FRAME™ FR

Navod k pouziti

INDIKACE

Zdravotnicky prostfedek FRAME FR je uréeny k externi podpore autolognich $tépu pfi bypassu nebo rekonstrukcei perifernich cév.

KONTRAINDIKACE

- Pouziti zdravotnického prostfedku FRAME FR k zajisténi Zil s vnéjsim natlakovanym prdmérem <4,5 mm nebo >8 mm.
- Znama alergie na slitinu kobalt-chrom (ASTM 1058) nebo na jeji soucasti.

PRISLUSENSTVI

- FGO75 4,0 - 5,0 mm sada trnu FRAME FR Mandrel Set
- FGO73 Nastroj pro vybér velikosti FRAME
- FG013 kanyla s olivkou VGS Olive Cannula

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Potencialni nezddouci uc¢inky spojené se zdravotnickym prostfedkem FRAME FR mohou zahrnovat obvyklé komplikace hldsené u konvenénich chirurgickych zakrokl pfi
rekonstrukci arteriovendzni pistéle. Takovymi jsou:

- Selhani nebo uzdvér arteriovendzni pistéle

- Hematom nebo tvorba seromu

- Infekce

- Krvaceni

- Nutnost opétovného zasahu

VAROVANI A OPATREN /A

Pouze k jednordzovému pouZziti. Nepouzivejte opakované, neosetiujte opakované ani nesterilizujte. Opakované pouZiti, opakované osetreni nebo opakovana sterilizace mlze
narusit konstrukéni celistvost FRAME FR a / nebo vést k selhani FRAME FR, coZz muZe naopak zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti,
opakované osetieni nebo opakovana sterilizace mohou také vytvofit riziko znecisténi FRAME FR a / nebo u pacienta zpUsobit infekci ¢i kiizovou infekci, véetné, ale nikoli
vylucné, prenos infekce (infekci) z jednoho pacienta na druhého. Znecisténi FRAME FR miZe zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat sterilni obal a FRAME FR. Pokud je podezreni, Ze jsou sterilita a vlastnosti FRAME FR ohroZeny, prostfedek by se nemél pouzivat.

Datum vyprseni doby pouZitelnosti je uvedeno na krabi¢ce. Neuchovévejte a nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe se vlastnosti material( a obalu mohou
zhorsovat. V takovych pripadech nelze zarudit, Ze vyrobek bude spravné fungovat.

Zdravotnicky prostfedek FRAME FR by se NEMEL aplikovat na segment #ily uréeny ke kanylaci béhem hemodialyzy.
Zdravotnicky prostfedek FRAME FR by se nemél k Zile ¢i tepné prisivat ani fixovat.

Zdravotnicky prostfedek FRAME FR je uréeny k pouZziti vyskolenymi cévnimi chirurgy, ktefi prosli odpovidajicim skolenim.
Zdravotnicky prostfedek FRAME FR NENI uréeny k pouZiti v cévach centralniho obéhového systému.

BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICI SE MRI AN

Neklinické zkouseni prokazalo, Ze pro pouZziti zdravotnického prostiedku FRAME FR pfi MR existuji ur¢ité podminky.
Lze jej bezpecné snimkovat za nasledujicich podminek:
« Statické magnetické pole pouze 1,5 Tesla nebo 3 Tesla.
* Maximalni gradient prostorového pole 3000 gauss/cm (30 T/m)
e Maximalni hlaseny systém MR, primérna hodnota specifické absorpce (SAR) (normalni provozni rezim) celého téla:
- 2 W/kg pro orientaéni body nad Urovni srdce.
- 1 W/kg pro orientac¢ni body mezi srdcem a nad pupkem.
- 0,25 W/kg pro orientaéni body u pupku a pod nim.
* Ocekava se, Ze za vyse definovanych podminek snimkovani bude FRAME FR po 15 minutdch nepretrzitého snimkovani produkovat maximalni nardst teploty o méné nez 7
°C.
V neklinickém zkouseni se obrazovy artefakt zplisobeny zafizenim FRAME FR rozsifuje pfiblizné 17 mm od zafizeni, kdyZ je zobrazen pomoci pulzni sekvence spin echo a
systému 3 T MRI.

OBECNE UPOZORNENT:
Hodnota SAR zobrazena softwarem zpriimérovana na celé télo (WBA) neni vhodna jako méfitko pfesného mistniho zvyseni teploty.
Meély by se brat v Uvahu nepfesnosti méreni a dalsi bezpecnostni rezervy. Mistni SAR se muZe lisit a vést k mnohem vy3sim hodnotdm, neZ je WBA-SAR zobrazena softwarem.
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INTRAOPERATIVNI POUZITI

1. Odkryjte Zilni segment arteriovendzni pistéle, ktery ma byt rekonstruovan. Zilni segment zajistény pomoci FRAME FR by nemél zahrnovat kanylaéni oblast.

2. Profiznéte Zilu distalné nebo proximalné od Zilniho segmentu, ktery se bude rekonstruovat, a izolujte ji.

3. Provedte podélny fez podél Zilniho segmentu, ktery se bude rekonstruovat, a resekujte prebytecnou Zilni sténu.

4. Do resekované Zily vlozte jeden z trn( z pfislusenstvi o prdméru 4,0-5,0 mm a sesijte zbyvajici sténu Zily kolem trnu, ¢imZ vytvorite rekonstruovany Zini segment s
jednotnym priimérem. Prebytecny Zilni material by se mél po sesiti odstranit.

