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UPOZORNENI:

INDIVIDUALIZOVANA EXTERNI PODPORA KORENE AORTY EXOVASC JE VYROBENA NA
ZAKAZKU A JE URCENA POUZE PRO POUZITi U PACIENTA, PRO KTEREHO BYLA VYROBENA.
PODROBNOSTI OHLEDNE TOTOZNOSTI PACIENTA JSOU UVEDENY NA STITKU ZABALENEHO
PROSTREDKU.

POUZIVEJTE, POUZE POKUD JSOU OBAL | PROSTREDEK NEPORUSENE A NEPOSKOZENE.


http://www.exstent.com/

Individualizovana externi podpora korene aorty ExoVasc®

1 POPIS PROSTREDKU

Individualizovana externi podpora kofene aorty ExoVasc® je vyrobena z tkané polyetylénové
tereftaldtové (polyesterové) textilie sesité polyesterovym viaknem a uzplsobené tak, aby odpovidala
vnéjSimu povrchu vzestupné aorty u konkrétniho pacienta.

Tyto zdravotnické prostfedky jsou vyrabény na zakazku tak, aby jejich velikost a tvar odpovidaly
vnéjSimu povrchu vzestupné aorty konkrétniho pacienta po pofizeni CT snimku pacientovy vzestupné
aorty. Chirurg obdrzi kopie snimk( i model( pouzitych k vytvofeni implantatu a schvali modely jako
pfedpis pro daného individualniho pacienta jesté pred vyrobou prostfedku.

Zdravotnické prostfedky ExoVasc® jsou dodavany sterilni, v zataveném dvojitém obalu z papiru a
prihledné félie.

2 UCEL POUZITi

Individualizovana externi podpora kofene aorty ExoVasc® je ur€ena k aplikaci na vnéjsi povrch
vzestupné aorty u pacientt s vrozenou vadou, zpUsobujici dilataci kofene aorty, pro posileni a
stabilizaci vzestupné aorty a minimalizaci rizika dalSi dilatace a disekce. Zdravotnicky prostfedek je
vyroben na zakazku tak, aby odpovidal tvaru vzestupné aorty konkrétniho pacienta, a je uréen k
pouziti pouze u pacienta, pro kterého byl vyroben.

3 KONTRAINDIKACE

Tento zdravotnicky prostfedek neni ur€en k Zadnému jinému pouZiti nez k vySe uvedenému ucelu.
Zdravotnicky prostfedek ExoVasc® je vyroben na zakazku tak, aby odpovidal tvaru vzestupné
aorty konkrétniho pacienta, a je uren k pouZiti pouze u pacienta, pro kterého byl vyroben.

4 UPOZORNENI

. Zdravotnicky prostfedek ExoVasc® je vyroben na zakazku tak, aby odpovidal tvaru vzestupné
aorty konkrétniho pacienta na zakladé dat z CT snimkd, a je ur€en k pouziti pouze u pacienta, pro
kterého byl vyroben.

. Zdravotnicky prostfedek ExoVasc® je dodavan sterilni, v zataveném dvojitém obalu z papiru a
prihledné félie

»  Obal musi byt otevien aseptickou technikou a zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzit, pokud je
obal otevieny nebo viditelné poskozeny.

. Zdravotnicky prostfedek ExoVasc® musi implantovat kvalifikovany kardiochirurg pomoci vhodné
chirurgické implantace, pficemz musi dbat na to, aby b&hem implantace nedoslo k poskozeni
aorty, pulmonalniho vytokového traktu a koronarnich tepen.

. K potvrzeni normalniho prutoku v koronarnich tepnach béhem implantace a bezprostfedné po ni
a obzvlast béhem disekce proximalné ke koronarnim Ustim a béhem implantace zdravotnického
prostfedku ExoVasc® musi byt pouzita transezofagialni echokardiografie.

5 STERILIZACE

Zdravotnicky prostfedek ExoVasc® je dodavan sterilni, v zataveném dvojitém obalu z papiru a
prahledné félie. Neprovadéjte resterilizaci zdravotnického prostfedku ExoVasc® .
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Zkontrolujte, zda je zdravotnicky prostfedek ExoVasc® oznacen jménem, datem narozeni a
nemocni¢nim identifikaCnim islem pacienta, u néhoz ma byt provedena operace, ze zabaleny
prostfedek byl podroben parni sterilizaci a Zze obal i prostfedek jsou neporusené. Pokud jsou
dodany dva zdravotnické prostfedky s riznym prdmérem (obvykle 95% a 100%), zvolte podle
oznacCeni ten zdravotnicky prostfedek, ktery je anatomicky vhodnéjsi nebo lépe zajisti pozadovany
stupen zmenseni priméru, a druhy si uschovejte do zasoby.

Pacienta pfipravte na stfedni sternotomii zplisobem obvyklym pro kardiochirurgicky vykon. Plice
musi byt ¢astecné vyprazdnéné a perikard otevieny. K potvrzeni normalniho pratoku v koronarnich
tepnach béhem procedury a obzvlast béhem disekce proximalné ke koronarnim ostiim a b&éhem
implantace zdravotnického prostfedku ExoVasc® musi byt pouzita transezofagealni
echokardiografie. Prostor kolem vzestupné aorty se pfipravi pro implantaci opatrnou disekci
smérem dolU k levému ventrikularnimu vytokovému traktu.

