VENAPORTA® Cerrahi Kardiyovaskuler Yama
Kullanma Kilavuzu

Endikasyonlar: Bu urun kardiyovaskuler yama olarak kullaniimaktadur.
Kontrendikasyonlar: Bu trinin bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin
Kullamilan Malzemeler: Cerrahi kardiyovaskiler yamalar genisletilmis politetrafluoroetilen
(ePTFE) ile yapilir. Uriiniin iginde hastanin kan dolasimina girebilecek ilave bilesikler yoktur.

Sterilite: Yamalar teslim edilmeden 0Once sterile edilir ve paketleri acilmadig1 veya zarar
gérmedigi siirece steril ve apirojen kalir. Uriin sadece bir kere kullanilabilir. Bu iiriiniin ikinci
kez kullanilmasi enfeksiyon ve hatta 6lime neden olabilecek komplikasyonlara ve
kontaminasyonlara sebep olabilir.

Onerilen Teknikler

Urinin bakim: Kardiyovaskiiler yamalarin serin ve kuru bir ortamda saklanmasi
gerekmektedir. Son kullanma tarihi Grinin geldigi kutuda yer almaktadir. Olasi
komplikasyonlar1 6nlemek i¢in Grdnin son kullanma tarihinden 6nce kullanilmasi
gereklidir. Yamay1 paketinden nazik bir sekilde ¢ikarin ve yamaya sadece temiz eldiven veya
atravmatik aletler kullanarak dokununuz. Eger iriin zarar gormiis, bir kag¢ farkli yerden
delinmis veya dikis deligi siindiiriilmiis ise tirtinii kullanmayniz.

Urinin kullamm: Venaporta Kardiyovaskiiler Patch (ePTFE Patch) Kardiyovaskiiler sistem
defektlerinin kapatilmasinda, konjenital kaynakli Atrial Septal Defect, Ventrikiiler Septal
Defect, boyun damarlar1 (arteria carotis) , insizyon sonrasi striktiir olusmamasi igin vertikal
kapanmasi, orta ve biliyilk damarlarin defektlerinde yama olarak kapatilmasi, karotis
operasyonlarindan sonra rekonstriiksiyon veya tamir edilmesi, vicutta adhesion ve britt
istenmeyen lokalizasyonlarmn bir bariyer olarak kapatilmasi ve vicut icine konulan tibbi
malzemelerin yapigsmasini engellemek i¢in adezyon bariyeri olarak kullanilmaktadir. Ayni
zamanda, tim cerrahi alanlarda genel olarak hassas damarlar1 ve etraf dokular1 askiya almak
amacityla tape (aski) olarak da kullanilmaktadir.

Abdominal fitiklar , insizyon fitiklart ve santral sinir sistemi dura mater kapatmalarinda
kullanilmasi uygun degildir.

Bu drinun yanlis kullanimi, veya belirtilmis uygulamalar disinda kullanimi, ciddi
komplikasyonlara neden olabilir.

UrGnun kesimi: Yamanm istenilen boyutta kesilmesi icin keskin cerrahi makas
kullanilmalidir. Uriiniin uygun boyuta ulasmas: igin dikkatlice kesilmelidir. Yamanin ihtiyag
olandan fazla kiiciik kesilmesi siitiir hattinda fazla gerilim olusturabilir ve bu durum sattr
hatti kanamasimi 6nemli 6lclide arttirabilir. Thtiya¢ olandan fazla biyiik olan yamalar
yamanin Kivrilmasina veya kirismasina sebep olabilir. Daha blyik bir yama olusturmak
icin kardiyovaskiler yamalar birbirine dikilmemelidir. Bu durum iiriiniin tasarim Kriterlerinin
bir parcasi degildir ve mekanik olarak yetersiz bir tamirle sonuclanabilir.

Dikis: Sadece emilemeyen siitur ve kesici olmayan igne kullanilmalidir. Emilebilir siitur
kullanim1 bu 0rin icin uygun degildir ve ciddi komplikasyonlara neden olabilir. En iyi
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sonuglar i¢cin monofilaman suturler onerilmektedir. Sutlr biiytikligii cerrahin tercihi ve
rekonstriiksiyonun tabiatina gore belirlenmelidir. Kardiyak ve biiyiik damar uygulamalarinda
minimum 2 mm sitiir ge¢is mesafesi kullanilmalidir. Periferal uygulamalar i¢in minimum 1
mm siitiir gecis mesafesi kullanilmalidir. Uriinii diizgiin bir sekilde delmek ve ignenin egrisini
takip etmek siitiir deliginin uzamasini 6nlemeye yardime1 olacaktir. Uygun olan en kiiciik igne
ve mimkin oldugunca az sutur kullamilmalidir. Situr hattindaki gerginlik minimumda
tutulmalidr.

