVANTA VXT, 

10X50, NGDS, NH, 

STR-SW

10X50 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,69 -  0,94 9 ,5 -1 0 ,4 9 4,45

ADVANTA VXT, 4X70, 

NGDS, NH, STR-SW

4X70 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,74 3,51 - 4 ,5 3.11

ADVANTA VXT, 

10X70, NGDS, NH, 

STR-SW

10X70 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,6 9 -0 ,9 4 9 ,5 -1 0 ,4 9 4,45

ADVANTAVXT , 4X10, 

NGDS, NH, STR-SW

4X10 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,74 3,51 - 4 ,5 3,11

ADVANTA VXT, 5X10, 

NGDS, NH, STR-SW

5X10 Без слайдера (GDS 

не прикреплен)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -0 ,7 6 4 ,5 2 -5 ,4 9 3,11

ADVANTAVXT , 5X40, 

1GDS,NH , STR-SW

5X40 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 4,52 -  5,49 3,11

ADVANTA VXT, 6X40, 

1GDS, NH, STR-SW

6X40 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,5 1 -0 ,7 6 5 ,5 1 -6 ,4 8 3.11



Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, им 
X
длина, см)

Наличие слайдера*^ Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внут^нний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

ADVANTAVXT, 8X40, 

1GDS, NH, STR-SW

8X40 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,64 -0 ,8 9 7,52 -  8,48 3,56

ADVANTAVXT, 5X50, 

1GDS, NH, STR-SW

5X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,51 -0 ,7 6 4 ,5 2 -5 ,4 9 3,11

ADVANTA VXT, 6X50, 

1GDS, NH, STR-SW

6X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -0 ,7 6 5,51 -  6,48 3,11

ADVANTA VXT, 7X50, 

1GDS, NH, STR-SW

7X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,53 -  0,79 6 ,5 -7 ,4 9 3,11

ADVANTA VXT, 8X50, 

1GDS, NH, STR-SW

8X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,64 -0 ,8 9 7,52 -  8,48 3,56

ADVANTA VXT, 5X70, 

1GDS, NH, STR-SW

5X70 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,51 -0 ,7 6 4 ,5 2 -5 ,4 9 3,11

ADVANTA VXT, 6X70, 

1GDS, NH, STR-SW

6X70 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,5 1 -0 ,7 6 5,51 -6 ,4 8 3,11

ADVANTAVXT, 7X70, 

1GDS, NH, STR-SW

7X70 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,53 -0 ,7 9 6 ,5 -7 ,4 9 3,11

ADVANTA VXT, 8X70, 

1GDS, NH, STR-SW

8X70 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,64 -0 ,8 9 7,52 -  8,48 3,56



Вариант
исполнения

Габариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT),H, минимум

ADVANTA VXT, 5X80, 

NGDS, FH, STR-SW

5X80 Без слайдера Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 4 ,5 2 -5 ,4 9 3,11

ADVANTA VXT, 

10X80, NGDS, FH, 

STR-SW

10X80 Без слайдера Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,6 9 -0 ,9 4 9 ,5 -10 ,4 9 4,45

ADVANTAVXT, 5X10, 

NGDS, FH, STR-SW

5X10 Без слайдера Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 4 ,5 2 -5 ,4 9 3,11

ADVANTA VXT, 5X40, 

1GDS, FH, STR-SW

5X40 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрелленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 4,52 -  5,49 3,11

ADVANTA VXT, 6X40, 

1GDS, FH, STR-SW

6X40 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,5 1 -0 ,7 6 5,51 -  6,48 3,11

ADVANTA VXT, 5X50, 

1GDS, FH, STR-SW

5X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -0 ,7 6 4,52 -  5,49 3,11

ADVANTA VXT, 

6X50 ,1GDS, FH, 

STR-SW

6X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 5,51 -6 ,4 8 3,11

ADVANTA VXT, 8X50, 

1GDS, FH, STR-SW

8X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,64 -  0,89 7 ,5 2 -8 ,4 8 3,56

