FRAME"
Navod k pouziti

INDIKACE
Zdravotnicky prostiedek VGS FRAME je uréeny k externi podpofe autolognich $tépu pfi bypassu nebo rekonstrukei perifernich cév.

KONTRAINDIKACE

- Poutziti zdravotnického prostfedku FRAME k podpofe Zilnich §tépu s vnéjsim natlakovanym primérem <3,5 mm nebo >8 mm.

- Znama alergie na slitinu kobalt-chrom (ASTM 1058) nebo na jeji souéasti.

PRISLUSENSTVI
- Kanyla VGS s olivkou FG013
- Nastroj pro vybér velikosti FRAME FG073

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Potencidlni nezddouci ucinky spojené se zdravotnickym prostfedkem FRAME mohou zahrnovat obvyklé komplikace hlasené u konvenéniho periferniho bypassu nebo rekonstrukéniho chirurgického zakroku,
napfiklad: infekce a otoky, ztrata koncetiny nebo funkce koncetiny, klaudikace, IM, CVA, Umrti nebo nutnost opakované revaskularizace.

S implantaci FRAME mohou byt spojené nasledujici komplikace:

= Selhani nebo okluze Zilniho stépu
- Perigraftovy hematom nebo tvorba seromu
- Infekce

- Krvaceni

VAROVANI A OPATRENI &

Pouze k jednordzovému pouZziti. NepouZivejte opakované, neo3etfujte opakované ani nesterilizujte. Opakované poufZiti, opakované osetieni nebo opakovana sterilizace mize narusit konstrukéni celistvost FRAME
a/ nebo vést k selhdani FRAME, coz mdze zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Opakované poufziti, opakované oSetieni nebo opakovana sterilizace mohou také vytvofit riziko znecisténi FRAME a
/ nebo u pacienta zpUsobit infekci ¢i kfizovou infekci, véetné, ale nikoli vyluéné, pfenos infekce (infekci) z jednoho pacienta na druhého. Znedisténi FRAME muze zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo Umrti
pacienta.

Pfed pouZitim je tfeba zkontrolovat sterilni obal a FRAME. Pokud je podezieni, Ze jsou sterilita a vlastnosti FRAME ohroZeny, prostiedek by se nemél pouzivat.

Datum vyprseni doby pouZitelnosti je uvedeno na krabicce. Neuchovavejte a nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe se vlastnosti materialt a obalu mohou zhorsovat. V takovych pfipadech nelze
zarucit, Ze vyrobek bude spravné fungovat.

Zdravotnicky prostiedek FRAME je urceny k pouZiti vyskolenymi cévnimi chirurgy, ktefi prosli odpovidajicim Skolenim.
Zdravotnicky prostifedek FRAME je urceny k pouZiti v cévach centrélniho obéhového systému.

BEZPECNOSTNi INFORMACE TYKAJICi SE MRI ﬁ
Neklinické zkouseni prokazalo, Ze pro poufZiti zdravotnického prostfedku FRAME pfi MR existuji uréité podminky.
Lze jej bezpecné snimkovat za nésledujicich podminek:
« Statické magnetické pole pouze 1,5 Tesla nebo 3 Tesla.
« Maximalni gradient prostorového pole 3000 gauss/cm (30 T/m)
¢ Maximalni hlaseny systém MR, primérna hodnota specifické absorpce (SAR) (normalni provozni rezim) celého téla:
- 2 W/kg pro orienta¢ni body nad trovni srdce.
- 1 Wp/kg pro orienta¢ni body mezi srdcem a nad pupkem.
- 0,25 W/kg pro orientaéni body u pupku a pod nim.
e Ocekava se, Ze za vyse definovanych podminek snimkovani bude FRAME po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani produkovat maximalni narust teploty o méné nez 7 °C.
V neklinickém zkouseni se obrazovy artefakt zpGsobeny zafizenim FRAME rozsifuje pfiblizné 17 mm od zafizeni, kdyzZ je zobrazen pomoci pulzni sekvence spin echo a systému 3 T MRI.

