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BOLUM 1 KULLANIM TALIMATLARI

Bu kitapgik, Thoraflex™ Hybrid Sistemi kullanim talimatlarini igerir.

BOLUM 1.1 BILESENLER VE AGIKLAMA

Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid Sistemi, Sekil 1'de gosterildigi gibi, bir sistem icerisinde bulunan
Thoraflex™ Hybrid Cihazini igerir. Thoraflex™ Hybrid Cihazi, Sekil 2 gosterildigi gibi bir béliminde nitinol
halka stentleri ilavesi bulunan jelatin kapl 6rgl polyesterden yapilmistir. Cihaz, gikan torasik aort, aort kavisi
ve inen torasik aortta goérllen anevrizmalar ve/veya diseksiyonlarin tedavisinde kullaniimak lzere 6zel olarak
tasarlanmistir. Plexus 4 versiyonu dallari (Sekil 2), antegrad perflizyon tekniklerinin uygulandigi kardiyopulmoner
bypass sirasinda ana aortik dal damarlarinin rekonstriiksiyonunda ve perflizyon kandliiniin intra-operatif
yerlestiriimesinde kullanilabilir. Cihazin stentli bélimd, stentli ve stentsiz cihazin bir arada anastomozuna gerek
olmaksizin hastalikli inen torasik aortun tedavisini saglar.

Thoraflex™ Hybrid Cihazina absorbe edilebilen bir protein emdirilmigtir. Impregnasyonun amaci, én pihtilagma
gerektirmeyen polyester bir vaskiiler cihaz saglamaktir. Bu protein, atiima oranini kontrol etmek icin belirli bir
seviyeye capraz baglanan sigir jelatinidir. Normal 6n pihtilasma sirasinda polyester cihazi kapatan fibrin yerine
kullaniimaktadir. Jelatin yaklasik 14 giin i¢inde hidrolize edilir ve yerini normal doku birlesmesine birakir. Jelatin,
guvenli bir plazma genisletici olarak yaygin sekilde kullanilan non-toksik bir protein olmasi nedeniyle segilmistir.
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Sekil 1 — Vascutek Thoraflex™ Hybrid Sistemi (Plexus 4 versiyonu)
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Sekil 2 — Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 Cihazi
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BOLUM 1.5 MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI) GUVENLIGI

Thoraflex™ Hybrid cihazi, Manyetik Rezonans (MR)-kosullu olarak belirlenmistir. Klinik olmayan testler
radyoopak markerli greftlerin MR kosullu oldugunu gdéstermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta asagidaki
kosullar altinda cihaz yerlestirme isleminden hemen sonra glivenli olarak taranabilir:

Statik Manyetik Alan

-3 Tesla veya daha az statik manyetik alan
-720 Gauss/cm’lik veya daha az maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME ILE iLISKiLi ISITMA

Klinik olmayan testlerde, radyoopak markerlerin oldugu greftlerde, 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malverm PA. Yazilim Numaris/4, Stirim Syngo MR 2002B DHHS Aktif korumali, yatay alan
tarayici) ve 3-Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
MR sistemlerinde 15 dakikalik tarama boyunca gerceklestirilen MRI sirasinda (puls sekansi basina) asagidaki
sicaklik artiglari géraimustur:

1,5 Tesla 3 Tesla

Bildirilen MR sistemi, tam viicut ortalama SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetri élgllen degerler, tam viicut ortalama SAR 2,1 W/kg 2,7 Wikg
En yliksek sicaklik degisimi +1,7°C +2,0°C

Bu sicaklik degisiklikleri, yukarida belirtilen kosullar altinda bir insana karsi herhangi bir tehlike meydana getirmez.

Artefakt Bilgileri

Etki alani radyoopak markerlere sahip greftle tamamen ayni alan igerisinde veya yakinsa MR goriintu kalitesinden
6dun verilebilir. Bu nedenle, bu cihazin mevcudiyetini kompanse etmek i¢cin MR gérintileme parametrelerinin
optimize edilmesi gerekebilir. Maksimum artefakt boyutu (yani gradyan eko puls sekansinda gorilecegi gibi) bu
implantin boyutuna ve sekline gére yaklasik 10 mm genisler.

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Bosluk Boyutu 15, 818 mm? 1, 424 mm? 19, 077 mm? 2,012 mm?
Diizlem Oryantasyonu Paralel Dikey Paralel Dikey

Bu bilgi, Amerikan Gida ve llag Dairesi ile Uluslararasi Amerikan Test ve Materyaller Toplulugu (ASTM)'den (Adlandirma: F2503-08
Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihaz ve Diger Glivenlik Malzemelerinin Pazarlanmasi igin Standart Uygulama) elde edilen
bilgilere dayanmaktadir.



BOLUM 2 THORAFLEX™ HYBRID CiHAZI IMPLANTASYON TALIMATLARI

BOLUM 2.1 THORAFLEX™ HYBRID SISTEMIN HAZIRLANMASI

Tum Thoraflex™ Hybrid Sistemi, steril alanda oldugunda, yeterli absorpsiyon saglamak igin, en az 1 ve en fazla
5 dakika boyunca salin gozeltide 6nceden tamamen islatiimis olmalidir.

Not: Sistem ve cihaz islatildiktan sonra kurumaya birakilmamalidir. Onceden 1slatma, cihazin stentli
bolumunun kilifini gikarmak igin gereken gucl azaltir.

BOLUM 2.2 THORAFLEX™ HYBRID SISTEMINE SEKIL VERILMESI

Thoraflex™ Hybrid Sistemi (Sekil 3) yalnizca stent greft alanindaki aort anatomisi seklini alabilir.

DIKKAT: STENTLI BOLUMU AYIRICININ 10MM DAHILINDEYKEN VEYA SISTEM SAPINI TUTARKEN
BUKMEYIN.
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Dikkat: Sistem, 50° 'den
biiyiik bir aci halinde
olusturulmussa, stenti
yerlestirmek igin daha
yiiksek bir gli¢ gerekecektir.

Sekil 3 — Thoraflex™ Hybrid Sistemine Sekil Verilmesi
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