ADVANTA VXT, 6X70, 

1GDS, FH, STR-SW

6X70 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 5,51 -6 ,4 8 3,11

ADVANTA VXT, 7X70, 

1GDS, FH, STR-SW

7X70 Односторонний 

слайдер (1 конец

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,5 3 -0 ,7 9 6 ,5 -7 ,4 9 3,11



Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие слайдерг! Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутртнний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой лротеза 
(SRT),H, минимум

имеет

прикрепленный GDS)

ADVANTAVXT,8X70, 

1GDS, FH, STR-SW

8X70 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,64 -  0,89 7 ,5 2 -8 ,4 8 3,56

ADVANTAVXT, 6X80, 

1GDS, FH, STR-SW

6X80 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,51 -  0,76 5,51 -  6,48 3,11

ADVANTAVXT, 7X50, 

1GDS, FH, STR-SW

7X50 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,53 -  0,79 6,5 -  7,49 3,11

ADVANTA VXT, 7X80, 

1GDS, FH, STR-SW

7X80 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0,53 -  0,79 6 ,5 -7 ,4 9 3,11



Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

ADVANTAVXT, 6X10, 

NGDS, NH, STR-TW

6X10 Без слайдера Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 5,51 -  6,48 2,67

ADVANTA VXT, 6X40, 

1GDS, NH, STR-TW

6X40 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 5,51 -6 ,4 8 2,67

ADVANTA VXT, 8X40, 

1GDS, NH, STR-TW

8X40 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 7 ,5 2 -8 ,4 8 3,11

ADVANTAVXT, 6X50, 

1GDS, NH, STR-TW

6X50 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 5,51 -6 ,4 8 2,67

ADVANTA VXT, 7X50, 

1GDS, NH, STR-TW

7X50 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 6 ,5 -7 ,4 9 2,67

ADVANTAVXT, 6X70, 

1GDS, NH, STR-TW

6X70 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 5,51 -  6,48 2,67

ADVANTAVXT, 7X70, 

1GDS, NH, STR-TW

7X70 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 6,5 -  7,49 2,67

ADVANTA VXT, 8X70, 

1GDS, NH, STR-TW

8X70 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 7,52 -  8,48 3,11

ADVANTA VXT, 6X80, 

1GDS, NH, STR-TW

6X80 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 5,51 -  6,48 2,67

ADVANTAVXT, 8X80, 

1GDS, NH, STR-TW

8X80 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 7 ,5 2 -8 ,4 8 3,11



4) ADVANTAVXT
TW = Тонкая стенка / FH = Полная спираль 
Полная спираль

Вариант
исполнения

Габариты 
(диаметр, им 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

ADVANTA VXT, 8X40, 

1GDS, FH, STR-TW

8X40 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 7,52 -  8,48 3,11

AD VANTAVXT . 6X50, 

1GDS, FH, STR-TW

6X50 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 5,51 -6 ,4 8 2,67

ADVANTA VXT, 7X50, 

1GDS, FH, STR-TW 7X50
Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрелленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 6 ,5 -7 ,4 9 2,67

AD VANTAVXT , 8X50, 

1GDS, FH, STR-TW

8X50 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 7 ,5 2 -8 ,4 8 3,11

ADVANTA VXT, 6X70, 

1GDS, FH, STR-TW

6X70 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 5,51 -6 ,4 8 2,67

ADVANTA VXT, 7X70, 

1GDS, FH, STR-TW

7X70 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 6 ,5 -7 ,4 9 2,67

ADVANTA VXT, 8X70, 

1GDS, FH, STR-TW

8X70 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 7,52 -  8,48 3.11

ADVANTA VXT, 6X80, 

1GDS, FH, STR-TW

6X80 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0 ,2 8 -0 ,6 9 5,51 -6 ,4 8 2,67

AD VANTAVXT , 8X80, 

1GDS, FH, STR-TW

8X80 Односторонний 

слайдер (1 конец имеет 

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Тонкая стенка

0,28 -  0,69 7 ,5 2 -8 ,4 8 3,11



5) ADVANTAVXT ^
SW = Стандартная стенка / СН = Центральная спираль

Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, им 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

ADVANTAVXT, 6X45, 

1GDS, СН, STR-SW

6X45 Односторонний 

слайдер (1 конец 

имеет

прикрепленный GDS)