OBECNE UPOZORNENI:
Hodnota SAR zobrazena softwarem zpriimérovana na celé télo (WBA) neni vhodna jako méfitko pfesného mistniho zvy3eni teploty.
Mély by se brat v Gvahu nepfesnosti méfeni a dalsi bezpeénostni rezervy. Mistni SAR se mize lisit a vést k mnohem vy3sim hodnotam, nez je WBA-SAR zobrazena softwarem

INTRAOPERATIVNI POUZITI

1. Po odbéru zavedte do Zilniho $tépu uréenou kanylu VGS s olivkou a zauzlete stehem.
2. K podvézani boénich vétvi poutzijte stehy nebo poutka. Je tieba se vyhnout poufZiti kovovych klipt (Obrazek 1).

Obrézek 1

3.  Pfiprava Zilniho $tépu a vybér modelu FRAME.

3.1 PFi mirném natlakovani $tépu zkontrolujte, zda nedochazi k Gniku z bo¢nich vétvi, a v pfipadé potieby ucirite ndpravna opatfeni.

3.2 Pomoci nastroje pro vybér velikosti FRAME urete, ktery model FRAME by se mél poutZit, aby co nejlépe odpovidal vnéjsimu praméru zily. Existuji étyfi razné modely FRAME oznacené podle priiméru
pismeny A, B, C a D, které odpovidaji priméru $tépu tak, jak je podrobné uvedeno v tabulce niZe. Zatimco je Zila mirné natlakovand, umistéte drazku néstroje pro vybér pod Zilu a nechejte Zilu sklouznout do
drazky. Zila se zastavi v prostoru odpovidajicimu modelu, ktery je nejvhodné&jii pro jeji vnéjsi pramér (Obrazek 2).

Na zasunuti Zily do drazky nepouZzivejte silu, méla by do spravného prostoru volné sklouznout. Pokud je zila pfilis velkd, aby se vesla do nejsirsi oblasti drazky (Dmax), znamena to, Ze Zila pfesahuje kompatibilni
rozsah pro FRAME (>8 mm).

Tabulka s modely FRAME

Vnéjsi prameér Zilniho

Pramér FRAME $tépu [mm]
A 3,5-4,5
28 4,6-5,5
aC 56-6,5
2D 6,6 -8,0
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Obrézek 2

3.3 Upozorfiujeme, ze pramér Zilniho $tépu se mlze podél jeho délky lisit. K vyhodnoceni nejvétsiho prifezu pouzijte nastroj pro vybér velikosti na nékolika riznych mistech podél stépu. Vyberte model
3.4 Doporucuje se oznacit Zilu v 10cm intervalech pomoci chirurgického znackovace, aby bylo mozné (1) snadné posouzeni délky; (2) vizudlni kontrola k ovéreni, Ze jsou viechny znacky zarovnané a nedochazi
ke zkrouceni $tépu (Obrazek 3).

3.5 FRAME je k dispozici pro stépy do délky 90 cm. Zvolte délku FRAME tak, aby byla alespori o 10 cm del$i nez odhadovana konecna délka Stépu.
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Obrazek 3

Zdravotnicky prostfedek FRAME by se mél aplikovat na Zilu po dokonéeni prvni anastomézy (distalni nebo proximalni) a pfed tunelovanim. Zatimco je do Zilniho $tépu stéle zavedena kanyla VGS s olivkou,
pretdhnéte FRAME pfes kanylu na nenatlakovany Zilni Stép.

Pomoci kanyly VGS s olivkou posurite FRAME podél Zilniho $tépu, a to jemnym zatla¢enim a smrsténim FRAME od distdlniho konce kanyly smérem k jejimu proximalnimu konci (Obrazek 4) a naslednym
rozsifenim FRAME distalné pres Zilni $tép (Obrazek 5).

Obrazek 4

Obrazek 5

Opakujte tento pohyb zatlaéenim a roztahovénim, abyste FRAME posunuli po celé délce cévy. Zastavte, kdyz FRAME dosdhne mista vzdaleného nékolik mm od anastomdzy.

