V EST 2 . OTM Zilni externi podpora
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Navod k pouziti

INDIKACE

VEST 2.0 je indikovan pro poufZiti k preventivnimu osetfeni safendznich Zilnich $tépa, které se pouzivaji jako kanaly u pacientl podstupujicich proceduru koronarniho arterialniho bypassu jako Ié¢by aterosklerézy
koronarni arterie.

KONTRAINDIKACE

* Poutziti prostfedku k podpofe segment Zilniho $tépu o délce <4 cm.

* Poutziti prostfedku k podpofe Zilnich §tépl s externim natlakovanym primérem <3mm nebo >8mm.
* Znamd alergie na slitiny kobaltu a chromu (ASTM 1058) nebo jejich komponenty.

PRISLUSENSTVI
* Kanyla s olivou VGS FGO13
* Nastroj k vybéru VEST FGO014

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezddouci U¢inky spojené s VEST 2.0 mohou zahrnovat obvyklé komplikace hlasené pro konvencni procedury koronarniho arterialniho bypassu, jako je infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda, smrt nebo
potifeba opakované revaskularizace.

S implantaci VEST 2.0 mohou byt spojeny nasledujici komplikace:

« Selhani Zilniho $tépu

« Infarkt myokardu

« Komorova fibrilace

« Naruseny srde¢ni rytmus

* Infekce

«  Krvaceni

VAROVANI A

* Pouze pro jednordzové pouziti. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované a neresterilizujte. Opakované poufziti, opakované zpracovani nebo resterilizace mdze narusit strukturalni integritu
prostfedku a/nebo vést k selhani prostiedku, coz zase miiZze mit za nasledek zdravotni Gjmu, nemoc nebo smrt pacienta. Opakované poutZiti, opakované zpracovani nebo resterilizace mohou také vést ke vzniku
rizika kontaminace prostfedku a/nebo zplsobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci, mimo jiné pfenos infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést ke zdravotni
ujmé, onemocnéni nebo smrti pacienta.

« Sterilni baleni a prostfedek je tfeba pred pouzitim zkontrolovat. Pokud existuje podezieni na naruseni sterility nebo integrity prostiedku, nepouzivejte jej.
« Datum exspirace je uvedeno na krabici. Neuchovévejte po datu exspirace, protoze materidly a obaly mohou degradovat. V takovych pfipadech nelze zarucit, ze bude vyrobek fungovat spravné.
« Segment prostiedku nadmérné délky, ktery byl odstfihnut, je nutno zlikvidovat. Implantace tohoto segmentu by mohla v pribéhu ¢asu zpUsobit erozi srde¢ni tkdné a/nebo krvaceni.

* Prenos elektrické energie v prostfedku VEST 2.0 muZe vést k poranéni cévniho $tépu anebo k uvolnéni prostfedku VEST 2.0. Proto je tieba v pribéhu elektrické defibrilace srdce zavést preventivni opatfeni.
Pfi aplikaci elektrického Soku nemaji lopatky pfijit do pfimého styku s prostfedkem VEST 2.0. Po elektrické defibrilaci znovu vyhodnotte Zilni $tép a VEST 2.0.

« Tento prostfedek je uréen k poutziti |ékafi, ktefi jsou patfi¢né vyskoleni.

* Bezpecnost a uc¢innost VEST 2.0 nebyla uréena pro pouZiti s arterialnimi cévami nebo s jinymi cévnimi $tépy nez je korondrni bypass.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI

Neklinické zkousky prokazaly, Ze VEST 2.0 je MR podminény. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné skenovan v systému MR splfiujicim nasledujici podminky:

d Pouze statické magnetické pole 1,5 nebo 3 Tesla.

d Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3000 gaus/cm (30 T/m) nebo mensi.

hd Maximalni hladend priimérna celotélova specifickd mira absorpce systému MR (SAR) <2 W/kg (normalni provozni rezim).
L]

PFitomnost jinych implantat nebo zdravotni stav pacienta si mlze vyzadat sniZeni limitd MR.

Za podminek uvedenych vyse se oCekava, Zze VEST 2.0 bude produkovat maximdlni zvyseni teploty o 5 °C po 15 minutach nepfetrzitého skenovani.

V neklinickych zkouskdch obrazovy artefakt zpisobeny prostfedkem saha pfiblizné 17 mm od VEST 2.0 pfi zobrazovani se sekvenci impulzd spin-echo a MR systému 3 Tesla. Artefakt nezakryva lumen
prostiedku.

POUZITi V PRUBEHU OPERACE

1. Ziskejte Zilu podle své rutinni praxe. PodvaZte postranni vétve ziskané Zily pouze s pouZzitim sutur. Pokud neni podvazani suturou mozné, lze pouzit mikrosvorky a je tfeba je aplikovat rovnobézné s Zilou.
Pokud je potfeba vice mikrosvorek, neumistujte je na obé strany stejného segmentu Zily.

