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Omniflow® II Biosynthetic Vascular Prosthesis
Instructions For Use - English

STORED IN
50% ETHANOL

    

Description
Omniflow® II Vascular Prosthesis is constructed of polyester mesh within an ovine fibrocollagenous tissue matrix. The prosthesis is 
sterilised in a glutaraldehyde solution.
The prosthesis is supplied sterile and nonpyrogenic in a solution of 50% ethanol. The prosthesis remains sterile unless the primary 
package is opened or damaged.
The Omniflow II Straight Vascular Prosthesis is mounted on a glass mandrel contained in a glass tube. The mandrel design prevents 
the prosthesis slipping off the mandrel when it is removed from the glass tube. The diameter and minimum length of the prosthesis is 
specified on the label applied to the glass tube.
The Omniflow II Curved Vascular Prosthesis is contained in a sterile flexible inner bag within an outer bag. The diameter and minimum 
length of the prosthesis is specified on the label applied to the outer surface of the outer bag.
The Omniflow II Vascular Prosthesis is considered MR safe. 
Indications for Use
The Omniflow II vascular prosthesis is indicated for the replacement, reconstruction, bypassing or patching of diseased vessels in patients 
suffering occlusive or aneurismal diseases, in trauma patients requiring vascular replacement or for patients requiring vascular access 
such as for haemodialysis.
The Omniflow II Straight Vascular Prosthesis is intended:
1. To bypass, replace or reconstruct diseased or injured blood vessels
2. To patch and repair peripheral vessels
3. For arteriovenous access when a straight configuration is required.
The Omniflow II Curved Vascular Prosthesis is intended for arteriovenous access when a looped configuration is required.
Warnings
1. Do NOT re-sterilise the Omniflow II prosthesis. It is supplied sterile and pyrogen free. Use the prosthesis immediately after 

opening the package and discard any unused portions.
2. Do NOT use the prosthesis if the primary package is damaged as sterility may be compromised.
3. Do NOT use the prosthesis if the glass mandrel is broken.
4. Do NOT use the prosthesis if it is not completely covered by the storage solution.
5. Do NOT attempt to reposition the prosthesis after removal of the tunnelling instrument.
6. Do NOT straighten the curved prosthesis during preparation or implantation, as this will cause disruption of the mesh tissue 

interface.
7. Do NOT use the straight prosthesis to fashion a looped arteriovenous access as this may cause kinking.
8. Do NOT pull, stretch, twist, squeeze or pinch the body of the prosthesis.
9. Do NOT use ablation techniques such as cutting balloons, laser, or radio frequency ablation with the Omniflow II prosthesis.
10. Do NOT attempt to dilate the prosthesis with balloon angioplasty or stenting procedures.
11. The Omniflow II prosthesis should only be implanted by trained surgeons.
12. The use of the Omniflow II prosthesis in the coronary artery has not been evaluated. 
Technical Information/Precautions
1. Ensure the rinsing procedure has been performed to remove the storage solution prior to implanting the prosthesis. Failure 

to do so may cause occlusion. Keep the prosthesis moist with sterile physiological saline during the procedure.
2. The use of a hollow tunnelling instrument for the passage of the prosthesis is essential. Failure to do so may cause disruption 

to the biosynthetic material and lead to occlusion, dilatation or aneurysm formation. The inner diameter of the tunneler 
should be at least 3mm larger than the indicated inner diameter of the prosthesis. 

3. Ensure that the prosthesis does not become twisted when passing through the tunnelling instrument as this may lead to 
occlusion.

4. Avoid cross clamping with metal instruments as this may damage the prosthesis and cause occlusion, dilatation or aneurysm 
formation. If clamping is necessary use only a-traumatic clamps and avoid repeated or excessive clamping in the same 
position on the prosthesis.

5. The prosthesis has minimal longitudinal elasticity. Ensure the prosthesis is cut to the correct length. If it is too short it may 
cause suture pullout with a risk of anastomotic aneurysm. If it is too long it may kink and cause occlusion.

6. Cut off the sections of the prosthesis which were clamped during rinsing. Ensure that the full wall thickness and a mesh 
eyelet are incorporated with each stitch when performing the anastomosis. Failure to do so may result in stitch pullout and 
anastomotic aneurysm formation.
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7. Do not implant Omniflow II into a site with an active infection unless the surgeon determines there is not a more suitable 
alternative for preventing amputation or death.

8. When the prosthesis is used for arteriovenous access some redness and swelling may be present over the implant area for a 
few days following implant.

9. Insufficient data is available on which to base any conclusions regarding the use of the Omniflow II vascular prosthesis for 
aortocoronary bypass procedures.

10. Failure to heparinize the prosthesis (i.e. in the case of patients who cannot tolerate heparin) may result in a higher likelihood 
of thrombosis or occlusion post-implantation, the extent of which has not been established. 

11. Omniflow II cannot grow in diameter or length and thus should not be implanted into infants or children unless a plan for its 
replacement is established and that no other suitable alternative treatment option exists.

Thrombectomy
Prompt intervention when occlusion occurs has been found to restore prosthetic function.  Therefore the patient should be advised 
to report to the clinician if symptoms return. When performing a thrombectomy choose an embolectomy catheter of the appropriate 
size and follow the catheter manufacturer’s instructions for use.
To avoid damage to the wall and flow surface of the prosthesis:
1. Do NOT exert undue pressure when inflating the balloon
2. Do NOT exert undue force when withdrawing the catheter from the prosthesis.
Contraindications
The prosthesis should not be used in patients with a known hypersensitivity to ovine material or glutaraldehyde.
Potential Complications with the use of Vascular Prostheses
Complications may occur with the use or in conjunction with any vascular prosthesis and include but are not limited to: infection, 
thrombosis/ occlusion, dilatation, leakage, aneurysm formation, pseudoaneurysm formation, suture pullout and adverse tissue 
responses. Ongoing patient monitoring is recommended. 
Pre-implant preparation
Prepare a sterile basin with adequate sterile physiological saline to cover the prosthesis, a sterile 20 ml syringe, sterile heparin 5,000 
I.U. per ml.
Removing the prostheses from the container

STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS
1. Remove the seal and cap from the glass tube. Remove the silicone stopper with sterile forceps. The forceps and 

stopper are discarded. Fig. 1.
2. Aseptically remove the prosthesis from the glass tube by grasping the end of the glass mandrel with sterile forceps 

and lifting it gently out of the glass tube. Fig. 2. The hook on the bottom of the mandrel will prevent the graft from 
slipping off the mandrel.

3. Grasp the mandrel by the hook, turn it upside down and allow the prosthesis to slide into the basin of sterile saline. 
If the prosthesis does not slide off easily, gently push it down the mandrel. Do NOT pull the prosthesis.

CURVED VASCULAR PROSTHESIS
1. Aseptically remove the sterile inner bag containing the prosthesis from the outer bag. Fig. 3. Only the inner bag is 

sterile.
2. Cut the corner of the inner bag with sterile scissors and allow the storage solution to drain into a container. Fig. 4. 

Discard the container of storage solution.
3. Remove the prosthesis from the inner bag and place it into the basin of sterile physiological saline.

Rinsing the prosthesis
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STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS
1. Use a sterile syringe to flush the lumen of the prosthesis with 20 ml of sterile physiological saline. Fig. 5. Repeat at 

least twice.
2. Clamp one end of the prosthesis. Insert sterile heparin at a concentration of 5,000 I.U. per mL into the lumen of the 

prosthesis so that the entire inside surface of the graft is coated with the solution (50,000 I.U in 10 mL is sufficient 
for prostheses 35 cm and longer and 25,000 I.U. in 5 mL is sufficient for those shorter). 

3. Apply a clamp to the other end of the prosthesis.
4. Place the prosthesis back into the basin completely covered by the sterile saline until it is time for implantation. This 

should be a minimum of 10 minutes.
When it is time to implant the prosthesis, remove the clamps from the prosthesis and allow the heparin and saline to drain 
out.
CURVED VASCULAR PROSTHESIS
The curved prosthesis is rinsed in the same manner as described above for the straight prosthesis. The curved configuration 
is maintained throughout the procedure. Fig. 6. Do NOT straighten the prosthesis.

   

Implantation
Prepare the incisions in the normal fashion.
Use of a hollow tunnelling instrument. 

STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS
Form a tunnel for the prosthesis using a metal or plastic hollow tunnelling instrument and pass the prosthesis through the 
instrument. Fig. 7.
CURVED VASCULAR PROSTHESIS
Marking the proposed graft layout on the skin with a sterile surgical marker may facilitate final positioning of the prosthesis. 
Maintain the curve of the graft by inserting 2 hollow tunnelling instruments and passing both straight sections of the graft 
through simultaneously from the distal to the proximal incision. Fig. 8. Ensure that the graft does not kink at the curve 
during placement.
Carefully remove the tunnelling instrument when the graft has been correctly placed.

Anastomoses
1. When fashioning the ends for the anastomoses it is essential to cut off those portions of the prosthesis that were clamped, 

as clamping can damage the tissue matrix.  No special cutting technique is required given the biosynthetic material of the 
graft.

2. Monofilament polypropylene is the preferred suture material. During suturing evert the edges of the prosthesis and ensure 
the full wall thickness and a mesh eyelet are taken up with each stitch. Fig. 9.

3. Prior to completion of the second anastomosis flush the prosthesis with blood to ensure complete removal of the heparin.
4. An intra-operative angiogram may be performed at the time of the procedure to document function. Ensure that the artery 

rather than the prosthesis is used for the injection.
At the completion of the procedure the patient record labels supplied with the prosthesis should be affixed in the patient and 
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hospital records.

Arteriovenous Access
1. It is preferable to allow the prosthesis to heal for a minimum of two weeks prior to commencement of puncturing.
2. Do NOT puncture the arteriovenous access repeatedly in the same site as this may lead to disruption of the wall of the 

prosthesis, haematoma formation or pseudoaneurysm formation. Rotation of the puncture sites along the length of the 
prosthesis is necessary.

3. Do NOT puncture the curve of the prosthesis.
4. Do NOT puncture within 3 cm of the anastomotic sites.
5. Strict adherence to aseptic technique is essential to minimise the risk of infection.
6. Moderate compression of the puncture site will achieve haemostasis.
Vascular Patch
Cut the tubular prosthesis longitudinally to fashion into a vascular patch. Ensure that the blood flow surface is not damaged. When 
suturing the patch into place, ensure that the full wall thickness and the mesh are incorporated into each stitch.
Patient Information
The biosynthetic nature of Omniflow II does not change advice given to patients regarding post-operative care of the prosthesis as 
compared to other typical vascular prostheses.  As such, good practice should include the following: 

For bypass patients, avoid any compression of the prosthesis either by overly tight wrapping or clothing or laying on the prosthesis.
Patients should report any abnormal signs immediately to the treating surgeon to reduce the risk of complications.

For AV Access patients:
1. Check the prosthesis every day. Feel for the pulse (thrill) in the prosthesis.
2. Inspect daily for signs of infection e.g. swelling, redness and pus.
3. Inspect daily for bruising or pseudoaneurysm formation.
4. Keep the skin over the prosthesis clean to help prevent infection.
5. Do not wear tight clothing or jewelry or drape or carry heavy items over the prosthesis as these may restrict blood flow.
6. Do not sleep on the arm with the prosthesis as this may occlude the blood flow.
7. Do not allow blood pressure testing or use of intravenous drips or the taking of blood from the arm with the prosthesis.
8. Patients should report any abnormal signs immediately to the dialysis unit to reduce the risk of complications.

Storage
The prosthesis must be kept in its original packaging until used. It must be kept in a dust free and dry environment at room  
temperature.

Return to Bio Nova International Pty. Ltd.
PATIENT IMPLANT DATA FORM
The implant data form should be completed immediately after surgery by the surgeon and returned in the envelope 
provided.
EXPLANTED SPECIMENS OF PROSTHESIS
If the Omniflow II vascular prosthesis is removed from a patient for any reason it may be returned to Bio Nova International 
Pty. Ltd. for analysis. Rinse blood and contaminants from the prosthesis using sterile saline. Return the specimen in a 
sealed container of 10% formalin. Include the serial number, catalogue number and reason for removal. Contact your local 
Omniflow II representative who will make arrangements for the specimen to be returned.

Resterilization/Re-use
This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot 
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be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the 
device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. 
The shelf life of the device is based on single use only. The unused section of the Omniflow II prosthesis or the explanted prosthesis 
should be considered as biohazard and be disposed per hospital policy or local regulations.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device.  Except as explicitly provided 
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR 
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH 
RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED 
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME.  LeMaitre Vascular 
makes no representation regarding the suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination 
is the sole responsibility of the purchaser.  This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure 
to properly store, this device by the purchaser or any third party.  The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be 
replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return 
of the device to LeMaitre Vascular.  This warranty shall terminate on the expiration date for this device.
IN NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY 
DAMAGES.  IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER 
ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND 
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND 
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY.  THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY 
CLAIMS.
These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.

A revision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information.  
If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if 
additional product information is available.
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Omniflow® II Gefäßprothese
Gebrauchsanleitung – Deutsch

STORED IN
50% ETHANOL

    

Beschreibung
Die Omniflow® II Gefäßprothese ist aus einem biosynthetischen Verbundmaterial konstruiert, das aus einem Polyesternetz innerhalb 
einer quervernetzten Schafsgewebematrix aus Kollagenfibrillen besteht. Die Prothese ist in einer Glutaraldehydlösung sterilisiert.
Die Prothese wird steril und nicht-pyrogen in einer Lösung aus 50 % Äthanol geliefert. Die Prothese bleibt steril, es sei denn, die primäre 
Verpackung ist geöffnet oder beschädigt.
Die gerade Omniflow II Gefäßprothese sitzt auf einem Glasdorn, der sich in einer Glasröhre befindet. Ein Haken verhindert, dass die 
Prothese beim Herausnehmen aus der Glasröhre vom Dorn rutscht. Durchmesser und Mindestlänge der Prothese sind auf dem Etikett auf 
der Glasröhre angegeben.
Die gekrümmte Omniflow II Gefäßprothese befindet sich in einem sterilen, flexiblen inneren Beutel, der von einem äußeren Beutel 
umgeben ist. Der Durchmesser und die Mindestlänge der Prothese sind auf dem Etikett am äußeren Beutel angegeben.
Indikationen
Die Omniflow II Gefäßprothese ist indiziert für den Ersatz, die Rekonstruktion, den Bypass oder die Reparatur von erkrankten Gefäßen 
bei Patienten, die unter Okklusionsoder Aneurysma-Krankheiten leiden, bei Traumapatienten, die einen Gefäßersatz benötigen, oder bei 
Patienten, die einen Gefäßzugang wie z.B. zur Hämodialyse benötigen.
Die gerade Omniflow II Gefäßprothese ist für folgende Indikationen bestimmt:
1. Zur Umgehung, für den Ersatz oder zur Rekonstruktion von erkrankten oder verletzten Blutgefäßen,
2. Zur Reparatur von peripheren Gefäßen,
3. Für den arteriovenösen Zugang, wenn eine gerade Konfiguration erforderlich ist.
Die gekrümmte Omniflow II Gefäßprothese ist für den arteriovenösen Zugang vorgesehen, wenn eine Schlaufenkonfiguration 
erforderlich ist.
Warnhinweise
1. Die Omniflow II Prothese NICHT resterilisieren. Sie wird steril und nichtpyrogen geliefert. Die Prothese sofort nach dem Öffnen 

der Verpackung verwenden und ungebrauchte Teile entsorgen.
2. Die Prothese NICHT verwenden, wenn die primäre Verpackung beschädigt ist, da die Sterilität beeinträchtigt sein könnte.
3. Die Prothese NICHT verwenden, wenn der Glasdorn zerbrochen ist.
4. Die Prothese NICHT verwenden, wenn sie nicht vollständig mit der Aufbewahrungslösung bedeckt ist.
5. Die Prothese NICHT repositionieren, nachdem das Tunnelierinstrument entfernt wurde.
6. Die gekrümmte Prothese während der Vorbereitung oder Implantation NICHT geradebiegen, da dies die Netz-Gewebe- 

Kontaktstelle unterbricht.
7. Die gerade Prothese NICHT zur Herstellung eines schlaufenförmigen arteriovenösen Zugangs verwenden, da dies zu einer 

Knickbildung führen könnte.
8. Den Körper der Prothese NICHT ziehen, strecken, verdrehen, zusammendrücken oder -kneifen.
9. Ablationsmethoden, wie z.B. Cutting- Ballons, Laser oder Radiofrequenzablation, dürfen NICHT mit der Omniflow II Prothese 

verwendet werden.
10. Es darf NICHT versucht werden, die Prothese mit Ballonangioplastie oder einer Stentplatzierung zu dilatieren.
Technische Informationen/Vorsichtshinweise
1. Sicherstellen, dass das Spülverfahren urchgeführt wurde, um vor der Implantation der Prothese die Aufbewahrungslösung zu 

entfernen. Ein Versäumnis kann zu einer Okklusion führen. Während des Verfahrens die Prothese mit steriler physiologischer 
Kochsalz-lösung feucht halten.

2. Zur Passage der Prothese muss unbedingt ein Tunnelierinstrument verwendet werden. Ein Versäumnis kann eine Störung des 
bio-synthetischen Materials verursachen und zu Okklusion, Dilatation oder Aneurysmabildung führen.

3. Sicherstellen, dass die Prothese bei der Passage durch das Tunnelierinstrument nicht verdreht wird, da dies zu einer Okklusion 
führen könnte.

4. Ein Abklemmen mit einem Metallinstrument vermeiden, da dies die Prothese beschädigen und zu Okklusion, Dilatation oder 
Aneurysmabildung führen könnte. Ist ein Abklemmen nicht zu vermeiden, nur atraumatische Klemmen verwenden und 
wiederholtes oder übermäßiges Abklemmen in der gleichen Position auf der Prothese vermeiden.

5. Die Prothese hat nur eine minimale Längselastizität. Sicherstellen, dass die Prothese auf die richtige Länge zugeschnitten ist. 
Wenn sie zu kurz ist, kann sie die Naht herausziehen und die Gefahr eines anastomotischen Aneurysmas verursachen. Wenn sie 
zu lang ist, kann sie abknicken und zur Okklusion führen.

6. Die Teile der Prothese, die während des Spülens abgeklemmt wurden, abschneiden. Sicherstellen, dass bei der Durchführung 
der Anastomose bei jedem Stich die volle Wandstärke und eine Netzöse inkorporiert werden. Ein Versäumnis kann zu einem 
Herausziehen des Stichs und zur Bildung eines anastomotischen Aneurysmas führen.

7. Wird die Prothese für einen arteriovenösen Zugang verwendet, kann der Implantationsbereich für einige Tage nach der 
Implantation gerötet und geschwollen sein. 



9

8. Es stehen keine ausreichenden Daten zur Verfügung, um Schlussfolgerungen hinsichtlich der Verwendung der Omniflow II 
Gefäßprothese für aortokoronare Bypass- Verfahren zuzulassen.

9. Die Omniflow II Prothese soll nicht in einen Bereich implantiert werden, der von einer anhaltenden Infektion betroffen ist.
Thrombektomie
Es wurde festgestellt, dass durch eine sofortige Intervention bei Eintritt einer Okklusion die Funktion der Prothese wiederhergestellt 
werden kann. Der Patient sollte deshalb angewiesen werden, den Arzt zu verständigen, wenn die Symptome zurückkehren.
Bei der Durchführung einer Thrombektomie muss ein Embolektomiekatheter der entsprechenden Größe verwendet werden. Die 
Anweisungen des Katheterherstellers sind zu befolgen.
Maßnahmen zur Vermeidung von Beschädigungen der Wand und Fließfläche der Prothese:
1. Beim Füllen des Ballons KEINEN übermäßigen Druck ausüben.
2. Beim Herausziehen des Katheters aus der Prothese KEINE übermäßige Kraft anwenden.
Kontraindikationen
Die Prothese darf nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen eine Überempfindlichkeit gegen ovine Materialien (vom Schaf) oder 
Glutaraldehyd bekannt ist.
Potenzielle Komplikationen beim Gebrauch der Gefässprothese
Beim Gebrauch einer oder in Verbindung mit jeder Gefäßprothese kann es zu Komplikationen kommen, wie u.a.: Infektion, Thrombose, 
Dilatation, Aneurysmabildung, Pseudoaneurysmabildung, Nahtauszug und unerwünschte Gewebereaktionen.
Es wurde eine späte Aneurysmabildung bei der Omniflow II Prothese gemeldet (mehr als 4 Jahre nach der Implantation). Es wird eine 
laufende Überwachung des Patienten empfohlen.
Die Integrität der Prothesenwand kann durch Kollagenase-produzierende Mikroorganismen beeinträchtigt werden.
Vorbereitung vor der Implantation
Ein steriles Becken mit ausreichend steriler physiologischer Kochsalzlösung zum Bedecken der Prothese, eine sterile 20-ml-Spritze und 
steriles Heparin, 5.000 I.U. pro ml, vorbereiten.
Herausnehmen der Prothese aus dem Behälter

GERADE GEFÄßPROTHESE
1. Die Versiegelung und den Deckel von der Glasröhre entfernen. Den Silikonstopfen mit einer sterilen Zange entfernen. 

Zange und Deckel werden entsorgt (Abb. 1).
2. Die Prothese aseptisch aus der Glasröhre entfernen, indem ein Ende des Glasdorns mit einer sterilen Zange gefasst und 

vorsichtig aus der Glasröhre gehoben wird (Abb. 2). Der Haken am unteren Ende des Dorns verhindert, dass die Prothese 
vom Dorn rutscht.

3. Den Dorn am Haken greifen, auf den Kopf stellen und die Prothese in das Becken mit der sterilen Kochsalzlösung gleiten 
lassen. Rutscht die Prothese nicht leicht vom Dorn, kann sie vorsichtig heruntergedrückt werden. NICHT an der Prothese 
ziehen.

GEKRÜMMTE GEFÄßPROTHESE
1. Den sterilen inneren Beutel mit der Prothese aseptisch aus dem äußeren Beutel nehmen (Abb. 3). Nur der innere Beutel 

ist steril.
2. 2. Eine Ecke des inneren Beutels mit einer sterilen Schere aufschneiden und die Aufbewahrungslösung in einen Behälter 

entleeren (Abb. 4). Den Behälter mit der Aufbewahrungslösung entsorgen.
3. Die Prothese aus dem inneren Beutel nehmen und in das Becken mit der sterilen physiologischen Kochsalzlösung geben.

Spülen der Prothese
GERADE GEFÄßPROTHESE
1. Mit einer sterilen Spritze das Lumen der Prothese mit 20 ml steriler physiologischer Kochsalzlösung spülen (Abb. 5). 

Mindestens zwei Mal wiederholen.
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2. Ein Ende der Prothese abklemmen. Steriles Heparin mit einer Konzentration von 5.000 I.U. pro ml in das Lumen der 
Prothese bis maximal 50.000 I.U (10 ml) für 35 cm lange und längere Prothesen und maximal 25.000 I.U (5 ml) für 
kürzere Prothesen geben. Falls erforderlich ausreichend sterile Kochsalzlösung hinzugeben, so dass die gesamte 
Fließfläche der Prothese mit der Lösung bedeckt ist.

3. Das andere Ende der Prothese abklemmen.
4. Die Prothese bis zum Zeitpunkt der Implantation wieder in das Becken geben, so dass sie mindestens 10 Minuten ganz 

mit steriler Kochsalzlösung bedeckt ist. Wenn die Prothese implantiert werden soll die Klemmen von der Prothese 
entfernen und das Heparin und die Kochsalzlösung auslaufen lassen.

GEKRÜMMTE GEFÄßPROTHESE
Die gekrümmte Prothese wird genauso gespült wie die gerade Prothese. Die gekrümmte Konfiguration wird während des 
Verfahrens beibehalten (Abb. 6). Die Prothese NICHT geradebiegen.

  

Implantation
Die Inzisionen wie gewohnt vorbereiten.
Gebrauch des hohlen Tunnelierinstruments

GERADE GEFÄßPROTHESE
Mit einem hohlen Tunnelierinstrument aus Kunststoff oder Metall einen Tunnel für die Prothese legen und die Prothese durch 
das Instrument passieren (Abb. 7).
GEBOGENE GEFÄßPROTHESE
Die angestrebte Position der Prothese mit einem sterilen chirurgischen Marker auf der Haut zu markieren, kann die endgültige 
Positionierung der Prothese erleichtern. Die Biegung der Prothese beibehalten, indem zwei hohle Tunnelierinstrumente 
eingeführt und beide geraden Abschnitte der Prothese gleichzeitig von der distalen zur proximalen Inzision passiert werden 
(Abb. 8). Sicherstellen, dass die Prothese während der Platzierung nicht an der Krümmung abgeknickt wird. 
Das Tunnelierinstrument vorsichtig entfernen, wenn sich die Prothese in der richtigen Position befindet.

