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BÖLÜM 1 KULLANIM TALİMATLARI

Bu kitapçık, Thoraflex™ Hybrid Sistemi kullanım talimatlarını içerir. 

BÖLÜM 1.1 BİLEŞENLER VE AÇIKLAMA  

Thoraflex™ Hybrid Cihazına absorbe edilebilen bir protein emdirilmiştir. İmpregnasyonun amacı, ön pıhtılaşma 
gerektirmeyen polyester bir vasküler cihaz sağlamaktır. Bu protein, atılma oranını kontrol etmek için belirli bir 
seviyeye çapraz bağlanan sığır jelatinidir. Normal ön pıhtılaşma sırasında polyester cihazı kapatan fibrin yerine 
kullanılmaktadır. Jelatin yaklaşık 14 gün içinde hidrolize edilir ve yerini normal doku birleşmesine bırakır. Jelatin, 
güvenli bir plazma genişletici olarak yaygın şekilde kullanılan non-toksik bir protein olması nedeniyle seçilmiştir.
 

Ayırıcı

Uç

Genleşebilir Şaft

Ayrılabilir 
PTFE Kılıfı 

Yaka Konumu

Thoraflex™ Hybrid 
Cihazı   Plexus 4 
Greft Bölümü

Thoraflex™ Hybrid Cihazı 
Kılıf İçindeki Stentli Bölüm

Ayırıcı 
Salma Klipsi

Şerit

Sap

Sap Salma Klipsi

Şekil 1 – Vascutek Thoraflex™ Hybrid Sistemi (Plexus 4 versiyonu)

Vascutek Ltd. Thoraflex™ Hybrid Sistemi, Şekil 1’de gösterildiği gibi, bir sistem içerisinde bulunan 
Thoraflex™ Hybrid Cihazını içerir. Thoraflex™ Hybrid Cihazı, Şekil 2 gösterildiği gibi bir bölümünde nitinol 
halka stentleri ilavesi bulunan jelatin kaplı örgü polyesterden yapılmıştır. Cihaz, çıkan torasik aort, aort kavisi 
ve inen torasik aortta görülen anevrizmalar ve/veya diseksiyonların tedavisinde kullanılmak üzere özel olarak 
tasarlanmıştır. Plexus 4 versiyonu dalları (Şekil 2), antegrad perfüzyon tekniklerinin uygulandığı kardiyopulmoner 
bypass sırasında ana aortik dal damarlarının rekonstrüksiyonunda ve perfüzyon kanülünün intra-operatif 
yerleştirilmesinde kullanılabilir. Cihazın stentli bölümü, stentli ve stentsiz cihazın bir arada anastomozuna gerek 
olmaksızın hastalıklı inen torasik aortun tedavisini sağlar. 
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Yaka

Kavis Dalları

Jelatin kaplı 
(Gelweave™) 
Plexus 4 Greft

Radyoopak Markerler

Jelatin Kaplı Polyester
/Nitinol Destekli Stent

Halka Stentler
Perfüzyon Yan Dalı

Şekil 2 – Thoraflex™ Hybrid Plexus 4 Cihazı
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BÖLÜM 1.5 MANYETİK REZONANS GÖRÜNTÜLEME (MRI) GÜVENLİĞİ
Thoraflex™ Hybrid cihazı, Manyetik Rezonans (MR)-koşullu olarak belirlenmiştir.  Klinik olmayan testler 
radyoopak markerli greftlerin MR koşullu olduğunu göstermiştir.  Bu cihazın takılı olduğu bir hasta aşağıdaki 
koşullar altında cihaz yerleştirme işleminden hemen sonra güvenli 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

MANYETİK REZONANS GÖRÜNTÜLEME İLE İLİŞKİLİ ISITMA
Klinik olmayan testlerde, radyoopak markerlerin olduğu greftlerde, 1,5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens 
Medical Solutions, Malverm PA. Yazılım Numaris/4, Sürüm Syngo MR 2002B DHHS Aktif korumalı, yatay alan 
tarayıcı) ve 3-Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Yazılım 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) 
MR sistemlerinde 15 dakikalık tarama boyunca gerçekleştirilen MRI sırasında (puls sekansı başına) aşağıdaki 
sıcaklık artışları görülmüştür:
										        
							     
Bildirilen MR sistemi, tam vücut ortalama SAR		
Kalorimetri ölçülen değerler, tam vücut ortalama SAR		
En yüksek sıcaklık değişimi				  

Bu sıcaklık değişiklikleri, yukarıda belirtilen koşullar altında bir insana karşı herhangi bir tehlike meydana getirmez.

Artefakt Bilgileri
Etki alanı radyoopak markerlere sahip greftle tamamen aynı alan içerisinde veya yakınsa MR görüntü kalitesinden 
ödün verilebilir.  Bu nedenle, bu cihazın mevcudiyetini kompanse etmek için MR görüntüleme parametrelerinin 
optimize edilmesi gerekebilir.  Maksimum artefakt boyutu (yani gradyan eko puls sekansında görüleceği gibi) bu 
implantın boyutuna ve şekline göre yaklaşık 10 mm genişler.

Puls Sekansı T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Boşluk Boyutu 15, 818 mm2 1, 424 mm2 19, 077 mm2 2, 012 mm2

Düzlem Oryantasyonu Paralel Dikey Paralel Dikey

Bu bilgi, Amerikan Gıda ve İlaç Dairesi ile Uluslararası Amerikan Test ve Materyaller Topluluğu (ASTM)’den (Adlandırma: F2503-08 
Manyetik Rezonans Ortamında Tıbbi Cihaz ve Diğer Güvenlik Malzemelerinin Pazarlanması için Standart Uygulama) elde edilen 
bilgilere dayanmaktadır.

1,5 Tesla	     3 Tesla
2,9 W/kg	     2,9 W/kg
2,1 W/kg	     2,7 W/kg
+1,7°C	     +2,0°C
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BÖLÜM 2 THORAFLEX™ HYBRID CİHAZI İMPLANTASYON TALİMATLARI

DİKKAT: STENTLİ BÖLÜMÜ AYIRICININ 10MM DAHİLİNDEYKEN VEYA SİSTEM SAPINI TUTARKEN 
BÜKMEYİN.
 

Dikkat: Sistem, 50° 'den 
büyük bir açı halinde 
oluşturulmuşsa, stenti 
yerleştirmek için daha 
yüksek bir güç gerekecektir.

BÖLÜM 2.1 THORAFLEX™ HYBRID SİSTEMİN HAZIRLANMASI
Tüm Thoraflex™ Hybrid Sistemi, steril alanda olduğunda, yeterli absorpsiyon sağlamak için, en az 1 ve en fazla 
5 dakika boyunca salin çözeltide önceden tamamen ıslatılmış olmalıdır.
Not: Sistem ve cihaz ıslatıldıktan sonra kurumaya bırakılmamalıdır. Önceden ıslatma, cihazın stentli 
bölümünün kılıfını çıkarmak için gereken gücü azaltır.
      
BÖLÜM 2.2 THORAFLEX™ HYBRID SİSTEMİNE ŞEKİL VERİLMESİ
Thoraflex™ Hybrid Sistemi (Şekil 3) yalnızca stent greft alanındaki aort anatomisi şeklini alabilir. 

Şekil 3 – Thoraflex™ Hybrid Sistemine Şekil Verilmesi