Прямой протез- 

Стандартная стенка

0 ,5 1 -0 ,7 6 5,51 -6 ,4 8 3,11



Вариант
исполнения

Габариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие
слайдера

Конфигураци 
я протеза и 
тип стенки

Толщина 
стенки (мм) 
Маленький 
внутренний 
диаметр, (мм)

Толщина 
стенки (мм). 
Большой 
внутренний 
диаметр, (мм)

Внутренний 
маленький 
диаметр, (мм)

Большой 
внутренний 
диаметр (мм)

Прочность
удерживания
нитей
стенкой
протеза,
(SRT), 
Маленький 
диаметр, Н, 
min

Прочность
удерживания
нитей
стенкой
протеза,
(SRT),
Большой
диаметр, Н,
min

ADVANTA 

VXT, 4-6X45, 

NH, STPR-SW  

1GDS

4-6X45 Односторонни 

й слайдер (1 

конец имеет 

прикрепленны 

ЙGDS)

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -  0,74 0,43 -  0,74 3 ,5 1 -4 ,5 6,5 -  7,49 3,11 2,67

ADVANTA 

VXT, 4-7X45, 

1GDS, NH, 

STPR-SW

4-7X45 Односторонни 

й слайдер (1 

конец имеет 

прикрепленны 

ЙGDS)

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -0 ,7 4 0,41 -0 ,71 3,51 -4 ,5 6,5 -  7,49 3,11 2,67

ADVANTA 

VXT, 5-8X45, 

1GDS, NH, 

STPR-SW

5-8X45 Односторонни 

й слайдер (1 

конец имеет 

прикрепленны 

ЙGDS)

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -  0,76 0 ,5 1 -0 ,7 6 4,52 -  5,49 7,52 -  8,48 3,11 2,67

ADVANTA 

VXT, 4-7X70, 

1GDS, NH, 

STPR-SW

4-7X70 Односторонни 

й слайдер (1 

конец имеет 

прикрепленны 

ЙООЗ)

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -0 ,7 4 0 ,41 -0 ,71 3,51 - 4 ,5 6,5 -  7,49 3,11 2,67

ADVANTA 

VXT, 4-7X45, 

2GDS, NH, 

STPR-SW

4-7X45 Двусторонний 

слайдер (2 

конца имеют 

прикрепленны 

йО О З)

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -0 ,7 4 0 ,41 -0 ,71 3,51 -4 ,5 6 ,5 -7 ,4 9 3,11 2,67



Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие
слайдера

Конфигураци 
я протеза и 
тип стенки

Толщина 
стенки (мм). 
Маленький 
внутренний 
диаметр, (мм)

Толщина 
стенки (мм). 
Большой 
внутренний 
диаметр, (мм)

Внутренний 
маленький 
диаметр, (мм)

Большой 
внутренний 
диаметр(мм)

Прочность
удерживания
нитей
стенкой
протеза,
(SRT),
Маленький
диаметр, Н,
min

Прочность
удерживания
нитей
стенкой
протеза,
(SRT), 
Большой 
диаметр, Н, 
min

ADVANTA 

VXT, 4-6X45, 

1GDS, СН, 

STPR-SW

4-6X45 Односторонни 

й слайдер (1 

конец имеет 

прикрепленны 

йG D S )

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -0 ,7 4 0 ,43 -0 ,74 3,51 -4 ,5 6 ,5 -7 ,4 9 3,11 2,67

ADVANTA 

VXT, 4-7X45, 

1GDS, СН, 

STPR-SW

4-7X45 Односторонни 

й слайдер (1 

конец имеет 

прикрепленны 

ЙGDS)

Конусообразн 

ый протез 

короткий 

Стандартная 

стенка

0,51 -0 ,7 4 0 ,41 -0 ,71 3,51 -4 ,5 6 ,5 -7 ,4 9 3,11 2,67



8) ADVANTAVXT ^
LTPR-TW = Конусообразный протез длинный-Тонкая стенка / FH = Полная спираль

Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие
слайдера

Конфигураци 
я протеза и 
тип стенки

Толщина 
стенки (мм). 
Маленький 
внутренний 
диаметр, (мм)

Толщина 
стенки(мм). 
Большой 
внутренний 
диаметр, (мм)

Внутренний 
маленький 
диаметр, (мм)

Большой 
внутренний 
диаметр (мм)

Прочность
удерживания
нитей
стенкой
протеза,
(SRT), 
Маленький 
диаметр, Н, 
min

Прочность
удерживания
нитей
стенкой
протеза,
(SRT),
Большой
диаметр, Н,
min

ADVANTA 
VXT, 4-7X80, 
1GDS, FH, 
LTPR-TW

4-7X80 Односторонни 
й слайдер (1 
конец имеет 
прикрепленны 
ЙGDS)

Конусообразн 
ый протез 
длинный 
Стандартная 
стенка

0,28-0,69 0,28 -  0,69 3,51-4,5 6,5-7,49 2,67 2,22

ADVANTA 
VXT, 5-8X80, 
1GDS, FH, 
LTPR-TW

5-8X80 Односторонни 
й слайдер (1 
конец имеет 
прикрепленны 
ЙСОЗ)

Конусообразн 
ый протез 
длинный 
Стандартная 
стенка

0,28-0,69 0,28-0,69 4,52 -  5,49 7,52 -  8,48 2,67 2,22



Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр(мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

FLIXENE, 
1GDS, STR

6X50, 6X50 Односторонний 
слайдер (1 конец имеет 
прикрепленный GDS)

Прямой протез. 
Стандартная стенка

0,43-1,93 5,51 -6,48 3,11

FLIXENE, 
NGDS, STR

6X10, 6X10 Без слайдера Прямой протез. 
Стандартная стенка

0,43-1,93 5,51 -  6,48 3.11

FLIXENE, 
NGDS, STR

7X10, 7X10 Без слайдера Прямой протез. 
Стандартная стенка

0,43-1,93 0,43-1,93 3,11

FLIXENE, 
1GDS, STR

7X50, 7X50 Односторонний 
слайдер (1 конец имеет 
прикрепленный GDS)

Прямой протез. 
Стандартная стенка

0,43-1,93 6,5-7,49 3,11

FLIXENE, 
NGDS, STR

8X50, 8X50 Без слайдера Прямой протез. 
Стандартная стенка

0,43-1,93 7,52-8,48 3,56

FLIXENE, 
1GDS, STR

6X30, 6X30 Односторонний 
слайдер (1 конец имеет 
прикрепленный GDS)

Прямой протез. 
Стандартная стенка

0,43-1,93 5,51 -  6,48 3,11



Вариант
исполнения

Г абариты 
(диаметр, мм 
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация 
протеза и тип 
стенки

Толщина стенки 
(мм)

Внутренний 
диаметр (мм)

Прочность 
удерживания нитей 
стенкой протеза 
(SRT), Н, минимум

FLIXENE, 
1GDS, GW

6X50, 6X50 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез,
Градуированная
стенка

0,28-1,4 5,51 -6,48 3,11

FLIXENE, 
1GDS, GW

7X50, 7X50 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез, 
Г радуированная 
стенка

0,28-1,4 6,5-7,49 3,11

FLIXENE, 
1GDS, GW

6X40, 6X40 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез.
Градуированная
стенка

0,28-1,4 5,51 -  6,48 3,11

FLIXENE, 
1GDS, GW

7X40, 7X40 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез.
Градуированная
стенка

0,28-1,4 6,5-7,49 3,11

FLIXENE, 
1GDS, GW

7X80, 7X80 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез.
Градуированная
стенка

0,28-1,4 6,5-7,49 3,11

FLIXENE, 
1GDS, GW

6X30, 6X30 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез.
Градуированная
стенка

0,28-1,4 5,51 -6,48 3,11

FLIXENE, 
1GDS, GW

7X30, 7X30 Односторонний 
слайдер (1 конец 
имеет
прикрепленный GDS)

Прямой протез.
Градуированная
стенка

0,28-1,4 6,5-7,49 3,11



11) FLIXENE
GWT = конусообразный протез с градуированной стенкой, GW -  градуированная стенка