Po ziskani Zilu kanylujte kanylou s olivou VGS a podvazte uzlikem sutury.

Jemné natlakujte Zilu a pouZijte zna¢ky min/max na nastroji k vybéru pro uréeni, zda je vnéjsi primér natlakované Zily kompatibilni pro pouziti s VEST 2.0 (min.=3 mm, max.=8 mm).

PouZijte nastroj k vybéru VEST ke zméreni maximalniho vnéjsiho priméru natlakované Zily ve 3 rGznych bodech podél Zily. Zvolené body maji byt ty, u nichZ se zda, Ze maji nejvétsi pramér.

Pokuste se umistit drazku nastroje k vybéru pod natlakovanou Zilu ve zvolenych bodech podél délky. Pokud Zila zapadne do drazky (obrazek 1), je tfeba pouzit VEST 2.0 @A. Pokud je Zila pro drazku pfilis
velkd, je tfeba pouzit VEST 2.0 @B.
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Obrézek 1

6.  Udrzujte Zilu natlakovanou a vyznacte dvé linie s pouZitim néstroje pro volbu VEST, jednu na distdInim okraji (0 cm) a druhou na 15 cm (obrazek 2).
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Obréazek 2

7. Odhadnéte drahu natlakovaného Zilniho $tépu v hrudniku a s pouzitim znacek na Zile urcete délku Zilniho $tépu, aby byl vybran spravny model VEST 2.0.

8.  VEST 2.0 se doddva pro $tépy v délce do 23 cm. Spravny model prostfedku VEST 2.0 je tieba zvolit podle nize uvedené tabulky:

TABULKA MODELU VEST™ 2.0

Prdmér Zilniho $tépu

Délka Zilniho $tépu [cm] oA o8
4-16 PAL16 ?B16
16-23 @A23 @B23

Zatimco $tép Zily zUstava kanylovany na kanyle s olivou VGS, nasadte VEST 2.0 na nenatlakovany Zilni $tép. VEST 2.0 je tfeba nasadit ve spravné orientaci s distalnim koncem (tlusté draty ve smycce) ve sméru
k distdlIni ¢asti Zilniho Stépu (obrazek 3) a proximalnim koncem (tlusté draty s otevienym koncem) smérem k proximdlni ¢asti Zily. Pokud neni kanyla s olivou VGS k dispozici, Ize pouzit turniket nebo podobny

nastroj namisto nasazeni Zilniho stépu skrz VEST 2.0.
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Obrézek 3

10. Expanze VEST 2.0 pfes Zilni $tép se provadi tak, Ze se jemné stiskne a prodlouzi 3pickami prstd, ¢imz se zéroveri zmensi primér VEST 2.0 (obrazek 4) tak, aby odpovidal priméru $tépu. PFi spravné expanzi

Po expanzi Pred expanzi

VEST 2.0 by mélo dojit ke znatelné zméné Uhlu priseciku mezi tlustymi draty oproti zaviené poloze (obrazek 4).

Obrazek 4

11. MdZete se rozhodnout nasadit VEST 2.0 pfes Zilni $tép pfed provedenim nebo po provedeni distdIni anastomdzy.
12. Pokud je VEST 2.0 nasazen a expandovan pres cely Zilni $tép pfed provedenim distdlni anastomadzy, Zilu po nasazeni VEST 2.0 opatrné natlakujte pro posouzeni mozného zkrouceni nebo poskozeni postrannich

vétvi a ovéfeni, zda se VEST 2.0 pfizplsobi Zile mirné zuzujicim zptsobem. Pokradujte provedenim distdlni anastomoézy rutinnim postupem. Prostiedek mlze byt mirné povytahnut zpét pro zajisténi

pohodIného $iti proximalni anastomdzy.
Pokud se rozhodnete aplikovat VEST 2.0 kdyz je Zilni $tép pripojen distdlné k anastomdze, umistéte VEST 2.0 na proximalni segment Zilniho $tépu, kde je nejvice viditelny. Expandujte distalni polovinu VEST

2.0 na nenatlakovany Zilni $tép (obrazek 5). Po expandovani distdlni poloviny nasurite VEST 2.0 podél stépu zatlacenim z proximélniho konce a jeho umisténim asi 2 mm od distaIni anastomdzy (obrazek 6).
Spickami prst expandujte VEST smérem k proximalni anastoméze stisknutim a jeho dal$im prodlouzenim podél $tépu (obrazek 7).
14. P¥i chirurgickém zékroku s mimotélnim obéhem umistéte buldok na distdIni konec pro umoznéni pohodIného siti a expanze VEST 2.0.