Anastomosen
1. Bei der Gestaltung der Enden für die Anastomosen müssen die Teile der Prothese, die während der Vorbereitung abgeklemmt 

wurden, unbedingt abgeschnitten werden.
2. Monofilament-Polypropylen ist das bevorzugte Nahtmaterial. Während des Nähens die Kanten der Prothese evertieren und 

sicherstellen, dass die volle Wandstärke und eine Netzöse mit jedem Stich aufgenommen werden (Abb. 9).
3. Vor der Beendigung der zweiten Anastomose die Prothese mit Blut spülen, um sicherzustellen, dass das Heparin vollkommen 

entfernt ist.
4. Während des Verfahrens kann ein intraoperatives Angiogramm durchgeführt werden, um die Funktion zu dokumentieren. 

Sicherstellen, dass die Arterie und nicht die Prothese für die Injektion verwendet wird.
Nach Beendigung des Verfahrens müssen die der Prothese beigefügten Patientenberichtsetiketten in den Patienten- und 
Krankenhausunterlagen angebracht werden.
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Arteriovenöser Zugang
1. Die Prothese sollte vorzugsweise mindestens zwei Wochen einheilen, bevor die Punktion begonnen wird.
2. Den arteriovenösen Zugang NICHT wiederholt an der gleichen Stelle punktieren, da dies zu einer Beeinträchtigung der 

Prothesenwand, Hämatombildung oder zur Bildung eines Pseudoaneurysmas führen könnte. Die Punktionsstellen müssen der 
Länge der Prothese entlang rotiert werden.

3. NICHT an der Krümmung der Prothese punktieren.
4. NICHT innerhalb von 3 cm von den Anastomose punktieren.
5. Die strenge Einhaltung der aseptischen Technik ist erforderlich, um die Gefahr einer Infektion auf ein Minimum zu reduzieren.
6. Durch einen leichten Druck auf die Punktionsstelle wird Hämostase erreicht.
Gefässpflaster
Die röhrenförmige Prothese der Länge nach aufschneiden, um ein Gefäßpflaster zu bilden. Sicherstellen, dass die Blutflussfläche nicht 
beschädigt ist. Beim Einnähen des Pflasters sicherstellen, dass die gesamte Wandstärke und das Netz in jeden Stich aufgenommen 
werden.
Rückgabe an Bio Nova International Pty. Ltd.

PATIENTENIMPLANTATIONSDATENFORMULAR
Das Implantationsdatenformular muss unmittelbar nach der Operation vom Arzt ausgefüllt und im beiliegenden Umschlag 
zurückgeschickt werden.
EXPLANTIERTE PROTHESE
Wird die Omniflow II Gefäßprothese aus irgendeinem Grund aus einem Patienten entfernt, kann sie zur Analyse an Bio Nova 
International Pty. Ltd. zurückgeschickt werden. Blut und Verschmutzungen mit steriler Kochsalzlösung aus der Prothese spülen. 
Die Prothese in einem versiegelten Behälter im 10 % Formalin zurückschicken. Die Seriennummer, Katalognummer und den 
Grund für die Explantation beifügen. Ihr Omniflow II Repräsentant vor Ort wird die notwendigen Vorkehrungen zur Rücksendung 
der Prothese treffen.

Resterilisierung/Wiederverwendung
Das Gerät ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.  Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. 
Die Sauberkeit und Sterilität des wiederaufbereiteten Geräts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Geräts kann zur 
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten führen. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die 
Leistungsfähigkeit des Gerätes beeinträchtigt werden, da es nur für den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit 
des Geräts gilt nur für den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerät aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zurückgesendet werden 
müssen, geben Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.
Eingeschränkte Produktgarantie; Einschränkung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular Inc. gewährleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerätes angemessene Sorgfalt angewandt wurde.  Über die hier 
genannten Gewährleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, 
INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMÄCHTIGTE, DIREKTOREN, FÜHRUNGSKRÄFTE UND VERTRETER 
EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERÄT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRÜCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE 
GEWÄHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND ÜBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWÄHR FÜR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES 
GERÄTES ODER DESSEN EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.  LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung für 
spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des 
Käufers.  Diese eingeschränkte Gewährleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgemäßer Verwendung oder Lagerung 
dieses Produktes durch den Käufer oder Dritte.  Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfüllung dieser eingeschränkten Garantie ist 
der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) 
nach Rückgabe des Produktes durch den Käufer an LeMaitre Vascular.  Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses 
Produkts. 
IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FÜR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHÄDEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ.  DIE 
GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERÄT IST AUF HÖCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR 
(1.000 USD) BESCHRÄNKT, UNABHÄNGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFÄHRDUNGSHAFTUNG 
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHÄNGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR ÜBER 
DIE MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN 
WESENTLICHEN ZWECK ERFÜLLT HAT ODER NICHT.  DIESE ANGABEN GELTEN FÜR ALLE ANSPRÜCHE VON DRITTEN.
Auf der Rückseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Änderungs- oder Veröffentlichungsdatum für diese 
Gebrauchsanweisung angegeben.  Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate 
verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusätzliche Produktinformationen vorliegen.
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Omniflow® II Prothèse vasculaire
Mode d’emploi - Français

STORED IN
50% ETHANOL

    

Description
Les prothèses vasculaires Omniflow® II sont fabriquées à partir d’un matériau biosynthétique composite constitué d’un treillis 
en polyester incorporé dans une matrice réticulée de fibres collagènes ovines. Les prothèses sont stérilisées dans une solution de 
glutaraldéhyde.
Les prothèses sont fournies stériles et apyrogènes dans une solution d’alcool éthylique à 50 %. Les prothèses restent stériles à moins 
que l’emballage extérieur ne soit ouvert ou endommagé.
La prothèse vasculaire droite Omniflow II est montée sur un mandrin de verre contenu dans un tube de verre. Un crochet empêche la 
prothèse de glisser du mandrin lorsqu’on la sort du tube de verre. Le diamètre et la longueur minimum de la prothèse sont spécifiés 
sur l’étiquette appliquée sur le tube de verre.
La prothèse vasculaire courbe Omniflow II est contenue dans une poche intérieure souple stérile placée à l’intérieur d’une poche 
extérieure. Le diamètre et la longueur minimum de la prothèse sont spécifiés sur l’étiquette appliquée sur la surface externe de la 
poche extérieure.

Mode d’emploi
Les prothèses vasculaires Omniflow II sont indiquées pour le remplacement, la reconstruction, le pontage ou la reprise de 
vaisseaux malades chez les patients souffrant de maladies occlusives ou anévrismales, chez les patients traumatisés nécessitant un 
remplacement vasculaire ou chez les patients nécessitant un accès vasculaire comme dans le cas d’une hémodialyse.
Les prothèses vasculaires droites Omniflow II sont destinées à être utilisées:
1. Pour le pontage, le remplacement ou la reconstruction de vaisseaux sanguins malades ou lésés,
2. 2. Pour la reprise ou la réparation de vaisseaux périphériques,
3. 3. Pour l’accès vasculaire lorsqu’une configuration rectiligne est nécessaire.
Les prothèses vasculaires courbes Omniflow II sont destinées à l’accès vasculaire lorsqu’une configuration en boucle est exigée.
Avertissements
1. NE PAS restériliser les prothèses Omniflow II. Elles sont fournies stériles et apyrogènes. Utiliser la prothèse immédiatement 

après l’ouverture de l’emballage et éliminer toute partie inutilisée.
2. NE PAS utiliser la prothèse si l’emballage extérieur est endommagé ; la stérilité pourrait être compromise.
3. NE PAS utiliser la prothèse si le mandrin de verre est brisé.
4. NE PAS utiliser la prothèse si elle n’est pas complètement immergée dans la solution de conservation.
5. NE PAS tenter de repositionner la prothèse après l’enlèvement du tunnélisateur.
6. NE PAS redresser la prothèse courbe pendant la préparation ou l’implantation ; il en résulterait une rupture de l’interface 

entre le treillis et les tissus.
7. NE PAS utiliser la prothèse droite pour confectionner un accès vasculaire en boucle ; il pourrait en résulter une pliure.
8. NE PAS tirer, étirer, tordre, serrer ou pincer le corps de la prothèse.
9. Avec la prothèse Omniflow II., NE PAS utiliser des techniques d’ablation comme un ballonnet de coupe, un laser ou une 

ablation par radiofréquence
10. NE PAS essayer de dilater la prothèse avec un ballonnet d’angioplastie ou un stent.
Informations techniques/Précautions
1. Veiller à ce que la procédure de rinçage ait été effectuée pour éliminer la solution de conservation avant d’implanter la 

prothèse. Le non-respect de cette disposition pourrait provoquer une occlusion. Humecter la prothèse durant la procédure 
avec du sérum physiologique stérile.

2. L’utilisation d’un tunnélisateur pour le passage de la prothèse est essentielle. Le non-respect de cette disposition pourrait 
provoquer une rupture du matériau biosynthétique et conduire à une occlusion, une dilatation ou un anévrisme.

3. S’assurer que la prothèse ne se torde pas lors de son passage dans le tunnélisateur ; il pourrait en résulter une occlusion.
4. Éviter d’effectuer un clampage transversal avec des instruments métalliques ; cela pourrait endommager la prothèse et 

provoquer une occlusion, une dilatation ou un anévrisme. Si un clampage s’avère nécessaire, utiliser exclusivement des 
clamps atraumatiques et éviter tout clampage répété ou excessif au même endroit de la prothèse.

5. La prothèse n’a qu’une élasticité minime dans le sens longitudinal. Veiller à couper la prothèse à la longueur requise. Si elle 
est trop courte, un arrachement de la suture est possible, associé à un risque d’anévrisme anastomotique. Si elle est trop 
longue, elle risque de former une pliure et d’entraîner une occlusion.

6. Couper les sections de la prothèse qui ont été clampées durant le rinçage. Veiller à ce que chaque point de suture traverse 
toute l’épaisseur de la paroi et l’une des mailles du treillis lors de la réalisation de l’anastomose. Le non-respect de cette 
précaution pourrait conduire à un arrachement des fils de suture entraînant la formation d’un anévrisme anastomotique.

7. Lorsque la prothèse est utilisée pour un accès artério-veineux, une rougeur et un gonflement sont possibles autour de 
l’implant pendant quelques jours après l’opération.
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8. Compte tenu de l’insuffisance des données disponibles, aucune conclusion ne peut être tirée concernant l’utilisation des 
prothèses vasculaires Omniflow II pour les procédures de pontage aorto-coronarien.

9. Il est contre-indiqué d’implanter la prothèse Omniflow II au niveau d’un site exposé à une infection active.
Thrombectomie
En cas d’occlusion, une intervention rapide permet de restaurer la fonction prothétique. Il faut donc demander au patient d’informer 
le médecin de toute réapparition des symptômes. Pour effectuer une thrombectomie, sélectionner un cathéter d’embolectomie de 
taille appropriée et suivre les instructions du fabricant du cathéter.
Pour éviter d’endommager les surfaces internes de la prothèse:
1. NE PAS appliquer une pression excessive pour le gonflage du ballonnet
2. NE PAS appliquer une force excessive pour retirer le cathéter hors de la prothèse
Contre-indications
Ne pas utiliser la prothèse chez des patients qui présentent une hypersensibilité connue aux produits d’origine ovine (mouton) ou 
au glutaraldéhyde.
Complications potentielles liées à l’utilisation de prothèses vasculaires
Les complications qui peuvent survenir conjointement ou avec l’utilisation d’une prothèse vasculaire comprennent, sans que la liste 
soit exhaustive: l’infection, la thrombose, la dilatation, la formation d’un anévrisme ou d’un pseudo-anévrisme, la rupture ou le 
déchirement de la ligne de suture et des réactions inflammatoires des tissus.
On a rapporté des cas de formation d’anévrisme dans l’Omniflow II (plus de quatre ans après l’implantation). Il est recommandé de 
procéder à un suivi du patient.
L’intégrité de la paroi de la prothèse peut être affectée par des bactéries productrices de collagénase.
Préparation pré-implantatoire
Préparer un récipient stérile contenant suffisamment de sérum physiologique pour recouvrir la prothèse, une seringue stérile de 
20ml, et une solution stérile d’héparine à 5000 UI/ml.
Déballage de la prothèse

PROTHÈSE VASCULAIRE DROITE
1. Retirer le sceau et la capsule du tube de verre. Retirer le bouchon en silicone à l’aide d’une pince stérile. Écarter la 

pince et la capsule. Fig. 1.
2. En utilisant une technique aseptique, retirer la prothèse du tube de verre en saisissant l’extrémité du mandrin en 

verre avec une pince stérile et en l’extrayant doucement du tube de verre. Fig. 2. Le crochet sur la partie inférieure 
du mandrin empêchera le greffon de glisser hors du mandrin.

3. Saisir le mandrin par le crochet, le retourner et laisser la prothèse glisser dans le récipient de sérum physiologique 
stérile. Si la prothèse ne glisse pas facilement, la pousser doucement sur le mandrin. NE PAS tirer sur la prothèse.

PROTHÈSE VASCULAIRE COURBE
1. En utilisant une technique aseptique, sortir de la poche extérieure la poche intérieure stérile contenant la prothèse. 

Fig. 3. Seule la poche intérieure est stérile.
2. Couper le coin de la poche intérieure à l’aide d’une paire de ciseaux stérile et laisser s’écouler la solution de 

conservation dans un récipient. Fig. 4. Écarter le récipient de solution de conservation.
3. Sortir la prothèse de la poche intérieure et la déposer dans le récipient de sérum physiologique stérile.

Rinçage de la prothèse
PROTHÈSE VASCULAIRE DROITE
1. Utiliser une seringue stérile pour rincer la lumière de la prothèse avec 20 ml de sérum physiologique stérile. Fig. 5. 

Répéter au moins deux fois.
2. Clamper l’une des extrémités de la prothèse. Injecter de l’héparine stérile à 5 000 UI/ ml dans l’ouverture de la 

prothèse jusqu’à un maximum de 50 000 UI (10 ml) pour les prothèses de 35 cm et un maximum de 25 000 UI (5 ml) 
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pour les prothèses plus courtes. Si nécessaire, ajouter suffisamment de sérum physiologique stérile pour remplir la 
prothèse de sorte que l’ensemble de la surface interne du greffon soit enduit de solution.

3. Clamper l’autre extrémité de la prothèse.
4. Replacer la prothèse dans le récipient en l’immergeant complètement dans le sérum physiologique stérile jusqu’au 

moment de l’implantation. L’immersion doit durer 10 minutes au minimum.
Au moment de réaliser l’implantation, retirer les clamps de la prothèse et laisser s’écouler l’héparine et la solution 
physiologique.
PROTHÈSE VASCULAIRE COURBE
La prothèse courbe doit être rincée comme décrit cidessus pour la prothèse droite. La configuration courbe est maintenue 
d’un bout à l’autre de la procédure. Fig. 6. NE PAS redresser la prothèse.

  

Implantation
Préparer les incisions de la manière habituelle. 
Utilisation d’un tunnélisateur

PROTHÈSE VASCULAIRE DROITE
À l’aide d’un tunnélisateur creux en métal ou en plastique, former un tunnel pour la prothèse et la faire passer dans 
l’instrument. Fig. 7.
PROTHÈSE VASCULAIRE COURBE
L’utilisation d’un marqueur chirurgical stérile pour dessiner sur la peau la disposition proposée du greffon facilite le 
positionnement final de la prothèse. Maintenir la boucle du greffon en insérant deux tunnélisateurs creux et en faisant 
passer les deux sections droites du greffon simultanément de l’incision distale à l’incision proximale. Fig. 8. S’assurer 
pendant le placement qu’il n’y ait pas de pliure du greffon dans la région de la boucle.
Retirer délicatement le tunnélisateur quand le greffon est correctement placé.

Anastomoses
1. Pour confectionner les extrémités de l’anastomose, il est essentiel de couper les portions de la prothèse qui ont été clampées 

pendant la préparation.
2. Il est recommandé d’utiliser un monofilament de polypropylène pour suturer. En suturant, éverser les bords de la prothèse et 

veiller à ce que chaque point de suture traverse toute l’épaisseur de la paroi et l’une des mailles du treillis. Fig. 9.
3. Avant de terminer la seconde anastomose, rincer la prothèse avec du sang pour éliminer complètement l’héparine.
4. Une angiographie peropératoire peut être réalisée au moment de la procédure pour documenter le fonctionnement. Utiliser 

l’artère et non la prothèse pour l’injection.
La procédure une fois terminée, apposer les étiquettes de dossier patient fournies avec la prothèse sur les dossiers patient et 
hospitalier.
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Accès artério-veineux
1. Il est préférable de laisser la prothèse cicatriser pendant un minimum de deux semaines avant de commencer les ponctions.
2. Changer les sites de ponction. Une ponction répétée au même endroit peut endommager la paroi de la prothèse et/ou 

entraîner la formation d’un hématome ou d’un pseudoanévrisme. Il est nécessaire de changer les sites de ponction en 
utilisant toute la longueur de la prothèse.

3. NE PAS ponctionner la boucle de la prothèse.
4. NE PAS ponctionner à moins de 3 cm des sites d’anastomose.
5. Observer de façon stricte les mesures d’asepsie pour minimiser le risque d’infection.
6. Comprimer modérément le site de ponction afin d’obtenir une hémostase
Reprise chirurgicale
Couper la prothèse tubulaire dans le sens longitudinal pour confectionner une pièce vasculaire. S’assurer que la surface de contact 
avec le sang ne soit pas endommagée. Au moment d’effectuer la reprise, veiller à ce que chaque point de suture traverse toute 
l’épaisseur de la paroi et une maille du treillis.
Retour à Bio Nova International Pty. Ltd.

FICHE DES DONNÉES DU PATIENT IMPLANTÉ
La fiche des données d’implantation doit être remplie par le chirurgien immédiatement après l’opération et renvoyée dans 
l’enveloppe fournie. 
PROTHÈSES EXPLANTÉES 
Si une prothèse vasculaire Omniflow II est explantée pour quelque raison que ce soit, elle peut être renvoyée pour analyse 
à Bio Nova International Pty. Ltd. Rincer la prothèse avec du sérum physiologique stérile pour éliminer le sang et les 
contaminants. Renvoyer la prothèse dans un récipient scellé rempli de formol à 10 %. Indiquer le numéro de série, le numéro 
de catalogue et le motif de l’explantation. Prendre contact avec le représentant Omniflow II local qui prendra les dispositions 
utiles pour le retour de la prothèse.

Restérilisation/Réutilisation
Ce dispositif est exclusivement à usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et la stérilité 
d’un dispositif reconditionné ne peuvent pas être garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut provoquer une contamination 
croisée, une infection, voire le décès du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent être compromises en cas 
de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n’ayant été conçu et testé qu’en vue d’un usage unique. La durée de 
conservation du dispositif tient compte d’un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit être renvoyé à LeMaitre 
Vascular, le placer dans son emballage d’origine et le renvoyer à l’adresse indiquée sur la boîte.

Produit à garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular, Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable.  Sauf indications contraires dans le présent 
document, LEMAITRE VASCULAR (DÉSIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, Inc., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYÉS, 
CADRES, DIRECTEURS, GÉRANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N’OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE 
DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMÉMENT À LA LOI OU D’UNE AUTRE MANIÈRE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, 
TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT À LA QUALITÉ MARCHANDE OU L’ADAPTATION À UN USAGE PARTICULIER) ET LA DÉCLINE.  
LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas l’adaptation de ce dispositif à un traitement particulier, laissant à l’acheteur la seule 
responsabilité de le déterminer.  Cette garantie limitée ne s’applique pas à l’usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation 
inappropriée de ce dispositif par l’acheteur ou par un tiers quelconque.  Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera 
le remboursement du prix d’achat ou le remplacement de ce dispositif (à la seule discrétion de LeMaitre Vascular) après retour par 
l’acheteur du dispositif à LeMaitre Vascular.  Cette garantie cessera à la date d’expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATÉRIEL, 
INDIRECT OU DIRECT.  EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITÉ GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE 
SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D’UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITÉ CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE 
OU AUTRE, NE DÉPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1 000), MÊME SI LEMAITRE VASCULAR A ÉTÉ PRÉVENU DE LA POSSIBILITÉ 
D’UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS.  CES LIMITATIONS S’APPLIQUENT À 
TOUTE RÉCLAMATION DE TIERS.
Une date de révision ou d’émission de ces instructions est incluse à la dernière page de ce mode d’emploi pour l’information de 
l’utilisateur.  Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et l’utilisation du produit, l’utilisateur contactera LeMaitre 
Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Omniflow® II Protesi vascolare
IIstruzioni per L’uso - Italiano

STORED IN
50% ETHANOL

    

Descrizione
La Omniflow® II è una protesi vascolare biosintetica, composta da una rete in poliestere incorporata totalmente da una matrice di 
fibrocollagene ovino cross-linkato. La protesi è sterilizzata con una soluzione di glutaraldeide.
La protesi viene fornita sterile ed apirogene in una soluzione di alcol etilico al 50%. La protesi si mantiene sterile se la confezione 
principale non viene aperta o danneggiata.
La Protesi vascolare Omniflow II Retta è montata su un mandrino di vetro contenuto in un tubo di vetro. Un gancio impedisce alla 
protesi di scivolare fuori dal mandrino al momento dell’estrazione dal tubo di vetro. Il diametro e la lunghezza minima della protesi 
sono specificati nell’etichetta applicata sul tubo di vetro.
La Protesi vascolare Omniflow II Curva è contenuta in doppia busta sterile. Il diametro e la lunghezza minima della protesi sono 
specificati nell’etichetta applicata sulla superficie esterna della seconda busta.
Indicazioni per l’utilizzo
La protesi vascolare Omniflow II è indicata per sostituire, ricostruire, bypassare o raccordare vasi di pazienti affetti da patologie 
occlusive o aneurismatiche, di pazienti traumatizzati che richiedono sostituzioni vascolari o di pazienti con necessità di accesso 
vascolare come nel caso dell’emodialisi.
La Protesi vascolare Omniflow II Retta è indicata per:
1. bypass, sostituzione o ricostruzione di vasi sanguigni interessati da patologie o lesioni varie;
2. patch e riparazione di vasi periferici; 
3. realizzare un accesso arterovenoso nel caso in cui la pratica chirurgica richieda una configurazione protesica di tipo retta.
La Protesi vascolare Omniflow II Curva è indicata per la realizzazione di accessi arterovenosi nel caso in cui la pratica chirurgica 
richieda una configurazione protesica di tipo circolare.
Avvertenze
1. NON eseguire una seconda sterilizzazione della protesi Omniflow II. Il presidio viene fornito sterile ed apirogene. Utilizzare 

la protesi subito dopo l’apertura della confezione ed eliminare qualsiasi parte non utilizzata.
2. NON utilizzare la protesi se la confezione principale risulta danneggiata, poiché potrebbe esserne pregiudicata la sterilità.
3. NON utilizzare la protesi se il mandrino di vetro risulta rotto.
4. NON utilizzare la protesi se non completamente coperta dalla soluzione di conservazione.
5. NON tentare di riposizionare la protesi dopo la rimozione del tunnelizzatore.
6. NON raddrizzare la protesi curva durante la preparazione o l’impianto, per non causare un distacco della matrice di collagene 

dalla rete in poliestere.
7. NON utilizzare la protesi retta nel caso in cui si voglia tentare di curvare la protesi per un accesso arterovenoso, altrimenti si 

possono causare attorcigliamenti.
8. NON tirare, tendere, attorcigliare, stringere o comprimere il corpo della protesi.
9. NON impiegare nessuna tecnica di erosione di superficie intimale come l’angioplastica con palloncino, laser o radiofrequenza 

quando si utilizza la protesi Omniflow II.
10. NON cercare di dilatare la protesi con interventi di angioplastica con palloncino o con procedure di stenting.
Informazioni tecniche /Precauzioni
1. Prima dell’impianto della protesi, verificare che sia stata eseguita correttamente la procedura di lavaggio per la rimozione 

totale della soluzione di conservazione. In caso contrario, si potrebbe causare un’occlusione precoce. Durante la procedura 
d’impianto mantenere umida la protesi con salina fisiologica sterile.

2. Servirsi sempre di un tunnelizzatore per il passaggio della protesi. In caso contrario, si può causare il deterioramento del 
materiale biosintetico, con conseguenti occlusioni, dilatazioni o formazione di aneurismi.