5. Vyjméte trn, natlakujte Zilu (mGZete pouzit kanylu VGS s olivkou) a k vybéru odpovidajiciho modelu FRAME FR pouZijte specialni nastroj FRAME Selection Tool. Existuiji tfi
rizné modely FRAME FR oznacené podle primeéru pismeny B, C a D, které odpovidaji priméru zily tak, jak je podrobné uvedeno v tabulce nize. Zatimco je Zila mirné
natlakovand, umistéte drazku nastroje pro vybér velikosti pod Zilu a nechejte Zilu sklouznout do drazky. Zila se zastavi v prostoru odpovidajicimu modelu, ktery je
nejvhodnéjsi pro jeji vnéjsi primér. Na zasunuti Zily do drazky nepouzivejte silu, méla by do spravné pozice volné sklouznout. Pokud je Zila pfilis velkd, aby se vesla do
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Model FRAME FR Vnéjsi pramér Zily [mm] Max. délka FRAME FR [cm]

@B10 4,6-5,5 10 cm
@B20 4,6-5,5 20cm
@C10 56-6,5 10cm
@C20 56-6,5 20cm
@D10 6,6 8,0 10 cm
@D20 6,6-8,0 20cm
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6. Pretdhnéte vybrany model FRAME FR pres prazdnou Zilu, jeden okraj FRAME FR stlacte prsty a pomoci zvétseného prameéru stlacené oblasti jej natdhnéte pres Zilu. Ke
stabilizaci Zily pfi navliékani FRAME FR mdZete pouzit kanylu VGS s olivkou nebo trn. Jakmile je FRAME FR navleceny na okraj Zily, stlacte FRAME FR smérem k Zile a jemné
ho roztdhnéte. Tento pohyb stlacovani a roztahovani opakujte, dokud FRAME FR nezakryje pozadovanou délku Zily. Doporucuje se, aby FRAME FR zakryval alespon 4-5
cm Zily. Avsak oblast uréena ke kanylaci by méla zGstat nezakryta.

7. Dbejte na to, abyste FRAME FR roztahovali jemné a zcela a zérover kontrolovali, Ze nez(istdva stlaceny. Natlakujte Zilu, abyste zajistili pratok a ovérte, zda se nevyskytuji
netésnosti. Pfed opétovnym pripojenim Zily zkratte prebytec¢nou délku FRAME FR. Stfihani by se mélo provadét kolmo na podélnou osu zafizeni. UPOZORNUIEME, 7e
FRAME FR Ize zkratit pfesné na pozadovanou délku.

8. Je tfeba FRAME FR mirné stahnout zpét a stlacit (a ndsledné znovu roztahnout), aby bylo mozné pohodiné siti pfi opétovném spojeni Zily. Po dokonéeni upravte konce
FRAME FR do jejich kone¢né polohy a zkontrolujte spravnost pritoku. FRAME FR je kompatibilni s Transit Time Flow Measurement (TTFM).

DOPORUCENT A OPATRENI A

Je tfeba se vyhnout pouZziti kovovych klipl. Pri rekonstrukci Zily, kterd ma byt zajisténa pomoci FRAME FR, by se mély pouZit stehy a poutka.
PFi manévrovani FRAME FR pres Zilu je tfeba vénovat zvySenou pozornost, aby nedoslo k poskozeni pfisitych bocnich vétvi rekonstruované Zily.
Stfihani FRAME FR chirurgickymi ntizkami by se mélo provadét kolmo na osu FRAME FR.

Agresivni sevieni mize mit za nasledek deformaci FRAME FR. V pfipadé potreby Zilu zajisténou pomoci FRAME FR sevrete svorkou jen jemné. Po sevieni Zily zajisténé pomoci
FRAME FR zkontrolujte, zda nedochazi k trvalé deformaci FRAME FR.

Zdravotnicky prostfedek FRAME FR nevyzaduje zadné pripojeni k Zile nebo anastomdzam. NEPOUZIVEJTE zadnou metodu pfipevnéni, napf. sutury nebo lepidlo.
Zdravotnicky prostfedek FRAME FR mUze zakryvat zakrouceni v Zile. Postupujte peclivé, abyste zkrouceni zabranili.

Zdravotnicky prostfedek FRAME FR je kompatibilni s Transit Time Flow Measurement (TTFM). Pro ovéreni kvality postupu se dlrazné doporucuje méreni pratoku.
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POSKYTNUTE MATERIALY
1 FRAME FR

SKLADOVANI{ A DOBA POUZITELNOSTI

- Skladujte pfi pokojovych podminkach.
- Datum ,spotfebovat do” je uvedeno na obalu.

Vyrobce:

Vascular Graft Solutions Ltd.

24 Raoul Wallenberg St.

Tel Aviv, 6971921, IZRAEL

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

Zplnomocnény zastupce v Evropé:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10

48163 Munster, NEMECKO
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Pouze jednorazové pouziti

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

STERILE Sterilizovdno gama zarenim

Podminéné pouziti pfi MR

Varovani a bezpe€nostni opatfeni

Pouziti Iékafrem nebo na objednavku lékare

Prostudujte si navod k pouZiti

Katalogové cislo

Cislo garze

Sériové Cislo

Spotrebujte do
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