13.
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Obrazek 5

Obrazek 6

Obrézek 7

15. Po dobrém expandovani prostiedku VEST 2.0 pFes $tép a provedeni distdIni anastomdzy natlakujte $tép a napliite srdce, vyhodnotte, zda se VEST 2.0 pfizptsobuje Zilnimu $§tépu mirné zuZujicim zplisobem
a simulujte dréhu Zilniho $tépu v hrudniku od distédIni k proximalni anastomdze. Také zkontrolujte, zda neni Zilni $tép zkrouceny a bocni vétve nejsou poskozené. Doporucuje se oznacit Zilu v misté proximalni
anastomdzy. Upozorriujeme, ze VEST 2.0 md nadbytecnou délku a nejvétsi pravdépodobnosti pfesahuje pfes zamyslené misto anastomdzy na Zile.

16. Chirurgickymi nGZkami odstfihnéte kolmo spole¢né Zilni $tép a VEST 2.0 pfesné v bodu, kde chcete provést distalni anastomdzu (obréazek 8). Zajistéte, aby se Zila nevtahla do prostiedku a aby byl proximalni
konec Zily obnazen pro $iti anastomdzy. Zbyvajici segment VEST 2.0 prebytecné délky zlikvidujte.

Obrézek 8

17. Provedte proximalni anastomdzu. VEST 2.0 muze byt mirné povytahnut zpét pro zajisténi pohodIného $iti proximalni anastomdzy. Po dokonceni nastavte proximalni konec VEST 2.0 do jeho konecné polohy.
Cilem je pokryt celou délku Stépu, ponechat vzdalenost nejméné 2 mm mezi VEST 2.0 a kazdou z anastomdz (obrazek 9).
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Obréazek 9

18. Po odstranéni aortalni pficné svorky pozorujte pInéni Zilniho $tépu a zajistéte, aby tam nebyla zadna krvacejici mista.

19. Pozorujte obé anastomdzy pro vylouceni moznost zauzleni. V pfipadé potieby zavedte napravna opatfeni.

20. Ovéfte, zda VEST 2.0 pokryva cely Zilni $tép s mezerou nejméné 2 mm pro KAZDOU anastomdzu, v p¥ipadé potfeby VEST 2.0 pat¥i¢né upravte.
21. Pro jakékoli ndpravné opatreni lze VEST 2.0 kompletné rekomprimovat a nasledné reexpandovat (obrazek 10).

22. V pripadé prodlouzené postranni vétve lze lokdlné zvysit primér VEST 2.0 jeho fokélni kompresi.
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Obrézek 10

DOPORUCENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI A

« e tfeba se vyhnout pouzivani kovovych svorek pfi podvazovani postrannich vétvi pfi ziskavéni Zil. Namisto toho je tfeba pouzit sutury. Pokud neni podvazani suturou mozné, lze pouzit mikrosvorky a je tieba
je aplikovat rovnobézné s Zilou. Pokud je potfeba vice mikrosvorek, neumistujte je na obé strany stejného segmentu Zily.

*  Zvlastni péci je tieba vénovat méreni délky a priméru natlakovaného Zilniho $tépu.

* PFiexpandovani VEST 2.0 je tfeba vénovat zvlastni péci tomu, aby nedoslo k poskozeni postrannich vétvi/sutur.

«  Stiihani VEST 2.0 chirurgickymi nGzkami je tfeba provadét kolmo na osu VEST 2.0 a jednim stfihnutim.

«  Upozoriiujeme vas, 7e VEST 2.0 nevyzaduije fixaci k Zilnimu $§tépu nebo anastomézam. NEPOUZIVEJTE zadné metody fixace, jako sutury nebo lepidla.

+  Upozoriiujeme vas, 7e VEST 2.0 miZe maskovat zauzleni a zkrouceni na Zilnim $tépu. Zilni $tép pred 3itim proximalni anastomdzy peglivé zkontrolujte, zda neni zkrouceny a po naplnéni Zilniho $tépu zda neni
zauzleny.

¢ VEST 2.0 je kompatibilni s prostfedkem Transit Time Flow Measurement (TTFM). Dlrazné doporucujeme méreni pratoku pro ovéreni kvality bypassu.

POSKYTNUTE MATERIALY

1 externi Zilni podpora VEST 2.0

SKLADOVANI A EXSPIRACE
* Uchovévejte pfi pokojovych podminkdch

* Datum exspirace je uvedeno na obalu
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Vyrobce:

Vascular Graft Solutions Ltd.

24 Raoul Wallenberg St.

Tel Aviv, 6971921, ISRAEL

Tel: 4972-3-5499054  Fax: +972-3-6024966

Autorizovany zastupce pro Evropu:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10

48163 Miinster, NEMECKO

Nepouzivejte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozen

Sterilizovano gama zarenim

Podminéné bezpecné pro MR

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Pouzivani tohoto prostfedku pouze Iékafem nebo na lékafsky predpis

Pred pouzitim si prostudujte ndvod k pouZziti

Katalogové Cislo

Cislo $arze

Vyrobni ¢islo

Datum exspirace
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