Ponikany sortiment Priloha €. 2

Cast &. 31 - Cievne protézy skupiny 1

Typové oznacenie u | Nazov polozky u .Mw%%mﬁm%:wﬂﬂm Obchodny nazov u % DPH MMM:@MM:W Jedn, cena s
predavajticeho kupujtceho P s predavajuceho & EUR DPH v EUR
730024ADP o_mmﬁﬂm@oﬂmu, P 78125 Valsalva size 24mm*15cm | 10 134598 1 480,58
730026ADP o_mmﬁwﬁwoﬂﬁ P 78125 Valsalva size 26mm*15cm 10 134598 1 480,58
730028ADP o_wﬁww@oﬂmﬁ P 78125 Valsalva size 28mm*15cm 10 1 345,98 1 480,58
730030ADP o_mmﬁ_ﬂwﬁmg P 78125 Valsalva size 30mm*15cm 10 1 345,98 148058
730032ADP o_mﬁw.ﬂﬁﬂ\ P 78125 Valsalva size 32mm*15cm | 10 134598 1 480,58
730034ADP o_mm,w:cw.ﬂﬁmﬁ P 78125 Valsalva size 34mm*15cm 10 1 345 98 1 480,58
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Priloha €. 2
Opis technicko-medicinskych hodnét a vlastnosti

Popis

Gelseal su pletené polyesterové protézy. Gelweave je tkana polyesterova protéza.
Rozvetvene verzie Gelseal a Gelweave sa pouZivaju k rekonstrukcii vefkych vetiev
aortalnych ciev (Plexus) alebo k intraoperaénému pripojeniu perfiznej kanyly pocas
kardiopulmonélneho bypassu, ak s pouzité antegradne perflizne techniky (Ante-Flo).
VSetky tieto protézy st impregnované absorbovatelnym proteinom. Cielom impregnacie
je ziskat' polyesterové cievne protézy, ktoré nevyzaduju prepieranie. Protein je modifi
kovana cicavia Zelatina, ktora je zosietovana do takého stupria, aby bolo moZné
kontrolovat' mieru jej postupného odstrafiovania. Zelatina tu nahradzuje fibrin, ktory sa
pouZiva k utesneniu polyesterovych protéz pri normalnom prepierani. Zelatina je
hydrolyzovana v priebehu priblizne 14 dni aje nahradena inkorporaciou normalneho
tkaniva. Zelatina je vybrata ako netoxicka bielkovina, ktora sa rozirene pouZiva ako
bezpeény plazma expandér.

Gelweave Valsalva
Gelweave Valsalva napodobfiuje geometriu Valsalvovych sinusov. Step Gelweave
Valsalva™ ma na svojom proximalnom konci “suknicu” a “manzetu”.

Pévod zelatiny

Vascutek Ltd pouZiva Zelatinu vyrobenu zo zvierat pévodom z Australie, kde su aj
vyluéne chované. Australia je jedna z mala krajin oznadovanych ako krajina bez TSE
(prenosné spongioformné encefalopatie) infikovanych zvierat, vratane BSE
a degenerativneho ochorenia centraineho nervového systému oviec a kdz. Vedecky
riadiaci vybor EU vedie geografické hodnotenie rizika BSE (GBR) a dosiel k zaveru, ze
Australia ma najlepSie hodnotenie — ¢islo 1 vo vztahu k riziku BSE.

Indikacie

Gelseal a Gelweave s indikované na systémové cievne vykony.

Ante-Flo je indikovany pri nahrade hrudnej aorty pri aneuryzme alebo aterosklerotickej
chorobe ciev. Gelseal a Gelweave Ante-Flo su $pecialne pripravena na lietbu akutnej
disekujucej aneuryzmy typu A, kde je preferovana antegrddna perfuzia. Plexus je
indikovany na nahradu oblika aorty a hlavnych vetiev napr. truncus brachiocephalicus,
arteria carotis communis a arteria subclavia.

Gelweave Valsalva je indikovany na rekonstrukciu alebo nahradu hrudnej aorty
podkodenej aneuryzmou, disekciou alebo koarktaciou.

Kontraindikacie

Vsetky tieto protézy sU kontraindikované na koronarne cievne vykony, cievne fistuly
(napr. hemodialyza) a pfucne skraty (shunty).

Protézy sa neméZu implantovat u pacientov precitlivelych na polyester alebo materialy
hovadzieho pévodu.

Upozornenie

1. NEPREPIERAT KRVOU. Tieto protézy st nepriepustné Stepy a nesmu byt prepierané
krvou.

2. NEPOUZIVAT PO VYZNACENOM DATUME EXPIRACIE. Zelatinova impregnacia
nemusi vyhovovat uréenym $pecifikdciam po datume expiracie ako ddsledok
hydrolytického pésobenia.