3. Per evitare occlusioni controllare che la protesi non si attorcigli nell’attraversare il tunnelizzatore.
4. Evitare clampaggi trasversali con strumenti metallici traumatici che possano danneggiare la protesi e determinare 

occlusioni, dilatazioni o formazione di aneurismi. Per il clampaggio, utilizzare pinze vascolari atraumatiche evitando di 
serrare in modo ripetuto ed eccessivo nello stesso punto della protesi.

5. La protesi presenta una minima elasticità longitudinale. Controllare che la protesi sia tagliata alla lunghezza corretta. Se 
risultasse troppo corta si potrebbe verificare il distacco della sutura con conseguente rischio di aneurisma anastomotico. Se 
risultasse troppo lunga, potrebbe attorcigliarsi e determinare occlusioni.

6. Tagliare la parti della protesi clampate durante il lavaggio. Verificare che lo spessore totale della parete e la rete di poliestere 
siano entrambi attraversate dalla sutura durante l’esecuzione dell’anastomosi. In caso contrario, si potrebbe determinare il 
distacco dei punti e la formazione di un aneurisma anastomotico.

7. Quando si usa la protesi come accesso arterovenoso, potrebbero verificarsi reazioni infiammatorie sulla zona dell’impianto 
nei giorni successivi all’intervento.
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8. Non sono disponibili dati sufficienti per giungere a conclusioni sull’uso della protesi vascolare Omniflow II per la 
realizzazione di bypass aortocoronarico.

9. È sconsigliato l’impianto della protesi Omniflow II in presenza di infezione nella sede di impianto
Trombectomia
L’esperienza ha dimostrato che un intervento tempestivo al verificarsi dell’occlusione è in grado di ripristinare la funzionalità 
protesica. Pertanto è opportuno informare il paziente della necessità di rivolgersi al medico qualora si ripresentino i sintomi di un 
occlusione.
Per l’esecuzione della trombectomia, scegliere un catetere da embolectomia di adeguate dimensioni e seguire le istruzioni per l’uso 
fornite dal produttore del catetere.
Per evitare danni alla parete esterna e alla superficie di flusso interna della protesi:
1. NON esercitare una pressione eccessiva durante il gonfiaggio del palloncino
2. NON esercitare una forza eccessiva durante l’estrazione del catetere dalla protesi
Controindicazioni
Non utilizzare la protesi in pazienti con ipersensibilità nota a sostanze di origine ovina o alla glutaraldeide.
Possibili complicazioni derivanti dall’uso di protesi vascolari
Per l’uso o in relazione a ogni protesi vascolare si possono verificare, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti 
complicazioni: infezione, trombosi, dilatazione, formazione di aneurisma, formazione di pseudoaneurisma, distacco di sutura e 
reazioni di rigetto.
Sono stati riferiti casi di formazione di aneurismi nella protesi Omniflow II dopo molto tempo (oltre 4 anni dopo l’impianto). Si 
raccomanda il monitoraggio del paziente.
I microrganismi che producono collagenasi possono avere effetti negativi sull’integrità della parete protesica.
Preparazione preliminare all’impianto
Preparare una bacinella sterile contenente una quantità di soluzione salina fisiologica sterile sufficiente a coprire completamente la 
protesi, una siringa sterile da 20 ml, eparina sterile pari a 5000 U.I. per ml.
Estrazione della protesi dal contenitore

PROTESI VASCOLARE RETTA
1. Rimuovere il sigillo e il tappo dal tubo di vetro. Togliere il tappo di silicone con una pinza sterile. Eliminare la pinza 

e il tappo. Fig. 1.
2. Estrarre asetticamente la protesi dal tubo di vetro afferrando l’estremità del mandrino di vetro con una pinza sterile 

e sollevandola delicatamente fuori dal tubo di vetro. Fig. 2. Il gancio sul fondo del mandrino impedirà all’innesto di 
scivolare fuori dal mandrino.

3. Prendere il mandrino dalla parte del gancio, capovolgerlo e lasciar scivolare la protesi nella bacinella contenente 
soluzione salina sterile. Se la protesi non fuoriesce facilmente, spingerla delicatamente verso il basso del mandrino. 
NON tirare la protesi.

PROTESI VASCOLARE CURVA
1. Estrarre asetticamente il sacchetto interno sterile contenente la protesi dalla busta esterna. Fig. 3. Solo il sacchetto 

interno è sterile.
2. Tagliare l’angolo del sacchetto interno con forbici sterili e far defluire la soluzione di conservazione in un recipiente. 

Fig. 4. Eliminare il recipiente con la soluzione di conservazione.
3. Estrarre la protesi dal sacchetto interno e versarla nella bacinella di soluzione salina fisiologica sterile.
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Lavaggio della protesi
PROTESI VASCOLARE RETTA
1. Utilizzare una siringa sterile per lavare abbondantemente la superficie di flusso della protesi con 20 ml di soluzione 

salina fisiologica sterile. Fig. 5. Ripetere l’operazione almeno due volte.
2. Clampare un’estremità della protesi. Riempire con eparina sterile in concentrazione di 5000 U.I. per ml il lume della 

protesi per un massimo di 50.000 U.I. (10 ml) per protesi di lunghezza pari o maggiori di 35 cm e per un massimo 
di 25.000 U.I. (5 ml) per protesi più corte. Se occorre, aggiungere la soluzione salina sterile sufficiente a riempire 
completamente la protesi in modo che l’intera superficie di flusso dell’innesto sia coperta di soluzione.

3. Clampare l’altra estremità della protesi.
4. Riporre nuovamente la protesi nella bacinella coprendola completamente con la soluzione salina sterile fino al 

momento dell’impianto e per almeno 10 minuti.
Al momento dell’impianto della protesi, togliere le clamps dalla protesi e far defluire l’eparina e la soluzione salina.
PROTESI VASCOLARE CURVA
La protesi curva si lava con le stesse modalità descritte per la protesi retta. La forma precurvata deve essere mantenuta 
durante tutta la procedura di preparazione. Fig. 6.
NON raddrizzare la protesi.

  

Impianto
Preparare le incisioni secondo le modalità tradizionali.
Utilizzo di un tunnelizzatore

PROTESI VASCOLARE RETTA
FFormare un tunnel per la protesi, servendosi di un tunnelizzatore di plastica o di metallo e far passare la protesi attraverso 
lo strumento. Fig. 7.
PROTESI VASCOLARE CURVA
Se si segna sulla cute la disposizione prevista dell’innesto con un marcatore chirurgico sterile, si rende più agevole il 
posizionamento finale della protesi. Mantenere la circolarità della protesi inserendo 2 tunnelizzatori e facendoli attraversare 
entrambi dalle due estremità della protesi contemporaneamente dall’incisione distale alla prossimale. Fig. 8. Verificare che 
l’innesto non si attorcigli in prossimità della curva durante la fase di posizionamento. 
Rimuovere con cura il tunnelizzatore, dopo il corretto posizionamento della protesi.

Anastomosi
1. Quando si preparano le estremità per le anastomosi, è indispensabile tagliare le porzioni di protesi che sono state 

precedentemente clampate durante la procedura di lavaggio.
2. Il materiale di sutura più indicato è il polipropilene monofilamento. Durante la sutura, estroflettere i margini della protesi 

e verificare che lo spessore totale della parete di collagene e la rete interna di poliestere siano attraversati in ogni punto. 
Fig. 9.

3. Prima di completare la seconda anastomosi, lavare la protesi con sangue, per garantire la completa eliminazione 
dell’eparina.

4. Al termine della procedura, è possibile eseguire un’arteriografia intra-operatoria per verificare la corretta funzionalità. 
Assicurarsi che per l’iniezione sia utilizzata l’arteria e non la protesi.

Al termine dell’intervento, le etichette di registrazione del paziente fornite con la protesi devono essere applicate alla cartella clinica 
ospedaliera del paziente..
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Accesso Arterovenoso
1. È preferibile lasciare maturare la protesi per almeno due settimane prima di dar inizio alla punture emodialitiche.
2. NON effettuare le punture sull’accesso arterovenoso sempre nello stesso punto, per non determinare il deterioramento della 

parete della protesi, la formazione di ematomi o di pseudoaneurismi. È  necessario variare i punti di iniezione sfruttando al 
massimo la lunghezza della protesi.

3. NON effettuare la puntura sulla parte precurvata della protesi.
4. NON effettuare la puntura entro 3 cm dalle zone anastomotiche.
5. Rispettare rigorosamente la prassi asettica per ridurre al minimo il rischio di infezioni.
6. Una moderata compressione sul punto dell’iniezione determinerà emostasi.
Patch vascolare
Tagliare longitudinalmente la protesi dalla sua forma tubolare. Verificare che la superficie di flusso ematico non sia danneggiata. In 
fase di sutura del patch, verificare che lo spessore totale della parete di collagene e la rete interna di poliestere siano attraversati in 
ogni punto.
Restituire a Bio Nova International Pty. Ltd.

MODULO DEI DATI DI IMPIANTO DEL PAZIENTE
Il modulo di dati di impianto deve essere compilato dal chirurgo subito dopo l’intervento e deve essere inviato inserendolo 
nella busta fornita in dotazione con la protesi.
CAMPIONI DI PROTESI ESPIANTATA
Se, per qualsiasi ragione, la protesi vascolare Omniflow II viene rimossa dal corpo del paziente, può essere resa a Bio Nova 
International Pty. Ltd. per essere analizzata. Sciacquare il sangue e le parti contaminanti dalla protesi con soluzione salina 
sterile. Restituire il campione prelevato in un contenitore sigillato con formalina al 10%. Includere il numero di lotto, il 
codice catalogo e il motivo dell’espianto. Contattare il rappresentante di zona Omniflow II che si occuperà delle procedure 
per la restituzione della protesi.

Risterilizzazione/Riutilizzo
Il dispositivo è soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non è possibile garantire la pulizia e la sterilità del 
dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo può causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il 
ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest’ultimo 
è concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilità del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso è 
monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione 
originale e spedirlo all’indirizzo indicato sulla confezione.
Garanzia limitata e limitazione di responsabilità
LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto è stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione.  Se non diversamente 
indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, 
INC., ALLE SUE SOCIETÀ CONTROLLATE E AI RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA 
GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL’USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI 
(COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITÀ O DI IDONEITÀ PER UN USO SPECIFICO), E 
DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITÀ DERIVANTE DALLE STESSE.  LeMaitre Vascular non garantisce l’idoneità del dispositivo 
per alcuno specifico trattamento, poiché questa determinazione è responsabilità dell’acquirente.  La presente garanzia limitata 
non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terzi.  
L’unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consisterà nella sostituzione o nel rimborso del prezzo 
di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in seguito a restituzione del dispositivo dall’acquirente a LeMaitre Vascular.  La 
presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.
LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITÀ PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI 
O ESEMPLARI.  LA RESPONSABILITÀ COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, 
CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRÀ SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN 
CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL 
FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO.  LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A QUALSIASI RECLAMO 
PRESENTATO DA TERZI.
La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull’ultima pagina delle istruzioni per l’uso, viene fornita all’utente a 
titolo informativo.  Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall’uso del prodotto, consigliabile rivolgersi a 
LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni più aggiornate sul prodotto.
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Omniflow® II Prótesis vascular
Instrucciones de uso - Español

STORED IN
50% ETHANOL

    

Descripción
La prótesis vascular Omniflow® II se fabrica con un material biosintético compuesto formado por una malla de poliéster incorporada 
dentro de una matriz tisular de fibrocolágeno ovina reticulada. La prótesis se esteriliza en una solución de glutaraldehído.
La prótesis se suministra estéril y apirógena en una solución de etanol al 50 %. La prótesis permanece estéril a menos que el 
acondicionamiento primario esté abierto o dañado.
La prótesis vascular recta Omniflow II está montada sobre un mandril de vidrio que va dentro de un tubo de vidrio. Un gancho evita 
que la prótesis se salga del mandril cuando se extrae del tubo de vidrio. El diámetro y la longitud mínima de la prótesis se especifican 
en la etiqueta aplicada al tubo de vidrio.
La prótesis vascular curvada Omniflow II está dentro de una bolsa interna, flexible y estéril que va dentro de una bolsa externa. El 
diámetro y la longitud mínima de la prótesis se especifican en la etiqueta que se aplica a la superficie exterior de la bolsa externa.
Indicaciones de uso
La prótesis vascular Omniflow II está indicada para la sustitución, reconstrucción, derivación (bypass) o reparación con parche de 
vasos enfermos en pacientes que sufren enfermedades obstructivas o aneurismas, en pacientes con traumatismos que exigen el 
reemplazo vascular o en pacientes que necesitan un acceso vascular como para una hemodiálisis.
La prótesis vascular recta Omniflow II está concebida para:
1. Derivar (bypass), sustituir o reconstruir vasos sanguíneos enfermos o lesionados.
2. Poner parches y reparar vasos periféricos.
3. El acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuración recta..
La prótesis vascular curvada Omniflow II está indicada para el acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuración en bucle.
Advertencias
1. NO reesterilice la prótesis Omniflow II. Se suministra estéril y apirógena. Use la prótesis inmediatamente después de abrir el 

envase y deseche todas las partes sin usar.
2. NO use la prótesis si el acondicionamiento primario está dañado, ya que se podría haber visto afectada su esterilidad.
3. NO use la prótesis si el mandril de vidrio está roto.
4. NO use la prótesis si no está totalmente cubierta por la solución de conservación.
5. NO intente recolocar la prótesis después de retirar el instrumento tunelador.
6. NO enderece la prótesis curvada durante la preparación o el implante, ya que esto provocaría la ruptura de la superficie de 

contacto del tejido de malla.
7. NO use la prótesis recta para crear un acceso arteriovenoso en bucle, ya que se podría acodar.
8. NO tire, estire, retuerza, apriete ni pellizque el cuerpo de la prótesis.
9. NO utilice técnicas ablativas como balones de corte, láser o ablación por radiofrecuencia con la prótesis Omniflow II.
10. NO intente dilatar la prótesis mediante angioplastia con balón o procedimientos de implante de endoprótesis.
Información técnica/precauciones
1. Asegúrese de que se haya llevado a cabo el procedimiento de aclarado para eliminar la solución de conservación antes de 

implantar la prótesis. Si no lo hace, se podría producir una obstrucción. Mantenga la prótesis húmeda con solución salina 
fisiológica estéril durante el procedimiento.

2. Es imprescindible usar un instrumento tunelador para el paso de la prótesis. Si no lo hace, podría romperse el material 
biosintético y producirse una obstrucción, dilatación o formación de aneurismas.

3. Asegúrese de que la prótesis no se retuerza al pasar el instrumento tunelador, ya que se podría producir una obstrucción.
4. Evite el pinzamiento cruzado con instrumentos metálicos, ya que podría dañarse la prótesis y producirse una obstrucción, 

dilatación o formación de aneurismas. Si es necesario pinzarla, use únicamente pinzas atraumáticas y evite pinza-mientos 
repetidos o excesivos en la misma posición en la prótesis.

5. La prótesis tiene una elasticidad longitudinal mínima. Cerciórese de que la prótesis se corta con la longitud correcta. Si es 
demasiado corta, se podrían deshacer las suturas y existe riesgo de aneurisma anastomótico. Si es demasiado larga, podría 
acodarse y producirse una obstrucción.

6. Corte las secciones de la prótesis que se pinzaron durante el aclarado. Cerciórese de que todo el grosor de la pared y el 
orificio de la malla queden incorporados en cada punto al realizar la anastomosis. Si no lo hace, se podrían soltar los puntos y 
formarse un aneurisma anastomótico.

7. Cuando la prótesis se usa para el acceso arteriovenoso, podría aparecer enrojecimiento e hinchazón sobre la zona del 
implante durante unos días después del implante.

8. No se dispone de datos suficientes en los que basar ninguna conclusión con respecto al uso de la prótesis vascular Omniflow 
II para los procedimientos de bypass aortocoronarios.

9. Se recomienda no implantar la prótesis Omniflow II en una zona infectada.



21

Trombectomía
Se ha observado que, si se lleva a cabo una intervención inmediata cuando se produce una obstrucción, se restablece la 
función protésica. Por lo tanto, se debe aconsejar al paciente que informe al médico si reaparecen los síntomas. Al realizar una 
trombectomía, elija un catéter para embolectomía del tamaño adecuado y siga las instrucciones de uso del fabricante.
Para evitar daños en la pared y en la superficie interna de la prótesis:
1. NO ejerza una presión excesiva al inflar el balón.
2. NO ejerza una fuerza excesiva al extraer el catéter de la prótesis.
Contraindicaciones
La prótesis no debe utilizarse en los pacientes con hipersensibilidad conocida al material ovino (oveja) o al glutaraldehído.
Posibles complicaciones con el uso de la prótesis vasculars
Se podrían producir complicaciones con el uso o junto con cualquier prótesis vascular, que incluyen, aunque sin carácter exhaustivo: 
infección, trombosis, dilatación, formación de aneurismas, formación de pseudoaneurismas, deshecho de las suturas y respuestas 
adversas en los tejidos.
Se ha informado de la formación tardía de aneurismas en Omniflow II (más de 4 años después de la implantación). Se recomienda 
realizar un control continuado del paciente. 
La integridad de la pared de la prótesis puede verse negativamente afectada por microorganismos productores de colagenasa.
Preparación preimplante
Prepare la cantidad adecuada de solución fisiológica estéril en un recipiente estéril para que cubra la prótesis, una jeringa estéril de 
20 ml y 5.000 UI de heparina estéril por ml.
Retire la prótesis del recipiente

PRÓTESIS VASCULAR RECTA
1. Retire el precinto y el capuchón del tubo de vidrio. Retire el tapón de silicona con un fórceps estéril. El fórceps y el 

capuchón se desechan. Fig.1.
2. Retire la prótesis del tubo de vidrio de forma aséptica sujetando el extremo del mandril de vidrio con un fórceps 

estéril y subiéndola con suavidad para sacarla del tubo de vidrio. Fig. 2. El gancho de la parte inferior del mandril 
impedirá que la prótesis se salga del mandril.

3. Sujete el mandril por el gancho, póngalo boca abajo y deje que la prótesis caiga dentro del recipiente con solución 
salina estéril. Si la prótesis no sale con facilidad, empújela con suavidad por el mandril. NO tire de la prótesis.

PRÓTESIS VASCULAR CURVADA
1. Retire de forma aséptica la bolsa interna estéril que contiene la prótesis de la bolsa externa. Fig. 3. Sólo la bolsa 

interna es estéril.
2. Corte la esquina de la bolsa interna con unas tijeras estériles y deje que la solución de conservación entre en el 

recipiente. Fig. 4. Deseche el recipiente de la solución de conservación.
3. Retire la prótesis de la bolsa interna y colóquela dentro del recipiente con solución salina fisiológica estéril.

Aclarado de la prótesis
PRÓTESIS VASCULAR RECTA
1. Use una jeringa estéril para irrigar la luz de la prótesis con 20 ml de solución salina fisiológica estéril. Fig. 5. Repítalo 

al menos dos veces.
2. Pince un extremo de la prótesis. Introduzca heparina estéril en una concentración de 5.000 UI por ml en la luz de la 

prótesis hasta un máximo de 50.000 UI (10 ml) para prótesis de 35 cm o más y hasta un máximo de 25.000 UI (5 ml) 
para prótesis más cortas. Añada solución salina estéril suficiente si es necesario para llenar la prótesis de forma que 
toda la superficie de flujo de la prótesis quede recubierta con la solución.

3. Ponga una pinza en el otro extremo de la prótesis.
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4. Vuelva a poner la prótesis dentro del recipiente de forma que quede completamente cubierta con la solución salina 
estéril hasta el momento del implante. Esto debe durar 10 minutos como mínimo.

Cuando sea el momento de implantar la prótesis, retire las pinzas de la misma y deje que se escurran la heparina y la solución 
salina.
PRÓTESIS VASCULAR CURVADA
La prótesis curvada se aclara de la misma forma que se describe arriba en relación con las prótesis rectas. La configuración 
curvada se mantiene a lo largo del procedimiento. Fig. 6.
NO enderece la prótesis.

  

Implante
Prepare las incisiones de la forma normal.
Use un instrumento tunelador hueco

PRÓTESIS VASCULAR RECTA
Cree un túnel para la prótesis usando un instrumento tunelador hueco de plástico o metal y pase la prótesis a través del 
instrumento. Fig. 7.
PRÓTESIS VASCULAR CURVADA
Si se marca sobre la piel la disposición propuesta para la prótesis con un marcador quirúrgico estéril se podría facilitar la 
colocación de la misma. Mantenga la curva de la prótesis introduciendo 2 instrumentos tuneladores huecos y pasando las 
dos secciones rectas de la prótesis a través, de forma simultánea, desde la incisión distal hasta la proximal. Fig. 8. Asegúrese 
de que la prótesis no se acode en la curva durante la colocación.
Retire con cuidado el instrumento tunelador cuando se haya colocado la prótesis correctamente.

Anastomosis
1. Al crear los extremos para la anastomosis, es esencial cortar aquellas partes de la prótesis que se pinzaron durante la 

preparación.
2. El polipropileno en monofilamentos es el material de sutura que se prefiere. Durante la sutura, dé la vuelta a los bordes de la 

prótesis y cerciórese de que todo el grosor de la pared y el orificio de la malla queden incorporados en cada punto. Fig. 9.
3. Antes de completar la segunda anastomosis, irrigue la prótesis con sangre para asegurarse de haber eliminado por completo 

la heparina.
4. Se puede realizar un angiograma intra-operatorio en el momento del procedimiento para documentar la función. Asegúrese 

de que se use la arteria y no la prótesis para la inyección.
Al finalizar el procedimiento, las etiquetas de registro del paciente suministradas con la prótesis deben adjuntarse a los registros 
hospitalarios y de los pacientes.
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Acceso arteriovenoso
1. Es preferible dejar que se cure la prótesis durante dos semanas, como mínimo, antes de comenzar la punción.
2. NO practique punciones en el acceso arterio-venoso de forma repetida en el mismo punto, ya que podría romperse la pared 

de la prótesis y formarse hematomas o pseudoaneurismas. Es necesario alternar los puntos de punción a lo largo de la 
prótesis.

3. NO pince la curva de la prótesis.
4. NO pince a 3 cm de los puntos de anastomosis.
5. Es imprescindible observar estrictamente la técnica aséptica para reducir el riesgo de infección.
6. Con una compresión moderada del lugar de punción se logrará la hemostasia..
Parche vascular
Corte la prótesis tubular longitudinalmente para crear un parche vascular. Asegúrese de que la superficie de flujo de sangre no esté 
dañada. Al suturar el parche en su sitio, cerciórese de que todo el grosor de la pared y la malla queden incorporados en cada punto.
Devolución a Bio Nova International Pty. Ltd.

IMPRESO DE INFORMACIÓN DEL IMPLANTE DEL PACIENTE.
El cirujano debe rellenar el impreso de información sobre el implante inmediatamente después de la intervención quirúrgica 
y devolverlo en el sobre proporcionado.
MUESTRAS DE PRÓTESIS RETIRADAS
Si se retira la prótesis vascular Omniflow II de un paciente por alguna razón, debe devolverse a Bio Nova International Pty. 
Ltd. para su análisis. Aclare la sangre y los productos contaminantes de la prótesis usando solución salina estéril. Devuelva la 
muestra en un recipiente precintado con formalina al 10%. Incluya el número de serie, el número de catálogo y la razón para 
la retirada. Póngase en contacto con su representante local de Omniflow II, que se encargará de que se devuelva la muestra.