Po nasazeni FRAME se doporucuje jemné Zilu natlakovat a zkontrolovat tésnost boc¢nich vétvi. Ovérte také, Ze je FRAME zcela natazeny po celé délce Zily. Pokud si vSimnete oblasti stlaceného FRAME, opatrné
jej roztdhnéte.

Pokud se pouzivé tunelovaci zafizeni, pomoci chirurgickych niZek odstfihnéte Zilni $tép zajistény pomoci FRAME co nejblize ke $picce kanyly, abyste kanylu pfed tunelovanim uvolnili. Pfipevnéte konec $tépu
zajisténého pomoci FRAME k vnitini tyéce tunelovaciho zafizeni a protahnéte jej tunelem. Pfed protaZenim tunelem se ujistéte, zZe jak Zilni Stép, tak FRAME jsou pfipevnény k vnitini tycce.

Ovéfte konecnou délku Zilniho §tépu a pomoci chirurgickych ntzek odpovidajicim zplisobem $tép zajistény pomoci FRAME zastfihnéte.

Je tfeba FRAME mirné stdhnout a stlacit (a nasledné znovu roztahnout), aby bylo mozné pohodiné $iti anastomézy. Po dokonéeni upravte konce FRAME do jejich koneéné polohy. Mezi FRAME a jednotlivymi
anastomdzami ponechte vzdalenost alespon 2 mm.

Po odstranéni cévnich svorek sledujte plnéni Zilniho $tépu a zkontrolujte tésnost u proximalnich / distalnich anastomdz a postrannich vétvi.

Sledujte obé anastomdzy, aby se zabranilo moznému zauzleni. V pfipadé potfeby podniknéte napravna opatieni.

DOPORUCENI A OPATRENI /?\

Je tieba se vyhnout pouZziti kovovych klip(. PFi ligaci postrannich vétvi po odbéru Zil by se mély pouzit stehy a poutka.

2Zvlastni opatrnosti je tfeba vénovat méreni délky a priméru Stépu pod tlakem. Pfesné posouzeni priméru umozni dosahnout optimalni rozmérové shody mezi FRAME a Zilnim Stépem.

Pfi manévrovani FRAME pfes Zilni $tép je tieba vénovat zvysenou pozornost, aby nedoslo k poskozeni boénich vétvi / stehd.

Sttihani FRAME chirurgickymi nizkami by se mélo provadét kolmo na osu FRAME.

Agresivni sevieni mlize mit za nasledek deformaci FRAME. V pfipadé potieby Zilu zajisténou pomoci FRAME seviete svorkou jen jemné. Po sevieni Zily zajisténé pomoci FRAME zkontrolujte, zda nedochdzi k trvalé
deformaci FRAME.

Zdravotnicky prostfedek FRAME nevy?aduje 7adné pfipojeni k Zilnimu $tépu nebo anastomézam. NEPOUZIVEITE zédnou metodu p¥ipevnéni, napf. sutury nebo lepidlo.

Zdravotnicky prostfedek FRAME muze zakryt zauzleni v Zilnim $tépu. Peclivé zkontrolujte, zda je zauzleni Zilniho $tépu vylouéeno.

Zdravotnicky prostfedek FRAME je kompatibilni s Transit Time Flow Measurement (TTFM). Pro ovéfeni kvality bypassu se diirazné doporucuje méreni pritoku.
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POSKYTNUTE MATERIALY

1 FRAME

SKLADOVANIi A DOBA POUZITELNOSTI
- Skladujte pti pokojovych podminkdch.

- Datum ,,spotiebovat do” je uvedeno na obalu.
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Vyrobce:

Vascular Graft Solutions Ltd.

24 Raoul Wallenberg St.

Tel Aviv, 6971921, IZRAEL

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

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

48163 Miinster, NEMECKO

Pouze jednorazové pouziti

@

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

STERILE

Sterilizovdno gama zarenim

Podminéné pouziti pfi MR

Varovani a bezpeénostni opatieni

PouZziti lékafem nebo na objednavku lékare

Prostudujte si ndvod k pouZziti
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Vascular Graft Solutions Ltd. VSechna prédva vyhrazena.
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