Вариант
исполнения

Габариты
(диаметр,
мм
X
длина, см)

Наличие слайдера Конфигурация протеза и 
тип стенки

Толщина 
стенки (мм). 
Маленький 
внутренний 
диаметр (мм)

Толщина стенки 
(мм). Большой 
внутренний 
диаметр, (мм)

Внутренний 
диаметр. 
Маленький 
внутренний 
диаметр, (мм)

Внутренний 
диаметр. 
Большой 
диаметр, (мм)

Прочность 
удерживания 
нитей стенкой 
протеза (SRT), 
Н, минимум

FLIXENE, 4- 
6X35, 2GDS, 
GWT-GW

4-6X35 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка -  
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 5,51 -6,48 3,11

FLIXENE, 4- 
7X35, 2GDS, 
GWT-GW

4-7X35 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка -  
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 6,5-7,49 3,11

FLIXENE, 4- 
6X45, 2GDS, 
GWT

4-6X45 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 5,51 -  6,48 3,11

FLIXENE, 4- 
7X45, 2GDS, 
GWT

4-7X45 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 6,5 -  7,49 3,11

FLIXENE, 4- 
6X45, 2GDS, 
GWT-GW

4-6X45 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка -  
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 5,51 -6,48 3,11

FLIXENE, 4- 
7X45, 2GDS, 
GWT-GW

4-7X45 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка -  
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 6,5-7,49 3,11

FLIXENE, 4- 
7X30, 2GDS, 
GWT-GW

4-7X30 Двусторонний слайдер 
(2 конца имеют 
прикрепленный GDS)

конусообразный протез, 
градуированная стенка -  
градуированная стенка

0,28-1,65 0,43-1,93 3,51 -4 ,5 6,5 -  7,49 3,11



15. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие

М атериал Компонент протеза

П о л и тетр аф то р эти лен  (P T F E )

М атериал протеза (основной протез, обертка, 
покры ваю щ ая материал) Постоянны й протез, 
контактирующий с циркулирующей кровью,

П о л и тетр аф то р эти лен  (P T F E )

М ононить кольца/спирали (доступно только в 

A dvanta V X T )
П остоянны й имплант, не контактирующий с 
циркулирующ ей кровью.

Хром -кобальт сине-зеленая ш пинель 
(каолин)

С и н яя краска (контрольная линия на протезе) 
П остоянны й им плантат, не контактирует с 
циркулирующ ей кровью.

Сердечник ш арнира ползуна, рукав 
ползуна и шарнирный стерж ень 

ползуна:
Н ерж авею щ ая ста л ь

С и сте м а  разверты вания протеза (G D S ) 
Кратковременный контакт во время имплантации 

устрой ства.
Крепление ползуна: 
П олиэтилен высокой плотности

Полиэтилен низкой плотности - 
Полимер

Прозрачная гибкая оболочка (часть  G D S ). 
Кратковременный контакт во время имплантации 
устрой ства.

П олиэтилен низкой плотности с 
синим красителем

Синий переходной рукав - кратковременный 
контакт с  участком раны пациента. (Рукав 
сн им ается при помещении протеза кровеносных 
сосуд ов в подкожную часть  пациента.)

16. Материалы и внешний вид упаковки медицинского изделия

(2) Inner Tray

Рисунок 5 Компоненты упаковки для протезов кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene.
П ротезы  кровеносны х сосудов Advanta V X T  и Flixene  п П Т Ф Э  (1), упакованы индивидуально, с использованием 
внутреннего лотка из П Э Т Г  (2), запечатанного на внутреннюю крышку Tyve k  (3), помещенного внутри внешнего



лотка из П Э Т Г  (4), запечатанного крышкой Tyvek  (5), Теп л о вая  печать между лотками и крышками производится 

в соо тветстви и  с  контролируемыми документированными процедурами.
Упаковочны е этикетки печатаю тся и наносятся на внешний лоток протеза и на внешнюю упаковку (коробку) 
протеза. Запечатан н ы й  внешний лоток (который содерж ит внутренний лоток и протез) пом ещ ается во внешнюю 
упаковку (коробку) (6) вм есте с инструкцией по применению, картой им плантата и этикетками для отслеж ивания.