Reesterilización/reutilización
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad 
de un dispositivo reprocesado. La reutilización del dispositivo puede producir contaminación cruzada, infección o la muerte 
del paciente. Las características de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la 
reesterilización, puesto que únicamente se ha diseñado y sometido a prueba para un solo uso. La vida útil del dispositivo se basa en 
que sea de un solo uso. Si por algún motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y 
enviar a la dirección indicada en la caja.
Garantía limitada del producto. Limitación de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable.  Salvo que se indique expresamente 
en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCIÓN, DICHO TÉRMINO INCLUYE LEMAITRE 
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO 
OTORGA NINGUNA GARANTÍA EXPLÍCITA O IMPLÍCITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER 
OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACIÓN CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN 
PROPÓSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ÉSTAS.  LeMaitre Vascular no se responsabiliza 
de la idoneidad de este dispositivo para ningún tratamiento en concreto, la determinación del cual es responsabilidad exclusiva 
del comprador.  La presente garantía limitada no se aplica ante ningún tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del 
comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada.  La única acción en caso de incumplimiento de esta garantía 
limitada será la sustitución de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisión exclusiva de LeMaitre Vascular), 
previa devolución del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador.  La presente garantía terminará en la fecha de 
caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGÚN CASO SERÁ LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, 
PUNITIVO O EJEMPLAR.  ASIMISMO, EN NINGÚN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO 
A ESTE DISPOSITIVO SUPERARÁ LA CANTIDAD DE MIL DÓLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO 
CUALQUIER TEORÍA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD 
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PÉRDIDA, A PESAR DE LA 
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCIÓN.  ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACIÓN PROCEDENTE DE 
TERCERAS PARTES.
La última página de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisión o publicación para información del usuario.  En caso de 
que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberá ponerse en contacto con 
LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible más información sobre el producto.
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Omniflow® II Prótese vascular
Instruções de Utilização – Português

STORED IN
50% ETHANOL

    

Descrição
A Prótese Vascular Omniflow® II é construída a partir de um material composto bio-sintético formado por uma malha poliéster 
incorporada numa matriz de tecido fibro colagéneo ovino de ligação transversal. A prótese é esterilizada numa solução de 
glutaraldeído.
A prótese é fornecida esterilizada e não pirogênica numa solução de etanol a 50%. A prótese mantém-se esterilizada, a menos que a 
embalagem primária seja aberta ou esteja danificada.
A Prótese Vascular Reta Omniflow II é montada num mandril em vidro, contido dentro de um tubo igualmente em vidro. Um gancho 
impede que a prótese deslize do mandril ao ser retirada do tubo de vidro.
O diâmetro e comprimento mínimo da prótese encontram-se especificados na etiqueta aplicada no tubo de vidro. 
A Prótese Vascular Curva Omniflow II vem contida num saco interior flexível esterilizado e dentro de um outro saco exterior. O 
diâmetro e comprimento mínimo da prótese encontram-se especificados na etiqueta aplicada na superfície do saco exterior.
Indicações para utilizaçãoe
A prótese vascular Omniflow II é indicada para a substituição, reconstrução, bypass ou reparação de vasos doentes em pacientes 
que sofram de doenças oclusivas ou de aneurismas, em pacientes traumatizados que requeiram substituições vasculares ou para 
pacientes que requeiram acesso vascular, como por exemplo, para hemodiálise.
A Prótese Vascular Reta Omniflow II é própria para:
1. Bypass, substituição ou reconstrução de vasos sanguíneos doentes ou lesados,
2. Para remendar e reparar vasos periféricos,
3. Para acesso artériovenoso quando é requerida uma configuração reta.
A Prótese Vascular Curva Omniflow II é própria para acesso arteriovenoso quando é requerida uma configuração em curva.
Avisos
1. NÃO voltar a esterilizar a prótese Omniflow II. Fornecida esterilizada e isenta de pirogénio. Utilizar a prótese imediatamente 

após a abertura da embalagem e descartar quaisquer sobras não utilizadas.
2. NÃO utilizar a prótese se a embalagem primária estiver danificada, porque a esterilização poderá estar comprometida.
3. NÃO utilizar a prótese se o mandril de vidro estiver partido.
4. NÃO utilizar a prótese se não estiver completamente coberta pela solução de armazenamento.
5. NÃO tentar reposicionar a prótese após a remoção do instrumento de perfuração.
6. NÃO endireitar a prótese curva durante a preparação ou implantação, uma vez que isso causará a rotura da malha do tecido 

de interface.
7. NÃO utilizar a prótese reta para modelar um acesso arteriovenoso em curva, pois isso pode causar uma danos à prótese.
8. NÃO puxar, estirar, torcer, comprimir ou apertar o corpo da prótese.
9. NÃO use técnicas de ablação tais como balões cortantes, laser ou ablação por radiofrequência com a prótese Omniflow II.
10. NÃO tente dilatar a prótese com balão de angioplastia ou procedimentos de stent.
Informação técnica/precauções
1. Assegurar-se que o procedimento de lavagem é executado para remoção da solução de armazenamento antes da 

implantação da prótese. O não cumprimento da precaução anterior pode causar oclusão. Manter a prótese úmida com soro 
fisiológico esterilizado durante o processo.

2. É essencial a utilização de um instrumento de perfuração para a passagem da prótese. O não cumprimento da precaução 
anterior pode causar a rotura do material bio sintético e conduzir a oclusão, dilatação ou formação de um aneurisma.

3. Assegurar-se que a prótese não fique torcida ao passar através do instrumento de perfuração, pois isso pode conduzir a 
oclusão.

4. Evitar a clampagem cruzada com instrumentos metálicos, pois isso pode danificar a prótese e causar oclusão, dilatação 
ou formação de um aneurisma. Se a clampagem for necessária utilizar exclusivamente clamps anti-traumáticos e evitar a 
clampagem repetitiva ou excessiva na mesma posição da prótese.

5. A prótese tem uma elasticidade longitudinal mínima. Garantir que a prótese seja cortada no comprimento correto. Se ficar 
demasiado curta pode causar a abertura da sutura com o risco de um aneurisma anastomótico. Se ficar demasiado comprida 
pode dobrar e causar oclusão.

6. Cortar as partes da prótese que foram clampadas durante a lavagem. Assegurarse que a espessura completa da parede da 
veia e da malha fiquem incorporadas em cada ponto, ao efetuar a anastomose. O não cumprimento da precaução anterior 
pode resultar na rotura do ponto e formação de aneurisma anastomótico.

7. Quando a prótese é utilizada para acesso arteriovenoso, algum vermelhidão e tumefação pode aparecer na área do implante, 
mantendo-se durante alguns dias após o procedimento.
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8. Não existem dados disponíveis suficientes sobre os quais se possam basear quaisquer conclusões com relação à utilização da 
prótese vascular Omniflow II em processos de bypass aortocoronários.

9. Recomenda-se que a prótese Omniflow II não seja implantada numa área com infecção activa.
Trombectomia
Constatou-se que a pronta intervenção quando ocorre oclusão restaura a função prostética. Deste modo, o doente deve ser 
aconselhado a consultar o clínico se os sintomas reaparecerem.
Ao efectuar uma trombectomia, escolha um cateter de embolectomia do tamanho adequado e siga as instruções do fabricante do 
cateter.
Para evitar danos na parede e superfície de fluxo da prótese:
1. NÃO exerça pressão indevida ao encher o balão
2. NÃO exerça força indevida ao retirar o cateter da prótese
Contra indicações
A prótese não deve ser usada em doentes com hipersensibilidade conhecida a substâncias ovinas ou ao glutaraldeído.
Potenciais complicações na utilização da prótese vascular
Podem ocorrer complicações na utilização ou na ligação de qualquer prótese vascular e estas incluem mas não são limitadas a: 
infecções, tromboses, dilatações, formação de aneurismas, formação de pseudo aneurismas, abertura de suturas e respostas 
adversas dos tecidos.
Foi relatada formação tardia de aneurisma na Omniflow II (mais de quatro anos após a implantação). Recomenda-se o contínuo 
acompanhamento do doente.
A integridade da parede da prótese pode ser adversamente afectada por microorganismos produtores de colagenase.
Preparação pré-implante
Preparar um recipiente esterilizado com soro fisiológico esterilizado adequado para cobrir a prótese, uma seringa de 20 ml 
esterilizada e 5.000 U.I. por ml de heparina esterilizada.
Remoção da prótese da embalagem

PRÓTESE VASCULAR RETA
1. Retirar o selo e a tampa do tubo de vidro. Retirar a tampa de silicone com uma pinça esterilizada. A pinça e a tampa 

são descartadas. Fig. 1.
2. Retirar assepticamente a prótese do tubo de vidro segurando o extremo do mandril de vidro com uma pinça 

esterilizada e elevando-a cuidadosamente para fora do tubo de vidro. Fig. 2. O gancho no fundo do mandril impedirá 
a prótese de deslizar para fora do mesmo.

3. Segurar o mandril pelo gancho, virá-lo ao contrário e deixar a prótese deslizar para dentro do recipiente de soro 
esterilizado. Se a prótese não deslizar facilmente, empurre-a suavemente para sair do mandril. NÃO puxar a prótese.

PRÓTESE VASCULAR CURVA
1. Retirar assepticamente o saco interior esterilizado que contém a prótese, do saco exterior. Fig. 3. Apenas o saco 

interior está esterilizado.
2. Cortar o canto do saco interior com uma tesoura esterilizada e deixar a solução de armazenamento ser drenada para 

um recipiente. Fig. 4. Descartar o recipiente com a solução de armazenamento.
3. Retirar a prótese do saco interior e colocála dentro da bacia com soro fisiológico esterilizado.

Lavagem da prótese
PRÓTESE VASCULAR RETA
1. Usar uma seringa esterilizada para lavar o lúmen da prótese com 20 ml de soro fisiológico esterilizado. Fig. 5. Repetir 

pelo menos duas vezes.
2. Clampar um dos extremos da prótese. Introduzir heparina esterilizada a uma concentração de 5.000 U.I. por ml 
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no lúmen da prótese até um máximo de 50.000 U.I. (10 ml) para próteses de 35 cm ou mais de comprimento e até 
um máximo de 25.000 U.I. (5 ml) para as próteses mais curtas. Adicionar suficiente quantidade de soro fisiolgico 
esterilizado, se necessário, para encher a prótese de forma que toda a superfície de passagem da prótese fique 
revestida com a solução.

3. Aplicar um clampe ao outro extremo da prótese.
4. Colocar a prótese na bacia completamente coberta pelo soro esterilizado, até à altura do implante. Este período 

deverá ser no mínimo de 10 minutos.
Na altura do implante retirar os clamps da prótese e deixar a heparina e o soro drenarem.
PRÓTESE VASCULAR CURVA
A prótese curva é lavada da mesma forma como anteriormente descrito para a prótese reta. A configuração curva é mantida 
em todo o processo. Fig. 6. NÃO endireitar a prótese.

  

Implantação
Preparar as incisões segundo o procedimento normal.
Utilização de um instrumento oco de perfuração

PRÓTESE VASCULAR RETA
Formar uma abertura para a prótese utilizando um instrumento oco de perfuração metálico ou plástico e fazer passar a 
prótese através do instrumento. Fig. 7.
PRÓTESE VASCULAR CURVA
Fazer a marcação na pele do proposto encaminhamento da prótese com um marcador cirúrgico esterilizado, pode facilitar o 
posicionamento final da mesma. Manter a curva da prótese inserindo 2 instrumentos ocos de perfuração e fazendo passar 
ambos os segmentos retos da prótese simultaneamente através da incisão distal para a incisão proximal. Fig. 8. Assegurar-se 
que a prótese não torça na curva durante a colocação.
Retirar cuidadosamente o instrumento de perfuração quando a prótese estiver corretamente colocada.

Anastomose
1. Ao preparar os extremos para a anastomose é essencial cortar as porções da prótese que foram clampadas durante a 

preparação.
2. O material de sutura preferível é o polipropileno monofilamentar. Durante a sutura revirar os bordos da prótese e garantir 

que a completa espessura da parede da malha sejam incluídas em cada ponto. Fig. 9.
3. Antes de completar a segunda anastomose lavar a prótese com sangue para garantir a completa remoção da heparina.
4. Um angiograma inter-operativo pode ser efetuado durante o processo para fins de documentação. Assegurar-se que a 

artéria, em vez da prótese, seja usada para a injeção.
Para completar o processo, as etiquetas de restro do paciente, fornecidas com a prótese, deverão ser adicionadas ao prontuário do 
paciente e aos registos do hospital.
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Acesso arteriovenoso
1. É conveniente deixar a prótese cicatrizar durante pelo menos duas semanas antes de começar a ser puncionada.
2. NÃO puncionar o acesso arteriovenoso repetidamente no mesmo local, pois isso pode conduzir à rotura da parede da 

prótese, à formação de hematoma ou à formação de um pseudo aneurisma. É necessário rodar os locais de punção ao longo 
do comprimento da prótese.

3. NÃO perfurar a curva da prótese.
4. NÃO perfurar a menos de 3 cm dos locais anastomóticos.
5. É essencial respeitar uma rigorosa técnica asséptica para minimizar o risco de infecção.
6. Uma moderada compressão do local de perfuração dará a hemostasia.
Reparação vascular
Cortar a prótese tubular longitudinalmente para uma reparação vascular. Assegurar que a superfície de passagem do sangue não 
esteja danificada. Ao suturar a reparação assegurar-se que a completa espessura da parede e a malha sejam incorporadas em cada 
ponto.
Devolução à Bio Nova International Pty. Ltd.

MODELO DE DADOS DE IMPLANTE DO PACIENTE
O modelo de dados de implante deverá ser imediatamente preenchido pelo cirurgião, após o implante e devolvido no 
envelope fornecido.
EXEMPLARES DE PRÓTESES DESIMPLANTADAS
Se uma prótese vascular Omniflow II for retirada de um paciente, por qualquer razão, deve ser devolvida à Bio Nova 
International Pty. Ltd., para análise. Lavar o sangue e contaminantes da prótese, usando soro esterilizado. Devolver o 
exemplar num recipiente selado, com formalina a 10%. Incluir o numero de série, número de catálogo e razão da remoção. 
Contactar o representante local Omniflow II que providenciará os preparativos para devolução do exemplar.

Reesterilização/Reutilização
Este dispositivo destina-se a uma única utilização. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. Não é possível garantir a limpeza 
e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilização do dispositivo pode conduzir à contaminação cruzada, infecção ou 
morte do paciente. As características de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou 
reesterilização, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma única utilização. O prazo de validade 
do dispositivo baseia-se numa única utilização. Se, por qualquer razão, o dispositivo tiver de ser devolvido à LeMaitre Vascular, 
coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o endereço indicado na caixa.
Garantia Limitada do Produto; Limitação do Direito a Reparação
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoável no fabrico deste dispositivo.  Salvo quando explicitamente 
indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECÇÃO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE 
VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONÁRIOS, RESPONSÁVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) 
NÃO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLÍCITAS OU IMPLÍCITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICAÇÃO 
DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NÃO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLÍCITA DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A 
UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELAÇÃO ÀS MESMAS.  A LeMaitre Vascular 
não efetua qualquer declaração relativamente à adequação do dispositivo a qualquer tratamento específico no qual o mesmo 
seja utilizado, sendo esta determinação da exclusiva responsabilidade do comprador.  Esta garantia limitada não se aplica em 
situações de utilização abusiva ou incorreta, ou incorreto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.  
Relativamente a qualquer violação da presente garantia limitada, a única forma de reparação consiste na substituição, ou reembolso 
pelo preço de aquisição, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) após devolução do dispositivo à LeMaitre Vascular, 
por parte do comprador.  A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.
EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERÁ CONSIDERADA RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRETOS, 
INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES.  EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA 
DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO ÂMBITO DE QUALQUER TEORIA 
DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERÁ SUPERIOR A MIL 
DÓLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRÊNCIA 
DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARAÇÃO NÃO TENHA SIDO ALCANÇADO.  ESTAS LIMITAÇÕES APLICAM-
SE A QUAISQUER RECLAMAÇÕES POR PARTE DE TERCEIROS.
A página de verso destas instruções inclui a indicação da respetiva data de revisão ou de emissão, para informação do utilizador.  
Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilização do produto, o utilizador deverá contactar a 
LeMaitre Vascular para determinar se estão disponíveis informações adicionais sobre o produto.



28

Omniflow® II Karprotese
Brugsanvisning - Dansk

STORED IN
50% ETHANOL

    

Beskrivelse
Omniflow® II karprotese er fremstillet af et biosyntetisk kompositmateriale bestående af en polyesternet i en krydsbunden ovin 
kollagen vævsmatrix. Protesen er steriliseret i en glutaraldehydopløsning.
Protesen leveres steril og ikke-pyrogen i en 50% ethanolopløsning. Protesen forbliver steril, medmindre den primære emballage er 
åbnet eller beskadiget.
Omniflow II lige karprotese er monteret på en glasmandrel indlagt i et glasrør. En krog forhindrer protesen i at glide af mandrellen, 
når den tages ud af glasrøret. Protesens diameter og minimumslængde er angivet på den etiket, der sidder på glasrøret.
Omniflow II buet karprotese befinder sig i en steril fleksibel pose, der sidder inde i en ydre pose. Protesens diameter og 
minimumslængde er angivet på den etiket der sidder udvendigt på den ydre pose.
Anvendelse
Omniflow II karprotese er indiceret for udskiftning, rekonstruktion, bypassing eller patching af syge kar i patienter, der lider af 
okklusioner eller aneurismer, i traumepatienter, der har behov for karsubstitution, eller for patienter, som kræver karadgang, f.eks. 
til hæmodialyse.
Omniflow II lige vaskulær protese er beregnet på:
1. bypassing, udskiftning eller rekonstruktion af syge eller beskadigede blodkar,
2. patching og reparation af perifere kar, 
3. arteriovenøs adgang, når der kræves en lige konfiguration.
Omniflow II buet karprotese er beregnet på arteriovenøs adgang, når der kræves en ringformet konfiguration.
Advarsler
1. Omniflow II protesen må IKKE resteriliseres. Den leveres steril og pyrogenfri. Brug protesen straks efter, at emballagen er 

åbnet, og kasser eventuelle ubrugte dele.
2. Protesen må IKKE anvendes, hvis den primære emballage er beskadiget, da det kan have kompromitteret steriliteten.
3. Protesen må IKKE anvendes, hvis glasmandrellen er ødelagt.
4. Protesen må IKKE anvendes, hvis den ikke er helt dækket af ethanolopløsningen.
5. Forsøg IKKE at ændre protesens position, efter at tunneleringsinstrumentet er fjernet.
6. Den buede protese må IKKE rettes ud under forberedelse eller implantation, da det vil overrive grænsefladen mellem net 

og væv.
7. Den lige protese må IKKE bruges til at skabe en ringformet arteriovenøs adgang, da det kan forårsage knæk.
8. Protesekroppen må IKKE trækkes, strækkes, vrides, trykkes eller knibes.
9. Anvend IKKE ablationsteknikker såsom skæreballoner (cutting balloons), laser eller radiofrekvensablation med Omniflow 

II protesen.
10. Forsøg IKKE at dilatere protesen med ballonangioplastik eller stent.
Tekniske oplysninger/Forholdsregler
1. Sørg for, at skylleproceduren er udført, så ethanolopløsningen er fjernet, inden protesen implanteres. Hvis ikke, kan det 

forårsage okklusion. Hold protesen fugtig med sterilt fysiologisk saltvand under proceduren.
2. Det er meget vigtigt at bruge et tunnelerings-instrument til indføringen af protesen. Hvis dette undlades, kan det overrive 

det bio-syntetiske materiale og forårsage okklusion, dilatation eller aneurisme.
3. Sørg for, at protesen ikke vrides, når den føres igennem tunneleringsinstrumentet, da det kan føre til okklusion.
4. Undgå at krydsklemme med metalinstrumenter, da det kan beskadige protesen og danne okklusion, dilatation eller 

aneurisme. Hvis fastklemning er nødvendig, må der kun bruges atraumatiske tænger, og gentagen eller for kraftig 
fastklemning i samme position på protesen skal undgås.

5. Protesen har en meget lille elasticitet i længderetningen. Sørg for, at protesen er skåret til i den rette længde. Hvis den er 
for kort, kan det medføre, at suturen trækkes ud med risiko for pseudoaneurisme. Hvis den er for lang, kan den knække og 
forårsage okklusion.

6. Afskær de dele af protesen, der blev fastklemt under afskylningen. Sørg for, at hele vægtykkelsen og en netmaske indgår 
i hver sutur, når anastomosen udføres. Hvis dette undlades kan det medføre, at suturer må fjernes, og at der dannes 
pseudoaneurisme.

7. Når protesen anvendes til arteriovenøs adgang, kan der opstå noget rødme og hævelse i implantatområdet i nogle dage 
efter implanteringen.

8. Der er ikke tilstrækkelige data til rådighed til at træffe nogen konklusioner vedrørende brugen af Omniflow II karprotese til 
koronare bypassprocedurer.

9. Det anbefales ikke, at Omniflow II protesen implanteres i et område med infektion.
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Trombektomi
Hurtig intervention, når der opstår okklusion, har vist sig at genetablere protesefunktionen. Patienten tilrådes derfor at 
rapportere til klinikeren, hvis symptomerne vender tilbage. Ved udførelse af trombektomi skal der vælges det rigtige størrelse 
embolektomikateter, og kateterfabrikantens brugsanvisning skal følges.
Undgå beskadigelse af protesens væg- og flowoverflade:
1. UNDGÅ et for stort tryk, når ballonen pustes op
2. UNDGÅ at bruge for stor kraft, når kateteret trækkes ud af protesen
Kontraindikationer
Protesen må ikke bruges i patienter med kendt overfølsomhed over for ovint materiale eller glutaraldehyd.
Potentielle komplikationer med brug af karproteser
Der kan opstå komplikationer med brugen af eller i forbindelse med karproteser og inkludere, men ikke være begrænset til: 
infektion, trombose, dilatation, aneurismedannelse, pseudoaneurismedannelse, suturfjernelse og uheldige vævsresponser.
Sen aneurismedannelse i Omniflow II er blevet rapporteret (mere end 4 år efter implantation). Løbende patientmonitorering 
anbefales.
Integriteten af protesevæggen kan påvirkes negativt af kollagenase-producerende mikroorganismer.
Forberedelse før implantering
Klargør et sterilt vandbad med tilstrækkeligt sterilt fysiologisk saltvand til at dække protesen, en steril 20 ml sprøjte, steril heparin 
5.000 I.U. pr. ml.
Udtagning af protesen fra beholderen

LIGE KARPROTESE
1. Aftag forsegling og hætte fra glasrøret. Fjern silikoneproppen med en steril pincet. Pincetten og proppen kasseres. 

Fig. 1
2. Fjern protesen aseptisk fra glasrøret ved at gribe enden af glasmandrellen med en steril pincet og forsigtigt løfte 

den ud af glasrøret. Fig. 2. Krogen i bunden af mandrellen vil forhindre transplantatet i at glide af mandrellen.
3. Grib mandrellen i krogen, vend den på hovedet og lad protesen glide ned i fadet med sterilt saltvand. Hvis protesen 

har svært ved at glide af, skubes den forsigtigt ned ad mandrellen. Der må IKKE trækkes i protesen.
BUEDE KARPROTESER
1. Fjern aseptisk den sterile indvendige pose, der indeholder protesen, fra den ydre pose. Fig. 3. Kun den indvendige 

pose er steril.
2. Afskær hjørnet af den indre pose med en steril saks, og lad opbevaringsvæsken dræne ind i en beholder. Fig. 4. 

Kasser beholderen med opbevaringsvæske.
3. Tag protesen ud af den indvendige pose og anbring den i fadet med sterilt fysiologisk saltvand.

Afskylning af protesen
LIGE KARPROTESE
1. Brug en steril sprøjte til at skylle lumen af protesen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvand. Fig. 5. Gentag mindst to 

gange.
2. Fastklem den ene ende af protesen. Indfør steril heparin i en koncentration på 5.000 I.U. pr. ml i protesens lumen 

til maksimalt 50.000 I.U (10 ml) for proteser, der er 35 cm og længere, og til maksimalt 25.000 I.U (5 ml) for de 
kortere proteser. Tilføj tilstrækkeligt sterilt saltvand om nødvendigt til at fylde protesen, så hele transplantatets 
strømningsoverflade er skyllet med opløsningen.

3. Sæt en klemme på den anden ende af protesen.
4. Læg protesen tilbage i fadet, så den er helt tildækket af det sterile saltvand, indtil implantationen skal foretages. 

Dette bør vare mindst 10 minutter.
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Når tiden er inde til at implantere protesen, fjernes klemmerne fra protesen, og heparinen og saltvandet drænes.
BUEDE KARPROTESER
Den buede protese skylles på samme måde som beskrevet ovenfor for lige proteser. Den buede konfiguration opretholdes 
hele proceduren igennem. Fig. 6. Stræk IKKE protesen ud.

  

Implantation
Forbered snittene på sædvanlig facon.
Brug af et hult tunneleringsinstrument

LIGE KARPROTESE
Lav en tunnel til protesen med et hult metal- eller plastiktunneleringsinstrument og før protesen ind gennem instrumentet. 
Fig. 7.
BUEDE KARPROTESER
Hvis det tiltænkte transplantatlayout markeres på huden med en steril kirurgisk markør, kan det lette den endelige 
placering af protesen. Oprethold transplantatets bue ved at isætte 2 hule tunneleringsinstrumenter og føre begge lige 
transplantatsektioner igennem samtidigt fra det distale til det proksimale snit. Fig. 8. Sørg for, at transplantatet ikke 
knækker ved buen under anbringelsen.
Fjern forsigtigt tunneleringsinstrumentet, når transplantatet er placeret korrekt.