3. NERESTERILIZOVAT Tieto protézy sa nesmu resterilizovat.



4. NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

5. Skladujte na &istom suchom mieste pri teplote od 0°C do 35°C.

6. Protézy sa musia implantovat do jedného mesiaca od vybratia z féliového obalu.

7. Svorkovanie mdze poskodit cievne protézy. Mali by sa pouzivat atraumatické svorky
s jemnymi potiahnutymi tchopmi a minimalnym aplikaénym tlakom. Treba sa vyvarovat
prilisnému tlaku, pretoze poskodi polyesterové vlakna a ZelatinovU impregnaciu.

8. Je potrebné zabranit excesivnemu tlaku na protézu.

9. Pri implantacii protézy musia byt pouZité okruhle zuZujuce sa ihly s hrotom, aby sa
minimalizovalo poskodenie vlakien.

10. V pripade potreby odvzdu$nenia sa moze pouzit mala ihla, bezne je rozmer 19
dostadujtci. Podkozné ihly maju rezaci hrot, ktory moze zapriginit presakovanie krvi a
vyZiadat opravu suttrou.

11. DalSie upozornenia len pre Gelweave. Gelweave je urobena na baze tkanej
Struktary, preto ma byt rezand kauterom, aby sa minimalizovalo rozstrapatenie.
Predsterilizovany kauter je pribaleny ku kazdému Stepu.

Poznamka: Ponorenie protézy Gelweave do fyziologického roztoku tesne pred pouZitim
zabrani lokalnemu spaleniu, ktoré mdze vzniknat pocas kauterizacie. Stepy by nemali
byt namo&ené do fyziologického roztoku dihdie ako 5 minGt. Nie je to nutné, ak je uz
namodceny v rifampicine alebo v heparine.

12. Dal$ie upozornenia len pre Gelweave Valsalva. Pre chlopne $etriace techniky
zaisti, Ze vrcholy komis(r s zosité do novej sinotubularnej junkcie (spojenie tela Stepu k
suknici).

13. DalSie upozornenia pre vsetky pletené produkty. PouZitie kautera pri
ktoromkolvek nepriepustnom polyesterovom $tepe moze spdsobit vzplanutie. Tomuto
mozeme predist namogenim do fyziologického roztoku, rifampicinu alebo heparinu.
Stepy by nemali byt namocené do fyziologického roztoku dihsie ako 5 minut.

Preparacia na implantaciu

Protézy sa mozu pred implantaciou kratko ponorit do fyziologického roztoku, aby sa
zlepsili viastnosti manipulacie. Stepy by nemali byt namogené do fyziologického roztoku
dlhdie ako 5 minGt a po namodeni by nemali vyschnut. Nie je to nutné, ak je uz
namodeny v rifampicine alebo v heparine.

Dalsie pokyny pre Plexus a Ante-Flo protézy

Inicializécia antegradnej perfizie: Katéter pre bypass by mal byt umiestneny do bo¢neho
ramena protézy Ante-Flo a 4 vetvoveho Plexus-u a bezpeéne pripevneny. Ukoncenie
antegradnej perfizie: Ak je bypass kompletny, boéné rameno pre kanylu protézy Ante-
Flo a 4 vetvového Plexus-u mdze byt odrezané a zostavajuci kypet presity pouZitim
Standardnych chiru rgickych technik.

Dalsie pokyny pre protézy Gelweave Valsalva™

Koronarne artérie mozu byt anastomozované do suknicovej Casti Stepu Gelweave
Valsalva™. Proximalna manZeta moéZe byt pouZitd na pripevnenie alebo upravenie/
invertovanie chlopfiovych protéz pri chlopne Setriacich vykonoch podia poziadaviek
chirurga alebo chirurgickej techniky. Rezanie tepu, &i uz za Ucelom prisposobenia dizky
alebo utvorenia koronarnych otvorov mali by byt vykonane pouzitim sterilného kautera
dodavaného so Stepom.

Sterilizacia

Protézy su sterilizované etylénoxidom, su dodavané sterilné a nesmu sa resterilizovat.
Tyvek® zatavenie na stredného a vnutorného bloku musia byt neporusené. Akékolvek
poskodenie tychto vrstiev robi protézu nesterilnou. V pripade porusenia pdvodného
obalu vyrobok nemdze byt pouZity a ma byt bezprostredne vrateny dodavatefovi.
Balenie

Bloky st zabalené do féliového vrecka, ktoré sltzi ako bariéra pred vihkostou a

udrZiava optimalne charakteristiky protezy.



Na dosiahnutie tohto ciela je pribalené vrecko obsahujuce desikant.

Poznamka: Féliovy obal a vonkaj$i blok nie su sterilné. Len najvnutornejSi blok moze
byt ¢astou sterilného priestoru.

Pridavné stitky

Su pribalené pridavné stitky na zaloZenie do pacientovych zaznamov.
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