Протезы кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene
Внутренний лоток, запечатанный крышкой Tyvek

Наименование О писание
Полиэтилентерефталат- 
гликоль (ПЭТГ)

Упаковка, в которую помещен протез кровеносных сосудов, в зависим ости от 
варианта исполнения с  синим транспортны м  ф утляром . С о хр а н яе т полную 
стерильность медицинского изделия, при работе в стерильной зоне, 
непосредственно перед имплантацией протеза кровеносных сосудов.

Tyvek

Внешний лоток, запечатанный крышкой Tyvek
Наименование Описание
Полиэтилентерефталат- 
гликоль (ПЭТГ)

Упаковка, сохр аняет медицинское изделие при транспортировке, хранении и 

эксплуатации. Вскр ы вается  в момент передачи внутреннего лотка с  протезом 
кровеносных сосудов из нестерильной зоны в стерильную .Tyvek

Коробка
РНаименование О писание

Картон Упаковка сохр ан яет медицинское изделие при транспортировке, хранении и 
эксплуатации, контакта с  медицинским изделием не имеет

Протезы кровеносных сосудов Advanta VXT и Flixene
Характеристики упаковки

Тип упаковки Габариты , мм (±1 5% ) М асса, г (± 1 0 % )

Внутренний лоток, запечатанны й крышкой Tyvek 220x220x30 50

Внеш ний лоток, запечатанны й крышкой Tyvek 250x250x36 70

Коробка 257x257x45 80

17. Требования к помещениям

П ротезы  им плантирую тся при проведении операционны х вм еш ательств: артериальной сосудистой 
реконструкции, сегм ентарного ш унтирования и для выполнения артерио-венозного сосуд истого д оступа в 
^терильны х услови ях операционной только квалифицированны м  медицинским работником.

18. Стерилизация

Протезы  A dvanta V X T  и Flixene из п П Т Ф Э  по ставляю тся  стерильны м и и предназначены для одноразового 
использования. Протезы  Advanta V X T  и Flixene из п П Т Ф Э  стерилизованы  этиленоксидом. Протезы  Advanta V X T  и 
Flixene из п П Т Ф Э  не предназначены для повторной стерилизации.

19. Срок годности

Срок годности - 3 года при соблюдении условий хранения и транспортирования медицинского изделия.

20. Срок службы

Протезы  кровеносных сосудов Advanta V X T  и Flixene предназначены  для использования в качестве постоянных 
им плантатов. Предполагаем ы й срок службы изделия в настоящ ее время подтвержден более чем 20 годами на 
рынке с низким уровнем жалоб, клиническими данными до 3 л е т и данными доклинических испы таний за 5 л ет 
(т.е. старение в реальном времени). Ожидаемый срок служ бы  изделия увеличивается за  сче т использования 
хорош о изученны х и хорош о зарекомендовавш их себя м атериалов (вП ТФ Э ). Д альнейш ие клинические данные



будут соб и раться с помощью пострегистрационного надзора для поддержки и дальнейш его определения срока 

служ бы  изделия,
Календарны й срок служ бы  -  не менее 20 л е т ло подтвержденным в настоящ ее время данным,

21. Критерии непригодности медицинского изделия

1, Протез счи та ется  непригодным, если он сам или его упаковка повреждены,
2, Зап р ещ а ется  использовать протез, после истечения срока годности,
3, Не применять протез, при наруш ении условий хранения и транспортировки,
4, Несоблю дение всех предулреждений и мер лредосторож ности относительно правил обращ ения может 

лривести к неблагоприятным последствиям ,

22. Извлечение/замена протеза

Протезы  предназначены  для постоянной имплантации и имеют доказанную эф ф е кти в н о сть  и безопасность.
В сл учае  необходимости извлечения/замены протеза кровеносного сосуд а след ует руковод ствоваться общими 
принципами артериальной сосудистой реконструкции, сегм ентарного ш унтирования и инструментами для 

удаления протеза, доступными специ али сту клиники.