Anastomose
1. Når enderne klargøres til anastomosen er det vigtigt at afskære de dele af protesen, der var fastklemt under forberedelsen.
2. Monofilament polypropylen er det foretrukne suturmateriale. Under syningen skal protesens kanter everteres, og det skal 

sikres, at hele vægtykkelsen og en netmaske indgår i hver sutur. Fig. 9.
3. Inden den anden anastonose fuldføres, skylles protesen med blod for at sikre, at alt heparin er fjernet.
4. Der kan udføres et intra-operativ angiogram, når proceduren foretages, for at dokumentere virkemåden. Sørg for, at det er 

arterien og ikke protesen som bruges til injektionen.
Når proceduren er fuldført, bør patientens etiketter, der følger med protesen, indføjes i patient- og hospitalsjournalerne.

Arteriovenøs adgang
1. Det foretrækkes at lade protesen hele i mindst to uger, inden punkteringen påbegyndes.
2. Den arteriovenøse adgangsvej må IKKE punkteres gentagne gange samme sted, da det kan medføre, at protesevæggen 

overrives, eller at der dannes hæmatoma eller pseudoaneurisme. Det er nødvendigt at rotere punkturstederne i hele 
protesens længde.
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3. Protesebuen må IKKE punkteres.
4. Der må IKKE punkteres inden for 3 cm fra de anastomotiske områder.
5. Det er vigtigt nøje at følge den aseptiske teknik for at mindske risikoen for infektion.
6. Moderat kompression af punkturområdet vil forårsage hæmostase.
Vaskulær patch
Afskær den rørformede protese på langs og ret den til, så den danner en vaskulær patch. Sørg for, at blodstrømsoverfladen ikke er 
beskadiget. Når patchen sys på plads, skal det sikres, at hele vægtykkelsen og nettet indgår i hver sutur.
Returner til Bio Nova International Pty. Ltd.

PATIENTIMPLANTATSKEMA
Implantatskemaet bør udfyldes straks efter, at kirurgen har fuldført operationen, og returneres i den vedføjede konvolut.
EXPLANTEREDE PROTESEPRØVER
Hvis Omniflow II karprotesen udtages fra en patient uanset årsagen, kan den returneres til Bio Nova International Pty. Ltd. 
for analyse. Skyl blod og reststoffer af protesen med sterilt saltvand. Returner prøven i en forseglet beholder med 10% 
formalin. Angiv serienummer, katalognummer og årsag til fjernelse. Kontakt den lokale Omniflow II repræsentant, der vil 
sørge for, at prøven returneres.

Resterilisering/genbrug
Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed 
og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medføre krydskontaminering, infektion eller patientens død. Udstyrets 
egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til 
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret på engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre 
Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anført på æsken.
Begrænset produktgaranti. Begrænsning af misligholdelsesbeføjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.  Medmindre det fremgår 
udtrykkeligt heri, FRALÆGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, 
INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTØRER, LEDERE OG AGENTER) SIG 
HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SÅVEL SOM UNDERFORSTÅEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTÅET 
SOM FØLGE AF LOV ELLER PÅ ANDEN MÅDE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL AL UNDERFORSTÅET GARANTI FOR SALGBARHED OG 
EGNETHED TIL BESTEMTE FORMÅL) OG FRASKRIVER SIG HERVED SAMME.  LeMaitre Vascular fremsætter ingen erklæring med hensyn 
til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene køberens ansvar.  Denne begrænsede garanti 
gælder ikke i tilfælde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af køberen eller 
en evt. tredje part.  Den eneste misligholdelsesbeføjelse vedr. denne begrænsede garanti skal være en erstatning af apparatet eller 
en refundering af købsprisen for apparatet (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter købers returnering af apparatet til LeMaitre 
Vascular.  Denne garanti udløber på udløbsdatoen for enheden.
LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING 
FOR FØLGESKADER OG SPECIELLE SKADER, PØNALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING.  MED HENSYN TIL DETTE 
UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTÅR OG EFTER EN HVILKEN SOM 
HELST ANSVARSTEORI, DET VÆRE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SØGSMÅL, SKÆRPET ANSVAR ELLER PÅ ANDEN MÅDE, UNDER INGEN 
OMSTÆNDIGHEDER OVERSTIGE ÉT TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM 
MULIGHEDEN FOR ET SÅDANT TAB, OG UANSET OM EN EVENTUEL AFHJÆLPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT 
EGENTLIGE FORMÅL.  DISSE BEGRÆNSNINGER GÆLDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.
Til brugerens oplysning er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt på bagsiden af denne 
brugervejledning.  Hvis der er gået fireogtyve (24) måneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bør brugeren kontakte 
LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Omniflow® II Kärlprotes
Bruksanvisning - Svenska

STORED IN
50% ETHANOL

    

Beskrivning
Omniflow® II kärlprotes består av ett biosyntetiskt kompositmaterial med ett polyesternät inkorporerat i en korsbunden 
fibrokollagenös matrix. Protesen är steriliserad med glutaraldehyd.
Protesen levereras steril och icke-pyrogen i en 50% etanollösning. Protesen förblir steril såvida inte den primära förpackningen är 
öppnad eller skadad.
Omniflow II rak kärlprotes är monterad på en glas-mandräng i ett glasrör. En hake förhindrar protesen från att glida av mandrängen 
när den tas ut ur glas-röret. Diameter och minimilängd på protesen är specificerade på etiketten som är fäst på glasröret.
Omniflow II böjd kärlprotes är förpackad i en steril innerpåse inuti en ytterpåse. Diameter och minimi-längd på protesen är 
specificerade på etiketten som är fäst på ytterpåsen.
Indikationer för användning
Omniflow II kärlprotes är indicerad för ersättning, rekonstruktion, bypass eller reparation (patchning) av skadade eller sjuka 
blodkärl i patienter med ocklusiv eller aneurysmal kärlsjukdom, i trauma-patienter med behov av kärlrekonstruktion eller för 
patienter i behov av arteriovenös access t.ex. för hemodialys.
Omniflow II rak kärlprotes är avsedd:
1. För bypass, ersättning eller rekonstruktion av sjuka eller skadade blodkärl,
2. För patchning och reparation av perifera kärl,
3. För arteriovenös access när en rak utformning är nödvändig.
Omniflow II böjd kärlprotes är avsedd för arterio-venös access när en böjd utformning är nödvändig.
Varning
1. Resterilisera EJ Omniflow II-protesen. Den levereras steril och pyrogenfri. Använd protesen omedelbart efter att 

förpackningen brutits och kassera eventuella oanvända delar av protesen
2. Använd EJ protesen om den primära förpack-ningen är skadad eftersom steriliteten kan ha påverkats.
3. Använd EJ protesen om glasmandrängen är avbruten eller skadad.
4. Använd EJ protesen om den inte är fullständigt täckt av den omgivande förvaringslösningen.
5. Försök EJ att repositionera protesen after att tunnelatorn har avlägsnats.
6. Räta EJ ut den böjda protesen under implan-tation eller preparation eftersom detta skadar gränsytan mellan polyesternätet 

och omgivande vävnad.
7. Använd EJ den raka protesen för att skapa en böjd arteriovenös access eftersom detta kan orsaka kinkning.
8. Dra, töj, vrid, kläm eller nyp EJ i protesen.
9. Använd INTE ablationstekniker som cutting balloon, laser eller radiofrekvensablation i samband med Omniflow II
10. Försök INTE dilatera protesen genom ballong-vidgning eller stentning.
Teknisk information/försiktighet
1. Säkerställ att sköljproceduren för att avlägsna förvaringslösningen har utförts innan protesen implanteras. Underlåtenhet 

att utföra detta kan leda till ocklusion. Håll protesen fuktig med steril koksaltlösning under ingreppet.
2. Det är essentiellt att använda en tunnelator för att installera protesen. Underlåtenhet att göra detta kan skada det 

biosyntetiska materialet och leda till ocklusion, dilatation eller aneu-rysmbildning.
3. Säkerställ att protesen ej vrids när den förs genom tunnelatorn då detta kan leda till ocklusion.
4. Undvik klampning med metallinstrument då detta kan skada protesen och förorsaka ocklusion, dilatation eller 

aneurysmbildning. Om klampning är nödvändig använd endast atraumatiska klampar och undvik upprepad eller excessiv 
klampning i samma position på protesen.

5. Protesen har minimal longitudinell elasticitet. Säkerställ att protesen tillskäres till korrekt längd. Om den är alltför kort 
kan detta förorsaka suturutdragning med risk för anastomosinsuffiens. Om den är alltför lång kan den kinka och förorsaka 
ocklusion.

6. Avlägsna delar av protesen som klampats under sköljningen. Säkerställ att hela protesväggens tjocklek samt en nätmaska 
infogas i varje stygn i en anastomos. Underlåtenhet att göra detta kan resultera i suturutdragning och bildande av 
anastomosaneurysm.

7. När protesen används för arteriovenös access kan viss rodnad och svullnad uppträda över implantatet de första dagarna 
efter implantation.

8. Det föreligger ofullständiga data för att dra några slutsatser angående användning av Omniflow II kärlprotes för 
aortokoronar bypasskirurgi.

9. Det avrådes från att implantera Omniflow II i ett område med en pågående infektion.
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Trombektomi
Omedelbar åtgärd vid ocklusion har visat sig återställa protesfunktionen. Patienten skall därför uppmanas att kontakta läkare 
om symptomen återkommer. Vid trombektomi välj en embolektomikatater av lämplig storlek och följ katetertillverkarens 
bruksanvisning.
För att undvika skada på protesens vägg och flödesyta:
1. Använd INTE opåkallat tryck när ballongen blåses upp
2. Använd INTE opåkallad kraft när katetern dras ut ur protesen
Kontraindikationer
Protesen bör inte användas i patienter med känd överkänslighet mot ovint (får-) material eller glutaraldehyd.
Potentiella komplikationer vid användning av kärlproteser
Komplikationer kan förekomma vid användning av eller i samband med alla kärlproteser och inkluderar, men är ej begränsade till: 
infektion, trombos, dila-tation, aneurysmbildning, pseudoaneurysmbildning, suturutdragning och främmande vävnadsreaktioner.
Sent uppträdande av aneurysm har rapporterats med Omniflow II (mer än 4 år efter implantation). Löpande patientuppföljning 
rekommenderas.
Protesväggens integritet kan påverkas negativt av kollagenasproducerande mikroorganismer.
Förberedelse före implantation
Förbered en steril skål med tillräckligt med steril koksaltlösning för att täcka protesen, en steril 20 ml spruta, sterilt heparin 5 000 
IE/ml.
Ta ut protesen ur behållaren

RAK KÄRLPROTES
1. Avlägsna förseglingen och hatten från glasröret. Avlägsna silikonpluggen med en steril pincett. Pincett och plugg 

kasseras. Fig. 1.
2. Avlägsna protesen aseptiskt från glasröret genom att fatta tag i ena änden av glasmandrängen med en steril 

pincett och försiktigt dra ut den ur glasröret. Fig. 2. Haken i änden av mandrängen hindrar protesen från att glida 
av mandrängen.

3. Ta tag i mandrängen vid haken och vänd den upp och ner och låt protesen glida ner i skålen med sterilt koksalt. Om 
protesen inte lätt glider av så skjut den försiktigt nerför mandrängen. DRA EJ i protesen.

BÖJD KÄRLPROTES
1. Avlägsna aseptiskt den sterila innerpåsen med protesen från ytterpåsen. Fig. 3. Endast innerpåsen är steril.
2. Klipp av ett hörn av innerpåsen med en steril sax och låt förvaringslösningen rinna ut i en skål. Fig. 4. Kassera 

behållaren med förvaringslösning.
3. Avlägsna protesen från innerpåsen och placera den i en skål med steril fysiologisk koksaltlösning.

Sköljning av protesen
RAK KÄRLPROTES
1. Använd en steril spruta och skölj protesens lumen med 20 ml steril fysiologisk koksaltlösning. Fig. 5. Upprepa minst 

två gånger.
2. Klampa en ände av protesen. Fyll protesens lumen med 5 000 IE/ml sterilt heparin upp till maximalt 50 000 

IE (10 ml) för proteser som är 35 cm eller längre och maximalt 25 000 IE (5 ml) for kortare proteser. Vid behov 
tillsätt tillräckligt med steril koksaltlösning för att fylla protesen så att hela protesens blodkontaktyta är täckt av 
lösningen.

3. Klampa den andra änden av protesen.
4. Lägg tillbaka protesen i skålen så att den är fullständigt täckt av steril koksaltlösning under tiden fram till 

implantation. Detta bör vara minst 10 minuter.
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Vid tidpunkten för implantation avlägsna klamparna från protesen och låt heparin- och koksaltlösningen rinna ut.
BÖJD KÄRLPROTES
Den böjda kärlprotesen sköljs på samma sätt som tidigare beskrivits för den raka protesen.
Den böjda konfigurationen måste bibehållas genom hela proceduren. Fig. 6. Räta EJ ut protesen.

  

Implantation
Utför incisionerna på normalt sätt.
Användning av en ihålig tunnelator

RAK KÄRLPROTES
Skapa en tunnel för protesen med hjälp av en ihålig tunnelator av plast eller metall och för protesen genom tunnelatorn. 
Fig. 7.
BÖJD KÄRLPROTES
Att markera den föreslagna placeringen på huden med en steril markeringspenna kan underlätta den slutgiltiga 
placeringen av protesen. Bibehåll prote-sens kurvatur genom att föra in två ihåliga tunnela-torer och dra protesens båda 
ändar samtidigt från den distala till den proximala incisionen. Fig. 8. Se till vid positioneringen att protesen inte kinkar i 
kurvaturen.
Avlägsna försiktigt tunnelatorn när protesen är korrekt placerad.

Anastomosering
1. När protesen formas för anastomosen är det viktigt att avlägsna de delar som varit klampade under preparationen.
2. Monofilamentärt polypropylen rekommenderas som suturmaterial. Under suturering evertera protesens kanter och se till 

att hela väggens tjocklek och en nätmaska tas med varje stygn. Fig. 9.
3. Innan den andra anastomosen slutförs skall protesen sköljas med blod för att säkerställa att allt heparin avlägsnats.
4. Ett intraoperativt angiogram kan utföras under ingreppet för att dokumentera protesens funktion. Se till att injektionen 

utförs i en artär och inte i protesen.
När proceduren slutförts skall de bifogade patientjournaletiketterna fästas i patientjournalen samt i sjukhusets dokumentation.

Arteriovenös access
1. Protesen bör läka i minst två veckor innan punktion påbörjas.
2. Punktera EJ den arteriovenösa accessen vid upprepade tillfällen på samma ställe då detta kan medföra ruptur av 

protesväggen eller bildning av hematom eller psedoaneurysm. Det är nödvändigt att rotera punkteringsstället längs med 
protesen.
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3. Punktera EJ protesens kurvatur.
4. Punktera EJ inom 3 cm från anastomosställena.
5. Strikt aseptisk teknik är nödvändig för att minimera risken för infektion.
6. Hemostas uppnås genom måttlig kompression av punkteringsstället.
Kärlpatch
Klipp den tubulära protesen i längsriktningen för att skapa en kärlpatch. Se till att blodkontaktytan inte skadas. När patchen 
sutureras på plats se till att hela väggens tjocklek och nätet inkorporeras i varje stygn.
Återsänd till Bio Nova International Pty. Ltd.

IMPLANTATIONSKORT
Implantationskortet skall fyllas i av kirurgen omedelbart efter ingreppet och returneras i det bifogade kuvertet.
EXPLANTERADE PROTESPROV
Om Omniflow II kärlprotes av något skäl avlägsnas från en patient kan den återsändas till Bio Nova International Pty. Ltd. 
för analys. Skölj av blod och andra föroreningar från protesen med steril koksaltlösning. Återsänd provet i en försluten 
behållare med 10% formalin. Inkludera serienummer, katalognummer och anledningen till avlägsnandet. Kontakta Er 
lokala Omniflow II-representant som kommer att se till att provet returneras.

Omsterilisering/återanvändning
Den här enheten är endast avsedd för engångsbruk. Får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller 
sterilitet för omarbetad enhet kan inte garanteras. Återanvändning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller 
patientdödsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan försämras på grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den 
enbart har utformats och testats för engångsbruk. Enhetens livslängd är enbart baserad på engångsbruk. Om enheten av någon 
anledning måste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalförpackningen och returneras till adressen som anges 
på kartongen.
Begränsad produktgaranti, begränsning av ersättning
LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skälig varsamhet använts vid tillverkningen av den här enheten.  Förutom det som 
uttryckligen anges här GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS 
DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTÄLLDA, TJÄNSTEMÄN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTÖRER OCH REPRESENTANTER) 
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER VAD GÄLLER DENNA ENHET, VARE SIG I KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKÄL 
(INKLUSIVE, MEN INTE BEGRÄNSAT TILL, VARJE UNDERFÖRSTÅDD GARANTI OM SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR NÅGOT SPECIFIKT 
ÄNDAMÅL) OCH FRISKRIVER SIG HÄRMED FRÅN DESSA.  LeMaitre Vascular gör inga utfästelser angående lämplighet för någon 
speciell behandling där denna enhet används, utan ansvaret för detta beslut vilar helt och hållet på köparen.  Den begränsade 
garantin gäller inte vid fall av missbruk eller felaktig användning eller underlåtenhet att förvara denna enhet korrekt, av köparen 
eller tredje part.  Den enda ersättningen för brott mot denna begränsade garanti skall vara utbyte av, eller återbetalning av 
inköpspriset för denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan köparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular.  
Denna garanti upphör att gälla vid denna enhets utgångsdatum.
UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HÅLLAS ANSVARIG FÖR NÅGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FÖLJDSKADA, 
SÄRSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSÄTTNING.  UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA 
SKADESTÅNDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NÅGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, 
VARE SIG DEN GRUNDAR SIG PÅ AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT, ÖVERSTIGA ETTUSEN US-
DOLLAR (US$ 1 000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MÖJLIGHETEN AV SÅDAN FÖRLUST OCH OBEROENDE 
AV OM ERSÄTTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE.  DESSA BEGRÄNSNINGAR TILLÄMPAS PÅ EVENTUELLA  ANSPRÅK FRÅN TREDJE 
PART.
Revisions- eller utgivningsdatumet för dessa anvisningar anges på sista sidan i denna bruksanvisning som information till 
användaren.  Om tjugofyra (24) månader har gått mellan detta datum och det datum då denna produkt används bör användaren 
kontakta LeMaitre Vascular för att undersöka om ytterligare information om produkten finns.
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Omniflow® II Vaatprothese
Gebruiksaanwijzing – Nederlands

STORED IN
50% ETHANOL

    

Beschrijving
De Omniflow® II vaatprothese is vervaardigd uit samengesteld biosynthetisch materiaal, dat bestaat uit een polyestermaas die in 
een kruiselingse, schaapsvezel-collagene weefselmatrix bevat is. De prothese is gesteriliseerd in een glutaraldehyde-oplossing.
De prothese wordt steriel en niet-pyrogeen in een 50% ethanoloplossing geleverd. De prothese blijft steriel, tenzij de 
hoofdverpakking geopend of beschadigd is.
The Omniflow II rechte vaatprothese zit op een in een glazen koker gemonteerde steun. Een haakje voorkomt dat de prothese van 
het steunstuk afglijdt wanneer hij uit de glazen koker verwijderd wordt. De diameter en minimumlengte van de prothese staan op 
het op de glazen koker bevestigde etiket vermeld.
De Omniflow II gebogen vaatprothese zit in een steriele, flexibele binnenzak in een buitenzak. De diameter en minimumlengte van 
de prothese staan op het op de glazen koker bevestigde etiket vermeld.
Gebruiksindicaties
De Omniflow II vaatprothese is geïndiceerd voor de vervanging, reconstructie, by-pass of reparatie van door ziekte aangetaste 
bloedvaten bij patiënten die aan oclusieve of aneurysmatische aandoeningen lijden, bij traumapatiënten bij wie vaatvervanging 
nodig is of voor patiënten bij wie vasculaire toegang noodzakelijk is, zoals voor hemodialyse.
De Omniflow II rechte vaatprothese is bestemd voor het volgende:
1. als by-pass, vervanging of reconstructie van door ziekte aangetaste of beschadigde bloedvaten;
2. 2. als herstel voor, en reparatie van perifere vaten;
3. 3. als arterioveneuze toegang wanneer een rechte configuratie vereist is.
De Omniflow II gebogen vaatprothese is bestemd voor arterioveneuze toegang wanneer een gebogen configuratie vereist is.
Waarschuwingen
1. De Omniflow II-prothese NIET opnieuw steriliseren. De prothese wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd. Gebruik de prothese 

onmiddellijk na het openen van de verpakking, en gooi alle ongebruikte gedeelten weg.
2. De prothese NIET gebruiken wanneer de hoofdverpakking beschadigd is, aangezien de steriliteit in gevaar kan zijn gebracht.
3. De prothese NIET gebruiken wanneer het glazen steunstuk gebroken is.
4. De prothese NIET gebruiken wanneer hij niet volledig met de opslagoplossing overdekt is.
5. Na verwijdering van het tunnelinstrument NIET proberen de prothese opnieuw te plaatsen.
6. Tijdens de preparatie of implantatie de gebogen prothese NIET rechttrekken, aangezien dit verstoring van de maasweefsel-

interface veroorzaakt.
7. De rechte prothese NIET gebruiken voor het vormen van gebogen arterioveneuze toegang, aangezien dit knikken tot gevolg 

kan hebben.
8. NIET aan de buitenkant van de prothese trekken, de prothese niet rekken, verdraaien, samendrukken of erin knijpen.
9. Gebruik GEEN ablatietechnieken, zoals cutting balloons, laser of radiofrequentieablatie, met de Omniflow II-prothese.
10. Het is NIET aanbevolen om de prothese te dilateren met ballonangioplastiek of stentprocedures.
Technische informatie/voorzorgsmaatregelen
1. Zorg er vóór het implanteren van de prothese voor dat de spoelprocedure voor het verwijderen van de opslagoplossing 

uitgevoerd is. Nalaten dit te doen kan occlusie veroorzaken. De prothese moet tijdens de procedure met een steriele 
fysiologische zoutoplossing vochtig worden gehouden.

2. Het gebruik van een tunnelinstrument voor het opvoeren van de prothese is essentieel. Nalaten dit te doen kan verstoring 
van het bio-synthetische materiaal en tot occlusie, dilatatie of aneurysmavorming leiden.

3. Zorg ervoor dat de prothese tijdens het opvoeren door het tunnelinstrument niet verdraaid raakt, wat tot occlusie kan 
leiden.

4. Vermijd kruisklemmen met metalen instrumenten, aangezien dit de prothese kan beschadigen en occlusie, dilatatie of 
aneurysmavorming kan veroorzaken. Indien afklemmen noodzakelijk is uitsluitend niet-traumatische klemmen gebruiken, 
en herhaaldelijk of overmatig afklemmen op dezelfde plaats op de prothesevermijden.

5. De prothese bezit minimale elasticiteit in de lengte. Zorg ervoor dat de prothese op de juiste maat wordt afgesneden. 
Wanneer hij te kort is, kan dit tot gevolg hebben dat de hechtdraden lostrekken met als risico een anastomotische 
aneurysma. Indien de prothese te lang is, kan hij knikken en een occlusie tot gevolg hebben.

6. Snijd de secties van de prothese af die tijdens het spoelen afgeklemd zijn. Zorg ervoor dat bij het maken van de anastomose 
de gehele wanddikte en een maasoogje bij elke hechting worden opgenomen. Nalaten dit te doen kan lostrekken van de 
hechtingen en aneurysma-vorming veroorzaken.

7. Wanneer de prothese voor arterioveneuze toegang wordt gebruikt, kan er na de implantatie een aantal dagen lang enige 
roodheid en opzwelling born de implantatieplaats optreden.
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8. Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar waarop conclusies gebaseerd kunnen worden met betrekking tot het gebruik van 
de Omniflow II vaatprothese voor aortacoronaire bypass-procedures.