Bé&hem obchazeni koronarnich usti by mél byt arterialni krevni tlak udrzovan pfiblizné na 60 mmHg.
Upozorfiujeme, Ze pfi tomto vykonu se bézné nepouziva mimotélni obéh, ale mlze byt pouZit,
pokud je to zapotiebi pro bezpeénou disekci do aortoventrikularni junkce.

Asepticky vyjméte zdravotnicky prostifedek ExoVasc® z obalu, ponechte ho na tvarované plastové
podloZce a vizualné porovnejte zdravotnicky prostfedek a vzestupnou aortu pacienta, abyste se
ujistili, ze protéza mé spravny tvar, velikost a orientaci. Pokud bylo pfipraveno vice velikosti
implantatu, zvolte tu protézu, ktera se jevi jako anatomicky nejvhodnéjsi nebo nejlépe zajisti
pozadovanou miru zmenseni priiméru.

Poloha obou koronarnich tepen je na podpéfe vyznacena otvory ve tvarované plastové podlozZce.
Pomoci znackovace udélejte na protéze znacku nad polohou otvoru nebo zarfezu v plastové
podloZce, abyste méli vyznagenou polohu koronarnich asti.

Udélejte tfi zafezy v takovém vzajemném uhlu, aby tvofily hvézdicovitou strukturu [*] se stfedem v
poloze koronarniho Usti. Tyto zafezy by mély odpovidat priméru pfislusné koronarni tepny.

Zatahnéte za distalni konec fetizkového stehu na axialnim okraji implantatu. Toto vlakno se oddéli
jako jeden kus a ponecha protézu otevienou. Odstrarite tvarovanou plastovou podlozku, po vyjmuti
zdravotnického prostfedku ExoVasc® jiz neni zapotrebi.

Davejte pozor, abyste zachovali spravnou orientaci, zkontrolujte, zda je protéza spravné umisténa
kolem aorty a zda poloha koronarnich tepen odpovida poloham vyznac¢enym na protéze.

Provedte 2 obvodové zafezy od axidlniho okraje ke kazdému z koronarnich Gsti. Tim ziskéate 2
latkové "zalozky", které musite umistit proximalné k pfislusnym koronarnim tepnam.

Provedte disekci kofene aorty, abyste ziskali pfistup k aortoventrikularni junkci.
Obé zalozky vytvorené v podpérfe umistéte kolem aortoventrikularni junkce.

NasSijte protézu do aortoventrikularni junkce za pomoci Sesti rovnomeérné rozmisténych izolovanych
steh(l z pleteného materialu. Je vhodné umistit tyto stehy v misté komisur a tfi zbyvajici stehy do
stfedu mezi komisurami. Z&kladna implantatu musi byt do ventrikularni tkané zasita proximalné k
sindm. PfiSijte oba volné okraje protézy od axialniho Svu k okraji kazdého z otvoru vlevo tak, aby se
do nich veSly koronarni tepny; pfitom dbejte na to, aby protéza koronarni tepny neomezovala ani
nedeformovala. Pomoci transezofagealniho ultrazvuku zkontrolujte normalni pratok v koronarnich
tepnach.

Za pouziti pleteného Siciho materialu a proSivacich steht v 5mm intervalech pfisijte axialni Sev
protézy tak, aby opét tésné pfiléhal kolem vzestupné aorty.

Horni ¢ast protézy umistéte volné kolem brachiocefalické tepny, v pfipadé potfeby sefiznéte
protézu tak, aby umoznovala umisténi kolem brachiocefalické cévy. Protézu pfisijte do oblasti nad
brachiocefalickou tepnou, pfitom dbejte na to, aby byl Sev umistén mimo mensi cévu, aby



nehrozilo nebezpedi tfeni mezi Svem a touto tepnou.

e Zkontrolujte, zda protéza hladce pfiléha kolem vzestupné aorty a zda material protézy nevykazuje
po obnoveni normalniho krevniho tlaku zadnou ochablost.

e Za pomoci transezofagealniho ultrazvuku zkontrolujte normaini pritok v obou koronarnich tepnach
a spravnou funkci aortalni chlopné.

»  Zavfete perikard a hrudnik pacienta béznym postupem hrudni chirurgie.

» Upozorfiujeme, ze zdravotnicky prostfedek ExoVasc® je kompatibilni s MRI a CT, ale neobsahuje
zadné materialy, které by podpofily jeho zobrazeni jakoukoli zobrazovaci technikou.

* Vyplnte hlaseni (Case Report Form) pfilozené k implantatu a zaslete ho zpét spole¢nosti Exstent
Limited.

Dalsi informace o postupu operace v&etné videa viz: Pepper J, Petrou M, Rega P, Rosendahl U,
Golesworthy T, Treasure T. 2013, Implantation of an individually computer-designed and
manufactured external support for the Marfan aortic root. Multimedia Manual of Cardio-Thoracic
Surgery. (Implantace individualizované pocitacové navrZzené a vyrobené externi podpéry pro kofen
aorty pacientl s Marfanovym syndromem. Multimedialni ndvod pro kardio-torakalni operaci.)
http://mmcts.oxfordjournals.org/content/2013/mmt004.full.pdf+html
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