23. Информацию об обстоятельствах, при 
проконсультироваться с медицинским работником

которых потребитель должен

П осле имплантации сосудистого протеза пациент может вернуться к привычному образу жизни после 
консультации с  лечащ им  врачом. Врач может ограничить лациента в определенны х видах активности, таких как 

спорт, поднятие тяж естей или работа в саду.
Консультация с  врачом необходима, если появляю тся признаки наруш ения кровоснабжения органа или ткани, 
снабж аю щ ейся протезом. Постепенное или внезапное наруш ение кровотока сопровож дается следую щими 
типичными симптомами и признаками (в зависим ости о т об ласти  расположения протеза): усиление боли при 

ходьбе или ум еньш ение дистанции ходьбы без боли, похолодание конечности.
Е сл и  у пациента возникает инфекционное заболевание, предстоит операция, такая как лечение или удаление 
зуба, цистоскопия, ф иброгастроскопия или исследование кишечника, обязательно сл ед уе т проконсультироваться 

у лечащ его  врача.

24. Совместимость с диагностическими исследованиями

Специальных ограничений для проведения неинвазивны х д иагностических процедур нет.

25. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации

Усл о ви я  хранения и 
транспортировки

Хран и ть в чистом  сухом  месте, избегать прямых солнечны х лучей. 
Тем пература окружающей среды  от +15 ° до 25 ° С  (59° - 77 ° F). 
О тносительная влаж ность: 0-80% .
А тм осф ерное д авление от 84 до 106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.).

Условия эксплуатации Изделие устойчиво во внутренней среде организма после имплантации: 
Тем пература: от +32 ° С  до + 42 °С  
О тносительная влажность: 100%

Услови я операционной:
Тем пература окружающей среды: о т +15 ° С  до + 25 ° С  
О тносительная влаж ность: 40 - 80%
А тм осф ерн ое давление: о т 84 до 106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.)





Символ Обозначение символа

т
Х р ан и ть в сухом состоянии.

г  ~1 Наименование, адрес уполномоченного 
представителя

Е С R E P

L J

Производитель.

* О ткры вать здесь.

Хрупкое, об ращ аться осторожно

Г Тем пературны й диапазон

27. Гарантийные обязательства

При использовании по назначению и соблю дении требований по транспортировке, эксплуатации и хранения -  
производитель гарантирует качество и соо тветстви е  характеристик медицинского изделия в течение 
установленного срока годности.

28. Утилизация

Ути ли зац и я медицинского изделия, имевшего контакт с  кровью и/или другими биологическими жидкостями, 
о су щ е ств л я е тся  в соответствии с требованиями к обращ ению  с  медицинскими отходам и, установленны м и 
[;анПиН 2.1.3684-21 по классу Б  и иными норм ативно-правовыми актами Российской Ф едерации. 
Неиспользованное медицинское изделие, в том числе с  истекшим сроком годности, упаковка, должны бы ть 

утилизированы  в соответствии с  порядком утилизации тверд ы х бы товы х отходов, установленны м  
законодательством  Российской Ф едерации по классу А  С ан П и н  2.1.3684-21.

29. Охрана окружающей среды

При транспортировании, хранении и эксплуатации согласно эксплуатационной документации медицинское 
изделие и его упаковка не оказы ваю т негативного влияния на окружающую среду.

30. Перечень международных нормативных документов и стандартов, которым 
соответствует медицинское изделие

93/42/ЕЕС Европейская директива по медицинскому оборудованию
2017/745 П остановление Европейского С ою за о клинических исследованиях и продаже 

медицинских устрой ств для использования людьми.

207/2012 П остановление Комиссии Е С  об электронны х инструкциях по применению.



Примечание: Электронны е инструкции по применению будут внедрены до введения 

маркировки EU  M DR.

A S T M  D7611 / 
D7611M -18

С тан д ар тн ая  практика присвоения кодов изделиям из пластика для идентификации 

смолы .

A S T M  F2503-13 С тан д ар тн ая практика маркировки медицинских изделий и других предм етов для 
обеспечения безопасности в магнитно-резонансной среде.