9. Het is aanbevolen om de Omniflow IIprothese niet te implanteren in een stevig infectieus gebied.
Trombectomie
Er is vastgesteld dat onmiddellijke interventie bij occlusie de prothesefunctie herstelt. De patiënt moet er daarom op worden 
gewezen dat terugkerende symptomen aan de clinicus moeten worden gemeld. Bij het uitvoeren van een trombectomie kiest u een 
embolectomiekatheter van het juiste formaat. Volg de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de katheter.
Om schade aan de wand en het stroomoppervlak van de prothese te vermijden:
1. Breng GEEN onnodige druk aan wanneer u de ballon vult.
2. 2. Wend GEEN onnodige kracht aan wanneer u de katheter uit de prothese trekt.
Contra-indicaties
De prothese mag niet worden gebruikt bij patiënten met een bekende overgevoeligheid voor schaapmateriaal of glutaraldehyde.
Mogelijke complicaties bij het gebruik van vaatprotheses
Bij gebruik van, of in combinatie met een willekeurige vaatprothese kunnen zich complicaties voordoen, zoals (maar niet beperkt 
tot: infectie, trombose, dilatatie, aneurysma-vorming, pseudoaneurysmavorming, het lostrekken van hechtingen en ongunstige 
weefselreacties.
Late vorming van aneurysma in Omniflow II is gemeld (meer dan 4 jaar na implantatie). Constante patiëntbewaking is aanbevolen.
De wandintegriteit van de prothese kan negatief worden beïnvloed door collagenaseproducerende micro-organismen.
Preparatie vóór de implantatie
Prepareer een steriele kom met voldoende steriele fysiologische zoutoplossing om de prothese te bedekken, een steriele 20 ml 
injectiespuit en steriele heparine van 5000 IU per ml.
De protheses uit de container verwijderen

RECHTE VAATPROTHESE
1. Haal de verzegeling en dop van de glazen koker. Verwijder de siliconenstop met een steriel pincet. Het pincet en de 

dop moeten worden weggegooid (figuur 1).
2. Haal de prothese uit de glazen koker met aseptische techniek door het uiteinde van het glazen steunstuk met een 

steriel pincet vast te pakken en hem voorzichtig uit de glazen koker te tillen (figuur 2). Het haakje onderaan het 
steunstuk voorkomt dat het implantaat van het steunstuk afglijdt.

3. Pak het steunstuk bij het haakje vast, draai het ondersteboven en laat de prothese in de kom met de steriele 
zoutoplossing glijden. Voor het geval de prothese er niet gemakkelijk afglijdt, moet hij voorzichtig langs de steun 
omlaag worden geduwd. Er mag NIET aan de prothese worden getrokken.

GEBOGEN VAATPROTHESE
1. Verwijder de steriele binnenzak met de prothese met aseptische techniek uit de buitenzak (figuur 3). De binnenzak 

is de enige steriele zak.
2. Knip de hoek van de binnenak met een steriele schaar af en laat de opslagoplossing in een container lopen (figuur 4). 

Gooi de container met de opslagoplossing weg.
3. Haal de prothese uit de binnenzak en leg hem in de kom met steriele fysiologische zoutoplossing.

De prothese spoelen
RECHTE VAATPROTHESE
1. Gebruik een steriele injectiespuit om het lumen van de prothese met 20 ml steriele fysiologische zoutoplossing te 

spoelen (figuur 5). Dit minstens twee keer herhalen.
2. Klem één uiteinde van de prothese af. Giet steriele heparine met een concentratie van 5000 IU per ml in het lumen 
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van de prothese tot maximaal 50.000 IU (10 ml) voor protheses van 35 cm en langer, en tot maximaal 25.000 IU (5 
ml) voor kortere protheses. Voeg zo nodig voldoende steriele zoutoplossing toe om de prothese te vullen, zodat het 
volledige stroomoppervlak van het implantaat met de oplossing bedekt is.

3. Zet een klem op het andere uiteinde van de prothese.
4. Leg de prothese weer in de kom, zodanig dat hij volledig door de steriele zoutoplossing wordt bedekt totdat de 

implantatie plaatsvindt. Dit dient minimaal 10 minuten te zijn.
Haal de klemmen van de prothese af wanneer het tijd is voor implantatie en laat de heparine en zoutoplossing eruit lopen.
GEBOGEN VAATPROTHESE
De gebogen prothese wordt op dezelfde manier gespoeld zoals hierboven voor de rechte prothese beschreven staat. De 
gebogen configuratie wordt tijdens de gehele procedure gehandhaafd (figuur 6). De prothese NIET recht trekken.

  

Implantatie
Prepareer de incisies op de normale wijze.
Gebruik van een hol tunnelinstrument

RECHTE VAATPROTHESE
Vorm een tunnel voor de prothese met gebruikmaking van een metalen of plastic hol tunnelinstrument, en voer de prothese 
op door het instrument (figuur 7).
GEBOGEN VAATPROTHESE
De voorgenomen lay-out van de implantatie met een steriele chirurgische markeerstift op de huid markeren kan de 
uiteindelijke plaatsing van de prothese vergemakkelijken. Handhaaf de kromming van het implantaat door 2 holle 
tunnelinstrumenten in te brengen en de beide rechte secties van het implantaat gelijktijdig vanaf de distale tot de 
proximale incisie op te voeren (figuur 8). Let op dat het implantaat niet knikt bij de kromming tijdens de plaatsing.
Nadat het implantaat juist geplaatst is, moet het tunnelinstrument voorzichtig worden verwijderd.

Anastomoses
1. Tijdens het vormen van de uiteinden voor de anastomoses is het van het grootste belang om die gedeelten van de prothese 

af te snijden die tijdens de preparatie afgeklemd werden.
2. 2. Aan monofilament polypropyleen als hechtdraadmateriaal wordt de voorkeur gegeven. Tijdens het hechten moeten de 

randen van de prothese naar buiten worden gebogen en moet ervoor worden gezorgd dat de gehele wanddikte en een 
maasoogje bij elke hechting worden opgenomen (figuur 9).

3. 3. Voordat de tweede anastomose wordt voltooid moet de prothese met bloed worden gespoeld om ervoor te zorgen dat de 
heparine volledig verwijderd is.

4. 4. Tijdens het uitvoeren van de procedure kan een intraoperatief angiogram worden gedaan voor het documenteren van de 
functie. Zorg ervoor dat de ader en niet de prothese voor de injectie wordt gebruikt.

Na voltooiing van de procedure moeten de bij de prothese bijgesloten patiëntetiketten in het dossier van de patiënt en het 
ziekenhuis worden geplakt.
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Arterioveneuze toegang
1. Het verdient de voorkeur om de prothese minimaal twee weken te laten genezen voordat met het maken van puncties 

wordt begonnen.
2. De arterioveneuze toegang mag NIET herhaaldelijk op dezelfde plaats aangeprikt worden, aangezien dit tot verstoring van 

de prothesewand, hematoomvorming of pseudo-aneurysmavorming kan leiden. Afwisseling van de punctieplaats langs de 
lengte van de prothese is noodzakelijk.

3. De kromming van de prothese mag NIET aan-geprikt worden.
4. NIET prikken binnen 3 cm van de anastomoseplaatsen.
5. Strikte nakoming van aseptische technieken is essentieel om de kans op infectie tot een minimum te beperken.
6. Middelmatige druk op de punctieplaats brengt hemostase tot stand.
Vasculaire patch
Snijd de kokervormige prothese in de lengte door om een vasculaire patch te vormen. Zorg ervoor dat het doorbloedingsoppervlak 
niet beschadigd wordt. Wanneer de patch op zijn plaats wordt gehecht moet ervoor gezorgd worden dat de gehele wanddikte en de 
mazen bij elke hechting worden inbegrepen.
Aan Bio Nova International Pty. Ltd. te retourneren documentatie

FORMULIER MET IMPLANTATIEGEGEVENS V.D. PATIËNT
Het formulier met de implantatiegegevens moet onmiddellijk na de ingreep door de chirurg worden ingevuld en in de 
bijgesloten envelop geretourneerd worden.
GEËXPLANTEERDE MONSTERS VAN DE PROTHESE
Indien de Omniflow II vaatprothese om welke reden dan ook uit een patiënt verwijderd is, kan het product geretourneerd 
worden aan Bio Nova International Pty. Ltd. voor analyse. Spoel bloed en verontreinigingen met een steriele zoutoplossing 
van de prothese af. Retourneer het monster in een verzegelde container met 10% formaline. Vermeld het serienummer, 
catalogusnummer en de reden voor de verwijdering van de prothese. Neem contact op met uw plaatselijke Omniflow II 
vertegenwoordiger, die een regeling zal treffen voor het terugzenden van het monster.

Hersterilisatie/hergebruik
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren. Steriliteit en de 
afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Het hergebruiken van het 
hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiënt. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen 
door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste 
gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, 
naar LeMaitre Vascular moet worden teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het 
adres dat op de doos staat.
Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit hulpmiddel met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd.  Tenzij in dit document 
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE 
VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME 
WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET 
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ 
ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID 
VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN OOK AFGEWEZEN.  LeMaitre Vascular aanvaardt geen 
aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor iedere specifieke behandeling waarbij dit hulpmiddel wordt gebruikt. 
Voor het bepalen van de geschiktheid is alleen de afnemer verantwoordelijk.  Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of 
oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het 
hulpmiddel.  De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel 
of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de 
afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd.  Deze garantie eindigt bij het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum voor dit 
hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, 
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD.  ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE 
AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS 
WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN 
ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EEN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) 
OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN 
NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL.  DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN 
BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.
Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van 
deze gebruiksaanwijzing vermeld.  Indien tussen deze datum en de datum van het productgebruik meer dan vierentwintig (24) 
maanden zijn verstreken, dient de gebruiker contact met LeMaitre Vascular op te nemen om te vragen naar eventuele aanvullende 
informatie over het product.
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Omniflow® II Αγγειακή πρόσθεση
Οδηγίες χρήσης –  Ελληνικά

STORED IN
50% ETHANOL

    

Περιγραφή
Η αγγειακή πρόσθεση Omniflow® II είναι κατασκευασμένη από σύνθετο βιοσυνθετικό υλικό που αποτελείται από πολυεστερικό 
πλέγμα ενσωματωμένο σε διασταυρωτή μήτρα πρόβειου ινοκολλαγόνου ιστού. Η πρόσθεση είναι αποστειρωμένη σε διάλυμα 
γλουταραλδεΐδης.
Η πρόσθεση διατίθεται αποστειρωμένη και μη πυρετογόνα σε διάλυμα με 50% αιθανόλη. Η πρόσθεση παραμένει αποστειρωμένη 
εκτός εάν η κύρια συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.
Η ευθεία (straight) αγγειακή πρόσθεση Omniflow II είναι προσαρμοσμένη σε ένα γυάλινο κύλινδρο τοποθέτησης που περιέχεται σε 
ένα γυάλινο άξονα. Ένα άγκιστρο αποτρέπει την ολίσθηση της πρόσθεσης από τον άξονα όταν αφαιρείται από το γυάλινο σωλήνα. Η 
διάμετρος και το ελάχιστο μήκος της πρόσθεσης καθορίζεται στην ετικέτα που είναι επικολλημένη στο γυάλινο σωλήνα.
Η καμπυλωτή (curved) αγγειακή πρόσθεση Omniflow II περιέχεται σε έναν αποστειρωμένο εσωτερικό σάκο εντός ενός εξωτερικού 
σάκου. Η διάμετρος και το ελάχιστο μήκος της πρόσθεσης καθορίζεται στην ετικέτα που είναι επικολλημένη στην εξωτερική 
επιφάνεια του εξωτερικού σάκου.
Ενδείξεις χρήσης
Η αγγειακή πρόσθεση Omniflow II ενδείκνυται για την αντικατάσταση, ανακατασκευή, παράκαμψη, ή τοποθέτηση εμβαλώματος 
ασθενών αγγείων σε ασθενείς που πάσχουν από αποφραχτικές ή ανευρυσματικές ασθένειες, σε ασθενείς που έχουν υποστεί 
τραυματισμό και απαιτούν αγγειακή αντικατάσταση, ή για ασθενείς που απαιτούν αγγειακή πρόσβαση, για λόγους όπως η 
αιμοκάθαρση.
Η ευθεία αγγειακή πρόσθεση Omniflow II προορίζεται:
1. Για την παράκαμψη, αντικατάσταση, ή ανακατασκευή ασθενών ή τραυματισμένων αιμοφόρων αγγείων,
2. Για την τοποθέτηση εμβαλώματος περιφερικών αγγείων,
3. Για αρτηριοαγγειακή πρόσβαση όταν απαιτείται ίσια διαμόρφωση.
Η καμπυλωτή (curved) αγγειακή πρόσθεση Omniflow II προορίζεται για αρτηριοαγγειακή πρόσβαση όταν απαιτείται διαμόρφωση 
βρόγχου (loop).
Προειδοποιήσεις
1. ΜΗΝ επαναποστειρώνετε την πρόσθεση Omiflow II. Διατίθεται αποστειρωμένη και ελεύθερη πυρετογόνων. Χρησιμοποιήστε 

την πρόσθεση αμέσως μετά το άνοιγμα της συσκευασίας και απορρίψτε οποιαδήποτε τεμάχια που δεν έχουν χρησιμοποιηθεί.
2. ΜΗΝ χρησιμοποιείτε τις προσθέσεις εάν έχει υποστεί ζημιά η κύρια συσκευασία καθώς μπορεί να διακυβευτεί η στειρότητα 

του προϊόντος.
3. ΜΗ χρησιμοποιείτε την πρόσθεση εάν έχει σπάσει ο γυάλινος κύλινδρος.
4. ΜΗ χρησιμοποιείτε την πρόθεση εάν είναι πλήρως εμβαπτισμένη στο διάλυμα αποθήκευσης.
5. ΜΗΝ επιχειρήσετε να επανατοποθετήσετε την πρόσθεση μετά την αφαίρεση του εργαλείου διάνοιξης σήραγγας.
6. ΜΗΝ ισιώνετε τις καμπυλωτές προσθέσεις κατά την προετοιμασία ή την εμφύτευση, καθώς αυτό θα προκαλέσει στην 

αλληλεπίδραση ιστού του πλέγματος.
7. ΜΗΝ χρησιμοποιείτε την ίσια πρόσθεση για διαμόρφωση αρτηριοφλεβικής πρόσβασης βρόγχου καθώς αυτό μπορεί να 

προκαλέσει στρέβλωση.
8. ΜΗΝ τραβάτε, καταπονείτε, στρίβετε, συμπιέζετε ή μαγκώνετε το σώμα της πρόσθεσης.
9. ΜΗ χρησιμοποιείτε τεχνικές εκτομής όπως μπαλόνια κοπής, λέιζερ, ή εκτομή με ραδιοσυχνότητες με την πρόσθεση Omniflow 

IΙ.
10. ΜΗΝ επιχειρείτε τη διαστολή της πρόσθεσης με μπαλόνι αγγειοπλαστικής, ή με επεμβάσεις ενδοαυλικής πρόσθεσης (στεντ).
Τεχνικές πληροφορίες /προφυλάξεις
1. Βεβαιωθείτε ότι έχει πραγματοποιηθεί η διαδικασία έκπλυσης για την αφαίρεση του διαλύματος αποθήκευσης πριν την 

εμφύτευση της πρόσθεσης. Εάν το παραλείψετε, μπορεί να προκληθεί απόφραξη. Διατηρήστε την πρόσθεση υγρή με 
αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό κατά τη διάρκεια της επέμβασης.

2. Η χρήση εργαλείου διάνοιξης σήραγγας για το πέρασμα της πρόσθεσης, είναι αναγκαία. Εάν το παραλείψετε, μπορεί να 
προκληθεί ανωμαλία στο βιοσυνθετικό υλικό και να οδηγήσει σε απόφραξη, διάταση, ή σχηματισμό ανευρύσματος.

3. Βεβαιωθείτε ότι η πρόσθεση δεν στρεβλώνεται όταν περνάει μέσω του εργαλείου διάνοιξης σήραγγας, καθώς αυτό μπορεί να 
οδηγήσει σε απόφραξη.

4. Αποφύγετε αλληλο-σύσφιξη με μεταλλικά εργαλεία, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά στην πρόσθεση και να 
προκαλέσει απόφραξη, διάταση ή σχηματισμό ανευρύσματος. Εάν είναι αναγκαία η σύσφιξη, χρησιμοποιήστε μόνο 
ατραυματικούς σφιγκτήρες και αποφύγετε την επαναλαμβανόμενη ή υπερβολική σύσφιξη στην ίδια θέση με την πρόσθεση.
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5. Η πρόσθεση έχει ελάχιστη ελαστικότητα κατά το διαμήκη άξονα. Βεβαιωθείτε ότι η πρόσθεση έχει κοπεί στο σωστό μήκος. 
Εάν είναι πολύ κοντή, μπορεί να προκαλέσει αποκόλληση ραμμάτων με κίνδυνο αναστομωτικού ανευρύσματος. Εάν είναι 
πολύ μακριά, μπορεί να στρεβλώσει και να προκαλέσει απόφραξη.

6. Κόψτε τα τεμάχια της πρόσθεσης τα οποία ήταν συσφιγμένα κατά την έκπλυση. Βεβαιωθείτε ότι ολόκληρο το πάχος 
του τοιχώματος και ένα οφθαλμίδιο του πλέγματος έχουν ενσωματωθεί με κάθε ράμμα κατά την πραγματοποίηση της 
αναστόμωσης. Εάν το παραλείψετε, το αποτέλεσμα μπορεί να είναι αποκόλληση ράμματος και σχηματισμός αναστομωτικού 
ανευρύσματος.

7. Όταν η πρόσθεση χρησιμοποιείται για αρτηριοφλεβική πρόσβαση, μπορεί να παρουσιαστεί ερυθρότητα (κοκκινίλα) και 
οίδημα στην περιοχή εμφύτευσης για λίγες μέρες μετά την εμφύτευση.

8. Δεν διατίθενται επαρκή δεδομένα στα οποία να βασιστούμε για οποιαδήποτε συμπεράσματα σχετικά με τη χρήση της 
αγγειακής πρόσθεσης Omniflow II για επεμβάσεις αορτοστεφανιαίας παράκαμψης (bypass).

9. Σας συνιστούμε να μην εμφυτεύετε την πρόσθεση Omniflow II σε θέση με εξελισσόμενη μόλυνση.
Θρομβεκτομή
Η έγκαιρη παρέμβαση σε περίπτωση απόφραξης, έχει αποδειχθεί ως μέθοδος αποκατάστασης της προσθετικής λειτουργίας. 
Συνεπώς, πρέπει να συμβουλεύσετε τον ασθενή να αναφέρει στο γιατρό τυχόν υποτροπή των συμπτωμάτων.
Όταν εκτελείτε θρομβεκτομή, επιλέξτε καθετήρα εμβολεκτομής του κατάλληλου μεγέθους και ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης του 
κατασκευαστή του καθετήρα.
Για αποφυγή ζημιάς στα τοιχώματα και την επιφάνεια ροής της πρόσθεσης:
1. ΜΗΝ εφαρμόζετε υπερβολική πίεση κατά τη διαστολή του μπαλονιού
2. ΜΗΝ εφαρμόζετε υπερβολική δύναμη κατά την απόσυρση του καθετήρα από την πρόσθεση
Αντενδείξεις
Η πρόσθεση δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία σε πρόβειο υλικό ή στη γλουταραλδεΰδη.
Ενδεχόμενες επιπλοκές με τηχρήση αγγειακής πρόθεσης
Μπορεί να παρουσιαστούν επιπλοκές με τη χρήση, ή με συνδυασμένη με οποιαδήποτε αγγειακή πρόσθεση αλλά περιορίζονται σε: 
λοίμωξη, θρόμβωση, διάταση, σχηματισμό ανευρύσματος, σχηματισμό ψευδοανευρύσματος, αποκόλληση ράμματος και επιπλοκές 
απόκρισης ιστού.
Έχει αναφερθεί σχηματισμός όψιμου ανευρύσματος στο Omniflow II (πάνω από 4 χρόνια μετά την εμφύτευση). Συνιστάται η συνεχής 
παρακολούθηση του ασθενούς. 
Η ακεραιότητα του τοιχώματος της πρόσθεσης μπορεί να επηρεαστεί αρνητικά από μικροοργανισμούς που παράγουν κολλαγενάση.
Προετοιμασία πριν την εμφύτευση
Προετοιμάστε αποστειρωμένη λεκάνη με επαρκή ποσότητα αποστειρωμένου φυσιολογικού ορού για πλήρη εμβάπτιση της 
πρόσθεσης, μια αποστειρωμένη σύριγγα 20 ml, αποστειρωμένη ηπαρίνη 5.000 διεθνών μονάδων (I.U.) ανά ml.
Αφαίρεση της πρόσθεσης από τη συσκευασία

ΕΥΘΕΙΑ ΑΓΓΕΙΑΚΉ ΠΡΌΣΘΕΣΗ
1. Αφαιρέστε τη σφράγιση και το καπάκι από το γυάλινο σωλήνα. Αφαιρέστε το κάλυμμα σιλικόνης με την 

αποστειρωμένη λαβίδα. Απορρίψτε την αποστειρωμένη λαβίδα και το καπάκι. Εικόνα 1
2. Αφαιρέστε, με άσηπτη τεχνική, την πρόσθεση από το γυάλινο σωλήνα, πιάνοντας το άκρο του γυάλινου άξονα με 

αποστειρωμένη λαβίδα και ανασηκώνοντάς το προσεκτικά και έξω από το γυάλινο σωλήνα. Εικόνα 2 Το άγκιστρο στο 
κάτω μέρος του γυάλινου άξονα θα αποτρέψει την ολίσθηση του μοσχεύματος από το γυάλινο κύλινδρο.

3. Πιάστε τον άξονα από το άγκιστρο, γυρίστε τον ανάποδα και αφήστε την πρόσθεση να ολισθήσει στη λεκάνη του 
αποστειρωμένου ορού. Εάν η πρόσθεση δεν ολισθήσει εύκολα, ωθήστε την απαλά προς το κάτω μέρος του άξονα. 
ΜΗΝ τραβάτε την πρόσθεση.

ΚΑΜΠΥΛΩΤΉ ΑΓΓΕΙΑΚΉ ΠΡΌΣΘΕΣΗ
1. Αφαιρέστε με άσηπτη τεχνική τον αποστειρωμένο εσωτερικό σάκο που περιέχει την πρόσθεση, από τον εξωτερικό 

σάκο (συσκευασία). Εικόνα 3. Μόνο ο εσωτερικός σάκος είναι αποστειρωμένος.
2. Κόψτε τη γωνία του εσωτερικού σάκου με αποστειρωμένο ψαλίδι και αφήστε το διάλυμα αποθήκευσης να 

στραγγιστεί σε ένα δοχείο. Εικόνα 4. Απορρίψτε το δοχείο του διαλύματος αποθήκευσης.
3. Αφαιρέστε την πρόσθεση από τον εσωτερικό σάκο και τοποθετήστε την στη λεκάνη του αποστειρωμένου 

φυσιολογικού ορού.
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Έκπλυση της πρόσθεσης
ΊΣΙΑ ΑΓΓΕΙΑΚΉ ΠΡΌΣΘΕΣΗ
1. Χρησιμοποιήστε μια αποστειρωμένη σύριγγα για έκπλυση του αυλού της πρόσθεσης με 20 ml αποστειρωμένου 

φυσιολογικού ορού. Εικόνα 5. Επαναλάβετε τουλάχιστον δύο φορές.
2. Συσφίξτε το ένα άκρο της πρόσθεσης. Εισάγετε αποστειρωμένη ηπαρίνη σε συγκέντρωση 5.000 διεθνών μονάδων 

(I.U.) ανά ml στον αυλό της πρόσθεσης σε μέγιστη 50.000 διεθνών μονάδων (I.U.) για πρόσθεση των 35 cm και άνω και 
σε μέγιστη 25.000 διεθνών μονάδων (I.U.) για πιο κοντή πρόσθεση. Προσθέστε επαρκή ποσότητα φυσιολογικού ορού 
εάν είναι αναγκαίο, για πλήρωση της πρόσθεσης με τέτοιο τρόπο ώστε ολόκληρη η επιφάνεια ροής του μοσχεύματος 
να έχει καλυφθεί με το διάλυμα.