Siitur hatti1 kanamasi: Siitur hatti kanamasi ¢esitleri sebeplerden kaynaklanabilir:

e protez materyali ile dogal doku arasinda bosluklar

e protez materyalinde sutiir delikleri

e dogal dokuda siitiir delikleri

e hasta koagiilopatisi veya trombosit bozuklugu
Sutdr delikleri uzatilir, yirtilir veya protez materyali ile dogal doku arasinda biyuk bosluklarin
olugmasina izin verilirse 6nemli sttlr hatti kanamasi olusabilir. Bosluklar1 6nlemek icin uygun
sttdr buytikligi ve yerlestirmesi kullanilmalidir. Sttlr deliginden kanamayi1 en aza indirmek
icin siitiir hattin1 gekerken veya bir diigiim yerlestirirken minimal gerilim kullanilmalidir. Tamir
icin uygun en kiiglik igneyi kullanin. Materyale zarar vermeyi ve siitiir deliklerini genisletmeyi
onlemek i¢in Kardiyovaskiiler Yama iginden gecerken igne egimi izlenmelidir. Anastomotik
kanamay1 minimuma indirmek igin topikal hemostatik ajanlar kullanilabilir. Bu hemostatik
drdnler kullanilirken Greticilerin talimatia uyulmalidir.

Vaskuler Erisim: Vaskiler erisim operasyonlar1 gibi tekrarli igne delinmesi gereken
operasyonlar ekstra dikkatle ele almmalidir. igne ile yapilan deliklerin yama boyunca yeterli
araliklarla ilerledigine emin olunmalidir. Birbirine yakin olan delikler yamay1 zedeleyerek
hematomlara ve anevrizmalara yol agabilir.

Olas1 Komplikasyonlar: Asagidaki onlemler izlenmezse enfeksiyon, inflamasyon, pstdo
anevrizma, hematom, perigreft seroma olusumu, tromboz ve asir1 kanama gibi bir dizi
komplikasyon ortaya ¢ikabilir.

Sorumluluk: Uriin sadece profesyonel bir cerrah tarafindan, kardiyovaskiler cerrahi
teknikleriyle kullanilmalidir. Tim onlemler izlenmelidir. VENAPORTA®, Urlnun yanlis
kullanimindan sorumlu degildir.

A\

Genel Onlemler

Sadece eldiven veya atravmatik aletler ile kullaniniz.

Yamay1 fazla kiigik kesmeyiniz.

Iki yamay1 birbirine dikmeyiniz.

Sutur hatt1 boyunca gerginligi minimumda tutunuz.

Emilebilen situr kullanmayniz.

Kesici igne kullanmayiniz.

Kardiyak veya blyik damar operasyonlarinda 2 mm’den kiigik stitur gecis mesafesi
birakmayimz.
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e Periferal uygulamalarda 1 mm’den kiigiik siitur gecis mesafesi birakmayiniz.

delmeyiniz.

Yamaya zarar vermeyiniz.

Yamay1 kontamine etmeyiniz.
Son kullanma tarihi gegmis ise yamay1 kullanmayiniz.
Tek kullanimliktir, ikinci kez kullanmayiniz.

Kardiyovaskiiler yama hidrofobiktir. Kan akimi olusturmadan 6nce Kardiyovaskiiler

Yamay1 tekrar tekrar aymi bolgeden veya ayni bolgenin hemen cevresinden

yama duvarinin tiimiiyle 1slatilmasi kan sizintis1 ve/veya uzun siireli plazma sizintisina

neden olabilecek bir durum olusturabilir. Islanmay1 6nlemek igin:

Kardiyovaskiler yamanin alkol veya Betadine® sollisyonu gibi organik
sivilarla temas etmesine izin vermeyiniz
Kardiyovaskdler yamay: doku sivilart veya kanla temas halindeyken fazla
manipile etmeyiniz.
Kardiyovaskiiler yama duvarindan zorla sivi gegirmeye yetecek siringa
basinglar1 olusturmayiniz.
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Tel: +90 (312) 394 24 05-06 / Faks: +90 (312) 394 24 10
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