B S  EN  1041:2008 + 
A 1:2013

И нформ ация, предоставляем ая производителем медицинских изделий.

B S  EN  556-1:2001 Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям для 
обозначения "С Т Е Р И Л Ь Н О ". Тр ебования к термически стерилизованны м  
медицинским изделиям.

B S  E N  62366-1:2015 Медицинские приборы. Проектирование медицинских изделий с учетом 

эксплуатационной пригодности.

B S  E N  IS O  10993- 
1:2009

Биологическая оценка медицинских изделий - Ч а сть  1: Оценка и тестирование в 
рамках процесса управления рисками

B S  EN  IS O  10993-7: 
2008

Биологическая оценка медицинских изделий - Ч а сть  7: О статочн ое  содержание 

этиленоксида после стерилизации

B S  EN  IS O  10993- 
18:2009

Биологическая оценка медицинских изделий. Хим ическая характеристика 

материалов

h s  EN  I S 0 11135:2014 
+A1:2019

Стерилизация медицинской продукции. Требования к разработке, валидации и 
текущ ем у контролю стерилизации медицинских изделий оксидом этилена

B S  EN  IS O  11607- 
1:2009 + поправка 1: 
2014

Ч а с ть  1. Требования к м атериалам , стерильным барьерным систем ам  и 
упаковочным систем ам  для медицинских изделий, прош едш их окончательную  
стерилизацию

B S  EN  IS O  11607- 
2:2006 + поправка 1: 
2014

Ч а с ть  2. Требования к валидации процессов форм ирования, запечаты ван и я и сборки 
упаковки д ля медицинских изделий с  термической стерилизацией

B S  EN  IS O  11737- 
1:2018

Стерилизац ия медицинских изделий. Микробиологические методы. Ч а сть  1. Оценка 

популяции микроорганизмов на продукции

B S  EN  I S 0 13485:2016 Медицинские изделия. Си стем ы  менеджмента качества. Тр ебования д ля целей 

регулирования

B S  EN  I S 0 14630:2012 Н еактивны е хирургические им плантаты  - О бщ ие требования

B S  EN  IS O  14644- 
1:2015

Ч и сты е помещения и связанны е с  ними контролируемые среды . Ч а сть  1. 
Классиф икация чистоты  воздуха по концентрации частиц

B S  EN  IS O  14644- 
>2:2015

Ч и сты е помещения и связанны е с  ними контролируемые среды . Ч а с ть  2. Текущ ий 
контроль для подтверждения постоянного соответстви я чистоты  воздуха по 

концентрации части ц

B S  EN  I S 0 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям.

B S  EN  IS O  15223-1: 
2016

Медицинское оборудование. Сим волы , используем ые с медицинским устройством  
этикетки, маркировка и информ ация, которая должна бы ть предоставлена. Общ ие 

требования.

B S  EN  IS O  3166- 
1:2020

Коды для представления названий стран и их подразделения



31. Рекламация

В се  вопросы, связанны е с качеством медицинского изделия, направлять производителю или уполномоченному 

представителю  производителя.
Уполном оченны й представитель производителя в Российской Ф едерации:

О О О  «М АКЕ», И Н Н  7709519141
Контактная инф орм ация представлена на маркировке медицинского изделия.



{П е р е в о д  с  а н г л и й с к о го  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к ]

{П е р е в о д  н а д п и с е й  и ш т а м п а  н а  д о к у м е н т е  « И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  н а  м е д и ц и н с к о е  

и зд е л и е  „ П р о т е з ы  к р о в е н о с н ы х  с о с у д о в  A d v a n ta  V X T  и F l ix e n e “», п р е д с т а в л е н н о м  н а  
а н гл и й с к о м  и р у с с к о м  я з ы к а х .]

«Атриум Медикал Корпорейшн» 
(Atrium Medical Corporation)

П р е з и д е н т

Ч ед К а р л т о н

/п о д п и с ь !

{Ш т а м п :
Кристин М. Перро
Нотариус штата Нью-Гэмпшир
Моя лицензия действительна до 10 июля 2024 г.]

2023 г.
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