3. Προσαρτήστε ένα σφιγκτήρα στο άλλο άκρο της πρόσθεσης.
4. Τοποθετήστε την πρόσθεση και πάλι στη λεκάνη ώστε να εμβαπτίζεται πλήρως έως ότου έχει φτάσει η στιγμή της 

εμφύτευσης. Η εμβάπτιση πρέπει να διαρκέσει τουλάχιστον 10 λεπτά.
Όταν φτάσει η στιγμή εμφύτευσης της πρόσθεσης, αφαιρέστε τους σφιγκτήρες από την πρόσθεση και αφήστε την ηπαρίνη 
και τον ορό να αποστραγγίσουν.
ΚΑΜΠΥΛΩΤΉ ΑΓΓΕΙΑΚΉ ΠΡΌΣΘΕΣΗ
Η καμπυλωτή πρόσθεση εκπλένεται με τον ίδιο τρόπο όπως περιγράφεται παραπάνω για την ευθεία πρόσθεση. Η καμπυλωτή 
διαμόρφωση διατηρείται καθ’ όλη τη διάρκεια της διαδικασίας. Εικόνα 6. ΜΗΝ ισιώνετε την πρόσθεση.

  

Εμφύτευση
Κάντε τις χειρουργικές τομές με το συνήθη τρόπο.
Χρήση κοίλου εργαλείου διάνοιξης σήραγγας

ΕΥΘΕΙΑ ΑΓΓΕΙΑΚΉ ΠΡΌΣΘΕΣΗ
Διαμορφώστε μία σήραγγα για την πρόσθεση με τη χρήση μεταλλικού ή πλαστικού εργαλείου διάνοιξης σήραγγας και 
περάστε την πρόσθεση μέσω του εργαλείου. Εικόνα 7.
ΚΑΜΠΥΛΩΤΉ ΑΓΓΕΙΑΚΉ ΠΡΌΣΘΕΣΗ
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Η σήμανση της προτεινόμενης διάταξης μοσχεύματος στο δέρμα με αποστειρωμένο χειρουργικό μαρκαδόρο μπορεί να 
διευκολύνει την τελική τοποθέτηση της πρόσθεσης. Διατηρήστε την καμπύλη του γραφήματος με την εισαγωγή 2 κοίλων 
εργαλείων διάνοιξης σήραγγας και το πέρασμα αμφότερων των ίσιων τμημάτων του μοσχεύματος ταυτόχρονα μέσω της 
περιφερικής και εγγύς τομής. Εικόνα 8. Εξασφαλίστε ότι το μόσχευμα δεν είναι στρεβλωμένο στην καμπύλη του κατά την 
τοποθέτηση.
Αφαιρέστε προσεκτικά το εργαλείο διάνοιξης σήραγγας όταν το μόσχευμα έχει τοποθετηθεί σωστά.

Αναστομώσεις
1. Όταν διαμορφώνετε τα άκρα για τις αναστομώσεις, είναι πολύ σημαντικό να κόψετε τα τμήματα της πρόσθεσης που 

συσφίχτηκαν κατά την προετοιμασία.
2. Το κατά προτίμηση υλικό ράμματος είναι το μονόκλωνο πολυπροπυλένιο. Κατά τη ραφή, αναστρέψτε τα άκρα της πρόσθεσης 

και εξασφαλίστε ότι περικλείετε το πλήρες πάχος του τοιχώματος και ένα οφθαλμίδιο του πλέγματος. Εικόνα 9.
3. Πριν από την ολοκλήρωση της δεύτερης αναστόμωσης, εκπλύνετε την πρόσθεση με αίμα για να εξασφαλίσετε την πλήρη 

αφαίρεση της ηπαρίνης.
4. Μπορείτε να πραγματοποιήσετε ενδοεγχειρητικό αγγειογράφημα κατά τη διάρκεια της επέμβασης για να τεκμηριώσετε τη 

λειτουργία. Εξασφαλίστε ότι χρησιμοποιείται η αρτηρία, παρά η πρόσθεση, για την έγχυση.
Στο τέλος της επέμβασης, οι ετικέτες καταγραφής στοιχείων ασθενούς που διατίθενται με την πρόσθεση θα πρέπει να επικολληθούν 
στον ασθενή και στους φακέλους του νοσοκομείου.

Αρτηριοφλεβική πρόσβαση
1. Κατά προτίμηση θα πρέπει να αφήνετε την πρόσθεση να ωριμάσει για τουλάχιστον δύο εβδομάδες πριν αρχίσετε τη διάτρηση.
2. ΜΗΝ κάνετε επαναλαμβανόμενες διατρήσεις αρτηριοφλεβικής πρόσβασης στο ίδιο σημείο καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει 

σε ρήξη του τοιχώματος της πρόσθεσης, σχηματισμό αιματώματος ή σχηματισμό ψευδοανευρύσματος. Η εναλλαγή των 
θέσεων διάτρησης κατά μήκος της πρόσθεσης, είναι αναγκαία.

3. ΜΗΝ κάνετε διάτρηση της καμπύλης της πρόσθεσης.
4. ΜΗΝ κάνετε διάτρηση εντός 3 cm από τις αναστομωτικές θέσεις.
5. Η αυστηρή τήρηση άσηπτης τεχνικής είναι ουσιώδους σημασίας για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου λοίμωξης.
6. Η μέση συμπίεση της θέσης διάτρησης, θα επιτύχει αιμόσταση.
Αγγειακό επίθεμα
Κόψτε την κυλινδρική πρόσθεση κατά μήκος για διαμόρφωση αγγειακού επιθέματος. Εξασφαλίστε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά η 
επιφάνεια ροής αίματος. Κατά τη ραφή του επιθέματος στη θέση του, εξασφαλίστε ότι έχουν ενσωματωθεί το πλήρες πάχος του 
τοιχώματος και το πλέγμα σε κάθε ράμμα.
Επιστροφή στην εταιρία Bio Nova International Pty. Ltd.

ΕΝΤΥΠΟ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗΣ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
Τα δεδομένα της εμφύτευσης πρέπει να καταγραφούν αμέσως μετά την επέμβαση από το χειρουργό και να αποσταλούν με τη 
χρήση του παρεχόμενου φακέλου.
ΔΕΙΓΜΑΤΑ ΠΡΟΣΘΕΣΗΣ ΠΟΥ ΑΦΑΙΡΕΘΗΚΑΝ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΕΜΦΥΤΕΥΣΗ 
Εάν αφαιρεθεί η αγγειακή πρόσθεση Omniflow II από τον ασθενή για οποιονδήποτε λόγο, μπορείτε να την επιστρέψετε 
στην εταιρία Bio Nova International Pty. Ltd. για ανάλυση. Εκπλύνετε τυχόν ποσότητες αίματος και μολυσματικών ουσιών 
από την πρόσθεση με τη χρήση φυσιολογικού ορού. Επιστρέψτε το δείγμα σε σφραγισμένη συσκευασία με 10% φορμόλη. 
Συμπεριλάβετε το σειριακό αριθμό, τον αριθμό καταλόγου και το λόγο της αφαίρεσης. Επικοινωνήστε με τον τοπικό σας 
αντιπρόσωπο του Omniflow II, ο οποίος θα διευθετήσει την επιστροφή του δείγματος.

Επαναποστείρωση/Επαναλαμβανόμενη χρήση
Αυτή η συσκευή προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην την επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η 
καθαριότητα και η στειρότητα της επανεπεξεργασμένης συσκευής δεν μπορεί να διασφαλιστεί. Η επαναχρησιμοποίηση της συσκευής 
μπορεί να οδηγήσει σε μετάδοση μολύνσεων μεταξύ ασθενών, λοίμωξη, ή θάνατο του ασθενούς. Τα χαρακτηριστικά απόδοσης της 
συσκευής μπορεί να επηρεαστούν αρνητικά λόγω της επανεπεξεργασίας ή επαναποστείρωσης, δεδομένου ότι η συσκευή σχεδιάστηκε 
και δοκιμάστηκε μόνο για μία χρήση. Η διάρκεια ζωής της συσκευής βασίζεται σε μία χρήση μόνο. Εάν για οποιονδήποτε λόγο αυτή 
η συσκευή πρέπει να επιστραφεί στην LeMaitre Vascular, τοποθετήστε την στην αρχική της συσκευασία και επιστρέψτε την στη 
διεύθυνση που αναγράφεται στο κουτί.
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Περιορισμένη εγγύηση προϊόντος, περιορισμός μέτρων αποκατάστασης
Η LeMaitre Vascular, Inc. εγγυάται ότι έχει επιδειχθεί η εύλογη φροντίδα κατά την κατασκευή αυτής της συσκευής.  Εκτός από τις 
περιπτώσεις που αναφέρονται ρητά στο παρόν, η LEMAITRE VASCULAR (ΟΠΩΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΣΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΕΝΟΤΗΤΑ, ΑΥΤΟΣ Ο 
ΟΡΟΣ ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΙ ΤΗΝ LEMAITRE VASCULAR, INC., ΤΙΣ ΘΥΓΑΤΡΙΚΕΣ ΤΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΟΥΣ ΕΡΓΑΖΟΜΕΝΟΥΣ, ΣΤΕΛΕΧΗ, 
ΔΙΕΥΘΥΝΤΕΣ, ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΑ ΣΤΕΛΕΧΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΥΣ) ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΙ ΚΑΜΙΑ ΡΗΤΗ Ή ΣΙΩΠΗΡΗ ΕΓΓΥΗΣΗ ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΑΥΤΗ ΤΗ 
ΣΥΣΚΕΥΗ, ΕΙΤΕ ΑΥΤΗ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ ΜΕΣΩ ΝΟΜΙΚΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ ΕΙΤΕ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ (ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ, ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΑ, ΤΩΝ 
ΣΙΩΠΗΡΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ) ΚΑΙ ΜΕ ΤΟ ΠΑΡΟΝ ΑΠΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΚΑΘΕ 
ΤΕΤΟΙΑ ΕΓΓΥΗΣΗ.  Η LeMaitre Vascular δεν παρέχει καμία δήλωση σχετικά με την καταλληλότητα για οποιαδήποτε συγκεκριμένη 
θεραπεία στην οποία χρησιμοποιείται η συσκευή, ο οποίος προσδιορισμός αποτελεί αποκλειστική ευθύνη του αγοραστή.  Αυτή η 
περιορισμένη εγγύηση δεν εφαρμόζεται στο βαθμό οποιασδήποτε κακομεταχείρισης ή κακής χρήσης, ή μη σωστής φύλαξης αυτής 
της συσκευής από τον αγοραστή ή οποιονδήποτε τρίτο.  Η μόνη αποκατάσταση για παράβαση αυτής της περιορισμένης εγγύησης θα 
είναι η αντικατάσταση ή η επιστροφή της τιμής αγοράς για τη συγκεκριμένη συσκευή (κατ’ επιλογή της LeMaitre Vascular μόνο) μετά 
από επιστροφή της συσκευής στην LeMaitre Vascular.  Αυτή η εγγύηση θα πάψει να ισχύει κατά την ημερομηνία λήξης της συσκευής.
ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ Η LEMAITRE VASCULAR ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ ΓΙΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΜΕΣΗ, ΕΜΜΕΣΗ, ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΗ, ΕΙΔΙΚΗ, ΠΟΙΝΙΚΗ 
Ή ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑΤΙΚΗ ΖΗΜΙΑ.  ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ Η ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΕΥΘΥΝΗ ΤΗΣ LEMAITRE VASCULAR ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΑΥΤΟ ΤΟ ΠΡΟΙΟΝ, 
ΜΕ ΟΠΟΙΟΝΔΗΠΟΤΕ ΤΡΟΠΟ ΚΑΙ ΑΝ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ, ΥΠΟ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΘΕΩΡΙΑ ΕΥΘΥΝΗΣ, ΕΙΤΕ ΥΠΟ ΜΟΡΦΗ ΣΥΜΒΑΣΗΣ, ΑΔΙΚΗΜΑΤΟΣ, 
ΑΥΣΤΗΡΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ ΕΙΤΕ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ, ΔΕΝ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΥΠΕΡΒΑΙΝΕΙ ΤΑ ΧΙΛΙΑ ΔΟΛΑΡΙΑ (1.000$ Η.Π.Α.), ΑΝΕΞΑΡΤΗΤΩΣ ΑΠΟ ΤΟ ΕΑΝ 
Η LEMAITRE VASCULAR ΕΧΕΙ ΕΙΔΟΠΟΙΗΘΕΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ ΤΕΤΟΙΑΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ, ΚΑΙ ΠΑΡΑ ΤΗΝ ΑΠΟΤΥΧΙΑ ΤΟΥ ΟΥΣΙΑΣΤΙΚΟΥ 
ΣΚΟΠΟΥ ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ.  ΑΥΤΟΙ ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΙΣΧΥΟΥΝ ΓΙΑ ΟΠΟΙΕΣΔΗΠΟΤΕ ΑΞΙΩΣΕΙΣ ΤΡΙΤΩΝ.
Μια ημερομηνία αναθεώρησης ή έκδοσης αυτών των οδηγιών περιλαμβάνεται στην πίσω σελίδα αυτών των Οδηγιών Χρήσης για 
την πληροφόρηση του χρήστη.  Εάν έχουν παρέλθει είκοσι τέσσερις (24) μήνες μεταξύ αυτής της ημερομηνίας και της χρήσης του 
προϊόντος, ο χρήστης πρέπει να επικοινωνήσει με την LeMaitre Vascular για να διαπιστώσει εάν υπάρχουν πρόσθετες πληροφορίες 
σχετικά με το προϊόν.
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Omniflow® II Vasküler Protez
Kullanım Talimatları - Türkçe

STORED IN
50% ETHANOL

    

Tanım
Omniflow® II Vasküler Protez, çapraz bağ şeklinde hazırlanmış bir koyun fibrokollajenöz doku matrisi içine yerleştirilmiş polyester 
ağdan oluşan bir kompozit biyosentetik malzemeden yapılmıştır. Protez, bir glüteraldehit solüsyonu içinde sterilize edilmektedir.
Protez, % 50 etil alkolden oluşan bir solüsyon içinde steril olarak ve pirojenik madde içermeyen bir özellikte kullanıma 
sunulmaktadır. Protez orijinal İlk ambalaj açılmadığı veya hasar görmediği sürece steril olarak kalır. 
Omniflow II Düz Vasküler Protez, bir cam tüp içinde yer alan bir cam mandrel üzerine monte edilmiştir. Yerleştirilen bir kanca, 
mandrel cam tüpten çıkarıldığında protezin mandrelden kaymasını önlemektedir. Protezin çapı ve minimum uzunluğu, cam tüpe 
yapıştırılan etikette belirtilmiştir.
Omniflow II Kavisli Vasküler Protez, bir dış ambalaj içine yerleştirilen steril esnek bir iç torba içinde yer almaktadır. Protezin çapı ve 
minimum uzunluğu, dış ambalajın dış yüzeyine yapıştırılan etikette belirtilmiştir.
Kullanım endikasyonları
Omniflow II vasküler protez, oklüzif veya anevrizmal hastalık yakınması bulunan hastalarda, hastalıklı damarların replasmanı, 
rekonstrüksiyonu, bypass edilmesi veya yamanması, vasküler replasman gerektiren travmalı hastalarda veya hemodiyaliz gibi 
damara giriş gerektiren hastalarda kullanılma endikasyonlarına sahiptir.
Omniflow II Düz Vasküler Protez, aşağıdaki alanlarda kullanılmak üzere tasarlanmıştır:
1. Hastalıklı veya hasar görmüş kan damarlarını bypass etmek, değiştirilmek veya rekonstrükte etmek,
2. 2. Periferik damarları yamamak ve tamir etmek, 
3. 3. Düz bir konfigürasyonun gerekli olması durumunda arteriyovenöz giriş amacıyla.
Omniflow II “U” Vasküler Protez, kıvrımlı bir konfigürasyonun gerekli olması durumunda arteriyovenöz giriş için tasarlanmıştır.
Uyarılar
1. Omniflow II protezi yeniden sterilize ETMEYİNİZ. Protez, steril ve pirojen madde içermeyen bir şekilde kullanıma 

sunulmaktadır. Protezi ambalaj açıldıktan hemen sonra kullanınız ve kullanılmadan geriye kalan herhangi bir kısmını atınız.
2. Sterilitenin tehlikeye girme olasılığı bulunması nedeniyle, orijinal ilk ambalajın hasar görmüş olması durumunda protezi 

KULLANMAYINIZ.
3. Cam mandrelin kırılmış olması durumunda protezi KULLANMAYINIZ.
4. Saklama solüsyonu tarafından tam olarak kaplanmış olmaması durumunda protezi KULLANMAYINIZ.
5. Kılavuz enstrümanının ü çıkarılmasından sonra proteze yeniden pozisyon vermeye ÇALIŞMAYINIZ.
6. Ağ doku arayüzeyinin bozulmasına neden olabileceği nedeniyle, hazırlama veya implantasyon sırasında kavisli protezi 

DÜZELTMEYİNİZ.
7. Kıvrılmaya yol açabileceği nedeniyle, kıvrımlı bir arteriyovenöz giriş gerçekleştirmek için düz protezi KULLANMAYINIZ.
8. Protez gövdesini çekmeyiniz, germeyiniz, döndürmeyiniz, sıkmayınız veya kıstırmayınız.
9. Omniflow II protez ile kesi balonları, lazer veya radyo frekans ablasyonu gibi ablasyon tekniklerini KULLANMAYIN.
10. Protezi balon anjiyoplastisi veya stentleme prosedürleri ile genişletmeye ÇALIŞMAYIN.
Teknik Bilgi / Önlemler
1. Protezin implantasyonundan önce saklama solüsyonunu uzaklaştırmak üzere durulama işleminin gerçekleştirildiğinden 

emin olunuz. Bu işlemin yapılmaması, tıkanıklığa sebep olabilir. Bu işlem sırasında protezi steril serum fizyolojik ile nemli 
tutunuz.

2. Protezin yerleştirilmesi için bir kılavuz enstrümanının kullanılması zorunludur. Bu işlemin yapılmaması, biyosentetik 
malzemenin bozulmasına ve tıkanıklık, genişleme veya anevrizma oluşmasına yol açabilir.

3. Tıkanıklığa yol açabileceği nedeniyle, kılavuz enstrümanının içinden geçirilirken protezin bükülmediğinden emin olunuz.
4. Proteze zarar verebileceği ve tıkanıklık, genişleme veya anevrizma oluşmasına yol açabileceği nedeniyle, metal 

enstrümanlar ile çapraz sıkıştırmadan kaçınınız. Klempe etmenin zorunlu i olması durumunda, sadece atravmatik pensler 
kullanınız ve protezin aynı pozisyonda mükerrer veya aşırı şekilde klempe edilmesinden kaçınınız.

5. Protez, uzunlamasına minimal seviyede esnekliğe sahiptir. Protezin doğru uzunlukta kesildiğinden emin olunuz. Boyunun 
çok kısa olması halinde, protez, anastomotik anevrizma riski ile birlikte olan sütür çekilmesine sebep olabilir. Boyunun çok 
uzun olması halinde, protez, bükülebilir ve tıkanıklığa yol açabilir.

6. Protezin durulama sırasında klempe edilmiş bulunan kısımlarını kesiniz. Anastomoz işlemini gerçekleştirirken, her dikişle 
tam duvar kalınlığının ve bir ağ deliğinin birleştirildiğinden emin olunuz . Bu işlemin yapılmaması, sütür çekilmesi ve 
anastomotik anevrizma oluşumu ile sonuçlanabilir.

7. Protez arteriyovenöz giriş amacıyla kullanıldığı zaman, implantasyondan sonra bir kaç gün süreyle implantasyon bölgesinde 
biraz kırmızılık ve şişlik oluşabilir.

8. Omniflow II vasküler protezin aortokoroner bypass işlemlerine yönelik kullanımı ile ilgili esas alınacak herhangi bir sonuç 
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konusunda yetersiz veri mevcut bulunmaktadır.
9. Omniflow II protezin sürekli enfeksiyonu olan bir bölgeye implante edilmemesi tavsiye edilir.
Trombektomi
Prostetik fonksiyonu iyileştirmek için oklüzyon görüldüğünde acil müdahale gereklidir. Bu nedenle, belirtiler tekrarlanırsa hastaya 
bu durumu klinisyene bildirmesi belirtilmelidir. Trombektomi uygularken uygun büyüklükte bir embolektomi kateteri seçin ve 
kateter üreticisinin kullanım talimatlarını takip edin.
Protezin duvarına ve akış yüzeyine zarar gelmemesi için:
1. Balonu şişirirken aşırı güç UYGULAMAYIN
2. Kateteri protezden çekerken aşırı güç UYGULAMAYIN
Kontrendikasyonlar
Protez, ovin (koyun) materyale ya da glüteraldehite aşırı duyarlılığı bilinen hastalarda kullanılmamalıdır.
Vasküler Protezlerin Kullanımı ile birlikte olan Potansiyel Komplikasyonlar
Her tür vasküler protezin kullanımı veya kendisi ile birlikte komplikasyonlar oluşabilir ve bu komplikasyonlar aşağıdakileri içerir 
ancak bunlarla kısıtlı değildir : enfeksiyon, tromboz, genişleme, anevrizma oluşumu, psödoanevrizma oluşumu, sütür çekilmesi ve 
istenmeyen doku yanıtları.
Omniflow II’de geç anevrizma oluşumu rapor edilmiştir (implantasyondan sonra 4 yılı geçen sürede). Sürekli hasta izlemesi tavsiye 
edilir.
Protezin duvar bütünlüğü, kolajenaz üreten mikroorganizmalar tarafından kötü etkilenebilir.
İmplantasyon öncesi hazırlık
Protezi kaplamaya yetecek kadar steril serum fizyolojik içeren bir steril leğen, bir tane steril 20 mL’lik enjektör, beher mL için 5.000 
I.U steril heparin hazırlayınız.
Protezin kabından çıkarılması

DÜZ VASKÜLER PROTEZ
1. Cam tüpten mühürü ve kapağı çıkarınız. Steril forseps kullanarak silikon tıpayı çıkarınız. Forseps ve kapak atılır. 

Şekil 1.
2. Steril forseps ile cam mandrelin ucunu tutmak ve cam tüpün dışına doğru nazik bir şekilde çıkarmak suretiyle, 

protezi cam tüpten aseptik olarak çıkarınız. Şekil.2. Mandrelin tabanındaki kanca, greftin mandrelden kaymasını 
engelleyecektir.

3. Mandreli kanca yardımı ile kavrayınız, tersine çeviriniz ve protezin steril serum fizyolojik leğenine kaymasına izin 
veriniz. Protezin kolayca kaymaması halinde, mile doğru hafifçe itiniz. Protezi ÇEKMEYİNİZ.

“U” VASKÜLER PROTEZ
1. Protezin bulunduğu steril iç torbayı dış ambalajdan aseptik biçimde çıkarınız. Şekil 3. Sadece iç torba sterildir.
2. İç torbanın köşesini steril makas ile kesiniz ve saklama solüsyonunun bir kabın içine boşalmasına izin veriniz. Şekil 4. 

Saklama solüsyonunun kabını atınız.
3. Protezi iç torbadan çıkarınız ve steril serum fizyolojik içeren leğenin içine yerleştiriniz.

Protezin durulanması
DÜZ VASKÜLER PROTEZ
1. Protez lümenini 20 mL steril serum fizyolojik ile yıkamak üzere steril bir enjektör kullanınız. Şekil 5. İşlemi en az iki 

kez tekrarlayınız.
2. Protezin bir ucunu klempe ediniz. Beher mL için 5.000 I.U. konsantrasyonda olan steril heparinden, uzunluğu 35 cm 

ve daha fazla olan protezler için maksimum 50.000 I.U. (10 mL) ve daha kısa olan protezler için de maksimum 25.000 
I.U. (5 mL) oranında protez lümeni içine uygulayınız. Gerektiğinde protezi doldurmak ve greftin tüm yüzeyinin 
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solüsyonla kaplanmasını sağlamak için yeterli miktarda steril serum fizyolojik ekleyiniz.
3. Protezin diğer ucuna bir klemp uygulayınız.
4. Protezi implantasyon zamanı gelene kadar tamamen steril serum fizyolojik ile kaplanacak şekilde leğenin içine 

tekrar koyunuz. Bu süre, minimum 10 dakika olmalıdır.
Protezin implantasyon zamanı geldiğinde, klempleri protezden çıkarınız ve heparin ve serum fizyolojiğin süzülmesine izin 
veriniz.
“U” VASKÜLER PROTEZ
“U” protez, yukarıda düz protez için tanımlanmış bulunan aynı yöntemle durulama işlemine tabi tutulur. Kavisli 
konfigürasyon, baştan sona işlem boyunca sürdürülür. Şekil 6.
Protezi DÜZELTMEYİNİZ.

   

İmplantasyon
İnsizyonları normal şekilde hazırlayınız. 
Orta kısmı delikli bir kılavuz enstrümanı.

(tuneler) kullanınız
DÜZ VASKÜLER PROTEZ
Kılavuz (tuneler) enstrümanı kullanarak protez için bir tünel oluşturunuz ve protezi bu kılavuzun içinden geçiriniz. Şekil 7.
“U” VASKÜLER PROTEZ
Steril bir cerrahi kalemle cilt üzerinde arzu edilen greft yerleşim şemasının işaretlenmesi, protezin nihai yerleştirilme 
işlemini kolaylaştırabilir. 2 tane ortası delikli kılavuz (tuneler) kullanmak ve greftin her iki düz kısmını aynı anda distal 
insizyondan proksimal insizyona doğru geçirmek suretiyle greftin kavisini koruyunuz. Şekil 8. Greftin yerleştirme sırasında 
kavis bölgesinde bükülmediğinden emin olunuz.
Greftin doğru biçimde yerleştirilmesinden sonra kılavuzu (tuneler) dikkatlice çıkarınız.

Anastomoz
1. Anastomozlar için uçlara şekil verilirken, hazırlama işlemi esnasında protezin klempe edilmiş bulunan bölümlerinin 

kesilmesi zorunludur.
2. Monofilaman polipropilen tercih edilen sütür malzemesidir. Dikme işlemi sırasında, protezin kenarlarını dışa doğru çeviriniz 

ve her dikişin tam duvar kalınlığı ve bir ağ deliği ile birlikte olduğundan emin olunuz. Şekil 9.
3. İkinci anastomozun tamamlanmasından önce, heparinin tam olarak uzaklaştırılmasını sağlamak üzere protezi kanla 

yıkayınız.
4. Fonksiyonu belgelemek üzere, prosedür sırasında bir intraoperatif anjiyogram gerçekleştirilebilir. Enjeksiyon için protezden 

çok arter kullanıldığından emin olunuz.
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İşlemin tamamlanmasından sonra, protezle birlikte verilen hasta kayıt etiketleri, hasta ve hastane kayıtlarına eklenmelidir.

Arteriyovenöz Giriş
1. Diyalize girilmeden önce minimum iki hafta süreyle protezin iyileşmeye bırakılması tercih edilir.
2. Protez duvarında hasara, hematom oluşumuna veya psödoanevrizma oluşumuna yol açabileceği nedeniyle, arteriyovenöz 

girişi mükerrer olarak aynı yerden GERÇEKLTİRMEYİNİZ. Protezin uzunluğu boyunca giriş yerlerinin rotasyona tabi tutulması 
gereklidir.

3. Protezin kavis bölgesini DELMEYİNİZ.
4. Anastomoz yerlerine bitişik 3 cm lik bölgeleri DELMEYİNİZ.
5. Enfeksiyon riskini en aza indirmek için aseptik tekniğe sıkı bir şekilde sadık kalınması zorunludur.
6. Giriş yerine uygulanacak orta derecede kompresyon, kanamanın durdurulmasını sağlayacaktır.
Vasküler Yama
Vasküler bir yama oluşturmak üzere, tübüler protezi boyuna kesiniz. Kan akım yüzeyinin zarar görmediğinden emin olunuz. Yamayı 
yerine sütüre ederken, tam duvar kalınlığının ve ağın her dikiş ile birleştirildiğinden emin olunuz.
Bio Nova International Pty. Ltd. ’ye İade

HASTA İMPLANT VERI FORMU
İmplant veri formu, cerrah tarafından gerekli cerrahi müdahalenin yapılmasından hemen sonra doldurularak verilen zarf 
içinde iade edilmelidir.
PROTEZIN ÇIKARTILAN ÖRNEKLERI
Hangi nedenle olursa olsun bir hastadan Omniflow II vasküler protezin çıkartılması durumunda, protez analiz için Bio 
Nova International Pty. Ltd. şirketine iade edilebilir. Steril serum fizyolojik kullanarak protez üzerindeki kanı ve kirleri 
temizleyiniz. Örneği, % 10 formalin içeren ve mühürlenmiş olan bir şişe içinde gönderiniz. Seri numarasını, katalog 
numarasını ve çıkartılma sebebini belirtiniz. Örneğin iad erel Omniflow II temsilciniz ile irtibata geçiniz.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanım
Bu cihaz yalnızca tek kullanımlıktır. Tekrar kullanmayın, tekrar işleme sokmayın veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar işleme sokulan 
cihazın temizliği ve sterilliği garanti edilemez. Cihazın yeniden kullanılması çapraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanın 
ölmesine yol açabilir. Cihaz yalnızca tek kullanım için tasarlanıp test edildiğinden, yeniden işleme sokulması veya tekrar sterilize 
edilmesi cihazın performans özelliklerinin bozulmasına neden olabilir. Cihazın raf ömrü yalnızca tek kullanıma bağlıdır. Herhangi 
bir nedenle bu cihazın LeMaitre Vascular şirketine iade edilmesi gerekirse, cihazı orijinal ambalajına yerleştirin ve kutunun üzerinde 
bulunan adrese gönderin.
Bildirimler: Sınırlı Ürün Garantisi; Yasal Yolların Sınırlanması
LeMaitre Vascular, Inc. bu cihazın üretiminde makul derecede özenin gösterildiğini garanti eder. Burada açıkça belirtilenler 
hariç, LEMAITRE VASCULAR (BU BÖLÜMDE KULLANILDIĞI ŞEKLİYLE, BU TERİM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAĞLI KURULUŞLARI VE 
İLGİLİ ÇALIŞANLARI, MEMURLARI, YÖNETİCİLERİ, MÜDÜRLERİ VE AJANLARINI KAPSAR) BU CİHAZLA İLGİLİ KANUNDAN VEYA DİĞER 
SEBEPLERDEN (SATILABİLİRLİK VEYA BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUK İÇİN ZIMNİ GARANTİLER DE DAHİL OLMAK ÜZERE) DOĞAN AÇIK 
VEYA ZIMNİ HİÇBİR GARANTİ VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERİNİ DE YOK SAYAR. LeMaitre Vascular bu cihazın kullanıldığı belirli 
bir tedaviye uygunlukla ilgili hiçbir beyanda bulunmaz ve bunun kararı tamamen alıcının sorumluluğundadır. Bu sınırlı garanti bu 
cihazın alıcısı veya üçüncü bir tarafça kötü veya yanlış kullanımı veya doğru şekilde depolanmaması durumlarını kapsamaz.

Bu sınırlı garantinin ihlali durumunda tek çözüm, satın alanın cihazı LeMaitre Vascular fi rmasına iade etmesini takiben (LeMaitre 
Vascular şirketinin kararı uyarınca) bu cihazın değiştirilmesi veya satın alma ücretinin geri ödenmesidir. Bu garanti bu cihazın son 
kullanma tarihinde sona erecektir.

HİÇBİR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOĞRUDAN, DOLAYLI, NETİCESEL, ÖZEL, CEZAİ VEYA İBRETLİK HASARLARDAN SORUMLU 
OLMAYACAKTIR. SÖZLEŞME, HAKSIZ FİİL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DÂHİL HİÇBİR SORUMLULUK KURAMI ÇERÇEVESİNDE, 
LEMAITRE VASCULAR ŞİRKETİNİN BU CİHAZLA İLGİLİ TOPLAM SORUMLULUĞU, NASIL ORTAYA ÇIKARSA ÇIKSIN, LEMAITRE VASCULAR 
ŞİRKETİNİN KAYIP OLASILIĞINDAN ÖNCEDEN HABERDAR EDİLMİŞ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGİ BİR ÇÖZÜM YOLU 
TEMEL AMACINA ULAŞMASA DAHİ, BİN DOLARI (1.000 USD) GEÇEMEZ. BU SINIRLAMALAR ÜÇÜNCÜ ŞAHISLARIN HAK TALEPLERİ İÇİN 
GEÇERLİDİR.

Bu Kullanım Talimatlarının arka sayfasında bu talimatlar için bir revizyon veya yayın tarihi kullanıcının bilgisine sunulmuştur. Bu 
tarih ile ürün kullanımı arasında yirmi dört (24) ay geçmiş ise kullanıcı ek ürün bilgisinin mevcut olup olmadığını öğrenmek üzere 
LeMaitre Vascular ile iletişime geçmelidir.
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Omniflow® II Cévní protéza
Návod k použití - Česky

STORED IN
50% ETHANOL

    

Popis
Cévní protéza Omniflow® II je zkonstruována z kompozitního biosyntetického materiálu složeného z polyesterové síťoviny včleněné 
do zesíťované ovčí fibrokolagenní pletivové matrice. Protéza je sterilizována v roztoku glutaraldehydu.
Protéza se dodává sterilní a apyrogenní v 50% roztoku etanolu. Protéza zůstává sterilní, dokud není otevřen nebo poškozen primární 
obal.
Rovná cévní protéza Omniflow II je nasazena ve skleněné trubici na skleněném trnu. Háček zabraňuje sklouznutí protézy z trnu při 
vyjímání z trubice. Průměr a minimální délka protézy jsou specifikovány na štítku na trubici.
Zahnutá cévní protéza Omniflow II je ve sterilním pružném vnitřním obalu umístěném ve vnějším obalu. Průměr a minimální délka 
protézy jsou specifikovány na štítku na vnější ploše vnějšího obalu.
Použití
Cévní protéza Omniflow II je určena pro rekonstrukci, překlenutí nebo záplatování poškozených cév u pacientů trpících okluzí 
nebo rozšířením cév, u traumatických pacientů vyžadujících cévní náhradu nebo pro pacienty vyžadující cévní přístup, např. pro 
hemodialýzu.
Rovná cévní protéza Omniflow II je určena:
1. k překlenutí, výměně nebo rekonstrukci nemocných nebo poraněných krevních cév
2. k záplatování a rekonstrukci periferních cév
3. pro arteriovenózní přístup, je-li nutná rovná konfigurace
Zahnutá cévní protéza Omniflow II je určena pro arteriovenózní přístup, je-li nutná smyčková konfigurace.
Upozornění
1. NESTERILIZUJTE protézu Omniflow II opakovaně. Dodává se sterilní a apyrogenní. Použijte protézu ihned po otevření obalu a 

nepoužité části zlikvidujte.
2. NEPOUŽÍVEJTE protézu, je-li primární obal poškozen: může být narušena sterilita
3. NEPOUŽÍVEJTE protézu, je-li skleněný trn zlomený.
4. NEPOUŽÍVEJTE protézu, není-li úplně překryta skladovacím roztokem.
5. NESNAŽTE SE repozitovat protézu po vyjmutí z tunelizátoru.
6. NENAROVNÁVEJTE zahnutou protézu během přípravy nebo implantace, mohlo by dojít k poškození síťky a kolagenu.
7. NEPOUŽÍVEJTE rovnou protézu k úpravě smyčkového arteriovenózního přístupu, mohlo by dojít k zalomení.
8. NETAHEJTE, neroztahujte, nepřekrucujte, nemačkejte nebo nestlačujte kostru protézy.
9. S protézou Omniflow II NEPOUŽÍVEJTE ablační metody jako např. řezací balónky, laser, nebo radiofrekvenční ablaci.
10. NEPOKOUŠEJTE SE dilatovat protézu pomocí balónkové angioplastiky nebo stentováním.
Technické informace /bezpečnostní opatření
1. Před implantováním protézu propláchněte, aby se odstranil skladovací roztok. V opačném případě může dojít k okluzi. 

Během procedury udržujte protézu vlhkou sterilním fyziologickým roztokem.
2. Použití tunelizátoru je pro implantaci protézy nezbytné. V opačném případě může dojít k narušení biosyntetického 

materiálu a tím i k okluzi, dilataci nebo tvoření výdutí.
3. Zajistěte, aby protéza při průchodu tunelizátorem nezrotovala. V opačném případě hrozí riziko okluze.
4. Nepoužívejte křížové svorkování kovovými nástroji: mohlo by dojít k poškození protézy a okluzi, dilataci nebo tvoření výdutí. 

Je-li svorkování nutné, použijte pouze úrazové svorky a neprovádějte opakované nebo nadměrné svorkování na stejném 
místě.

5. Protéza má minimální podélnou pružnost. Protézu upravte na požadovanou délku. Je-li příliš krátká, může dojít k prořezání 
stehu a tím i k výduti způsobené dilatací. Je-li příliš dlouhá, hrozí riziko zalomení a tím i následné okluze.

6. Odstřihněte části protézy, které byly při proplachování sevřeny. Při provádění anastomózy zajistěte, aby každý steh 
zabíral celou stěnu protézy včetně očka síťoviny. V opačném případě by mohlo dojít k prořezání stehu a k tvoření výdutí 
způsobených dilatací.

7. Jestliže se protéza používá pro arteriovenózní přístup, může několik dní po implantaci dojít k zarudnutí a otoku nad 
implantovaným místem.

8. Pro vyslovení závěrů, týkajících se použití cévní protézy Omniflow II pro aortokoronární bypassové operace, není k dispozici 
dostatek údajů.

9. Implantace protézy Omniflow II do oblastí s aktivní infekcí se nedoporučuje.
Trombektomie
Je zjištěno, že včasný zásah při vzniku okluze obnoví funkci protézy. Proto je nutno pacientovi doporučit, aby návrat symptomů hlásil 
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lékaři. K provádění trombektomie zvolte embolektomický katetr vhodné velikosti a postupujte podle návodu k použití dodaného 
výrobcem katetru.
Aby nedošlo k poškození stěny a vnitřního povrchu protézy:
1. DNEVYVÍJEJTE nadměrný tlak při plnění balónku
2. NEVYVÍJEJTE nadměrnou sílu při vytahování katetru z protézy
Kontraindikace
Protéza nesmí být použita u pacientů, u kterých je známa přecitlivělost na ovčí materiál nebo na glutaraldehyd.
Možné komplikace při použití cévních protéz
Komplikace, které mohou vzniknout při použití cévní protézy nebo ve spojení s ní, zahrnují mimo jiné: infekci, trombózu, dilataci, 
tvoření výdutí, tvoření pseudoaneuryzmat, prořezání stehu a nepříznivé reakce tkáně.
U protézy Omniflow II byla zaznamenána pozdní tvorba výdutí (po více než 4 letech po implantaci). Doporučuje se průběžné 
monitorování pacienta.
Soudržnost stěn protézy může být nepříznivě ovlivněna mikroorganismy, které vytvářejí enzymy rozkládající kolagen.
Příprava před implantací
Připravte sterilní misku s dostatečným množstvím sterilního fyziologického roztoku tak, aby do něj bylo možné protézu zcela 
ponořit. Dále sterilní stříkačku 20 ml a sterilní heparin 5000 MJ/ml.
Vyjmutí protézy z obalu

ROVNÁ CÉVNÍ PROTÉZA
1. Odstraňte uzávěr a krytku ze skleněné trubice. Sterilními kleštěmi odstraňte silikonovou ucpávku. Obr. 1
2. Sterilně vyjměte protézu ze skleněné trubice tak, že uchopíte jeden konec skleněného trnu sterilními kleštěmi a trn 

opatrně vytáhnete ze skleněné trubice. Obr. 2. Háček na spodní části zabrání sklouznutí transplantátu z trnu.
3. Uchopte trn za háček, otočte jej o 180˚ a nechte protézu sklouznout do misky se sterilním roztokem. Pokud protéza 

nesklouzne z trnu samovolně, jemně ji stlačte dolů. Za protézu NETAHEJTE.
ZAHNUTÁ CÉVNÍ PROTÉZA
1. Sterilně vyjměte sterilní vnitřní obal s protézou z vnějšího obalu. Obr. 3. Pouze vnitřní obal je sterilní.
2. Sterilními nůžkami ustřihněte roh vnitřního obalu a nechte vytéct skladovací roztok do nádoby. Obr. 4. Nádobu se 

skladovacím roztokem zlikvidujte.
3. Vyjměte protézu z vnitřního obalu a položte ji do misky se sterilním fyziologickým roztokem.

Proplachování protézy
ROVNÁ CÉVNÍ PROTÉZA
1. Pomocí sterilní stříkačky propláchněte lumen protézy dvaceti ml sterilního fyziologického roztoku. Obr. 5. Opakujte 

alespoň dvakrát.
2. Sevřete jeden konec protézy. Pokud má protéze délku alespoň 35 cm, vstříkněte do lumen 50 000 MJ (10 ml) 

heparinu. U kratších protéz vstříkněte 25 000 MJ (5 ml). Podle potřeby přidejte sterilní roztok tak, aby byl celý objem 
implantátu naplněn roztokem.

3. Svorkou sevřete také druhý konec protézy.
4. Až do doby implantace ponechte protézu zcela ponořenou v misce se sterilním fyziologickým roztokem, minimálně 

však 10 minut.
Před implantací odstraňte svorky z protézy a nechte vytéct heparin a fyziologický roztok.
ZAHNUTÁ CÉVNÍ PROTÉZA



51

Zahnutá protéza se proplachuje stejným způsobem, jak je popsáno výše u rovné protézy. Zahnutý tvar udržujte po celou 
dobu procedury. Obr. 6. Protézu NENAROVNÁVEJTE.

   

Implantace
Běžným způsobem připravte řezy. 

Použití tunelizátoru.
ROVNÁ CÉVNÍ PROTÉZA
Pomocí kovového nebo plastového tunelizátoru vytvořte pro protézu tunel a provlékněte protézu nástrojem. Obr. 7.
ZAHNUTÁ CÉVNÍ PROTÉZA
Vyznačte polohu implantátu sterilním SkinMarkerem. Usnadníte si tak konečné umístění protézy. Křivku implantátu udržíte 
vložením 2 tunelizátorů. Současně protáhněte obě rovné části implantátu od distálního k proximálnímu řezu. Obr. 8. 
Zajistěte, aby implantát neutvořil u ohybu zalomení.
Jakmile je implantát správně umístěn, opatrně vyjměte tunelizátor.

Anastomózy
1. Při úpravě konců pro anastomózu odstřihněte části protézy, které byly sevřeny svorkami.
2. Preferovaným šicím materiálem je monofilní polypropylénové vlákno. Při našívaní obraťte okraje protézy tak, aby každý steh 

zabíral celou stěnu protézy včetně očka. Obr. 9.
3. Před dokončením druhé anastomózy propláchněte protézu krví, aby se zajistilo úplné odstranění heparinu.
4. V průběhu procedury může být proveden kontrolní intraoperační angiogram. Ke vstřiku použijte raději tepnu než protézu.
Při dokončení procedury připojte k nemocničním záznamům o pacientovi vyplněné štítky dodané s protézou.

Arteriovenózní spojka
1. Před první hemodialýzou ponechte alespoň dva týdny na vhojení protézy.
2. NEPROPICHUJTE arteriovenózní spojku opakovaně ve stejném místě: mohlo by dojít k narušení stěny protézy, tvorbě 

hematomu nebo pseudoaneuryzmatu. Střídejte místa vpichů po délce protézy.
3. NEPROPICHUJTE ohyb protézy.
4. Při vpichu udržujte od anastomóz odstup alespoň 3 cm.
5. Dodržujte přísnou sterilitu. Snížíte tím výrazně riziko infekce.
6. Mírným stlačením místa vpichu zastavíte krvácení.
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Cévní záplata
Rozřízněte podélně protézu. Ujistěte se, že nedošlo k poškození vnitřní stěny protézy. Při přišívání záplaty na místo zajistěte, aby v 
každém stehu byla celá stěna protézy včetně očka síťoviny.
Vrácení firmě Bio Nova International Pty. Ltd.

FORMULÁŘ S ÚDAJI O IMPLANTACI PACIENTA
Formulář s údaji o implantaci vyplní chirurg ihned po operaci. V dodané obálce jej zašle zpět výrobci.
EXPLANTOVANÉ VZORKY PROTÉZY
Jestliže je cévní protéza Omniflow II z jakéhokoli explantována, může být vrácena společnosti Bio Nova International Pty. 
Ltd. k provedení analýzy. Vypláchněte z protézy krev a nečistoty pomocí sterilního roztoku. Vzorek zašlete v uzavřené 
nádobě v 10% roztoku formalínu. Uveďte výrobní číslo, katalogové číslo a důvod vyjmutí. Kontaktujte místního zástupce 
společnosti Omniflow II, který zařídí vrácení vzorku.

Opakovaná sterilizace/použití
Tento prostředek je určen pouze k jednorázovému použití. Není určen k opakovanému použití, přepracování nebo sterilizaci. Čistotu 
a sterilitu přepracovaného prostředku nelze zaručit. Opakované použití prostředku může vést ke křížové kontaminaci, infekci nebo 
úmrtí pacienta. Vzhledem k tomu, že prostředek byl navržen a testován pouze pro jednorázové použití, mohou být jeho funkční 
charakteristiky v důsledku přepracování nebo opakované sterilizace ohroženy. Doba použitelnost prostředku vychází pouze z 
jednorázového použití.
Omezená záruka výrobku; Omezení opravných prostředků
Společnost LeMaitre Vascular, Inc. zaručuje, že tento prostředek byl vyroben s náležitou péčí.  Není-li zde výslovně uvedeno jinak 
NEPOSKYTUJE SPOLEČNOST LEMAITRE VASCULAR (V TÉTO ČÁSTI TENTO VÝRAZ ZAHRNUJE SPOLEČNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., 
JEJÍ POBOČKY A JEJICH ZAMĚSTNANCE, VÝKONNÉ PRACOVNÍKY, ŘEDITELE, MANAŽERY A ZPROSTŘEDKOVATELE) S OHLEDEM NA 
TENTO PROSTŘEDEK ŽÁDNÉ VÝSLOVNÉ NEBO ODVOZENÉ ZÁRUKY, AŤ UŽ VYPLÝVAJÍCÍ ZE ZÁKONA NEBO JINÉ (VČETNĚ, BEZ OMEZENÍ, 
JAKÝCHKOLI ODVOZENÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANÝ ÚČEL) A TÍMTO SE TÉTO POVINNOSTI ZŘÍKÁ.  Společnost 
LeMaitre Vascular nečiní žádná prohlášení o vhodnosti pro jakoukoli konkrétní léčbu, ke které je tento prostředek použit. Toto 
rozhodnutí leží výhradně na kupujícím.  Tato omezená záruka se nevztahuje na případy zneužití nebo nesprávného použití či 
nedodržení správného uchovávání tohoto prostředku kupujícím nebo třetí stranou.  Jediným nápravním opatřením v případě 
porušení této omezené záruky bude výměna tohoto prostředku nebo vrácení jeho kupní ceny (dle vlastního uvážení společnosti 
LeMaitre Vascular), čemuž dojde po vrácení prostředku kupujícím společnosti LeMaitre Vascular.  Tato záruka zaniká dnem skončení 
použitelnosti tohoto prostředku.

SPOLEČNOST LEMAITRE VASCULAR NEBUDE ZA ŽÁDNÝCH OKOLNOSTÍ ZODPOVĚDNÁ ZA JAKÉKOLI PŘÍMÉ, NEPŘÍMÉ, NÁSLEDNÉ, 
ZVLÁŠTNÍ, TRESTNÍ ČI EXEMPLÁRNÍ ŠKODY.  V ŽÁDNÉM PŘÍPADĚ NEPŘESÁHNE CELKOVÁ ODPOVĚDNOST SPOLEČNOSTI LEMAITRE 
VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTŘEDEK, NA KTEROU VZNIKNE NÁROK Z JAKÉHOKOLI DŮVODU A NA ZÁKLADĚ JAKÉHOKOLI 
PLNĚNÍ, AŤ SE JEDNÁ O SMLOUVU, PŘEČIN, PLNOU ODPOVĚDNOST NEBO JINAK, TISÍC AMERICKÝCH DOLARŮ (1 000 USD), BEZ OHLEDU 
NA TO, ZDA SI BYLA SPOLEČNOST LEMAITRE VASCULAR VĚDOMA MOŽNOSTI VZNIKU TAKOVÉHO POŠKOZENÍ, A BEZ OHLEDU NA SELHÁNÍ 
HLAVNÍHO ÚČELU JAKÉKOLI NÁPRAVY.  TATO OMEZENÍ SE TÝKAJÍ VEŠKERÝCH NÁROKŮ TŘETÍCH STRAN.

Datum revize nebo vydání těchto pokynů určené k informování uživatele je uvedeno na zadní straně tohoto návodu k použití.  Pokud 
mezi tímto datem a použitím prostředku uplynulo dvacet čtyři (24) měsíců, musí uživatel kontaktovat společnost LeMaitre Vacular a 
zjistit, zda nejsou k dispozici další informace o výrobku.
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Omniflow® II Cievna protéza
Návod na použitie- Slovenčina

STORED IN
50% ETHANOL

    

Popis
Cievna protéza Omniflow® II je zhotovená z kombinovaného biosyntetického materiálu obsahujúceho polyesterové pletivo 
zabudované v zosieťovanej spájanej matrici z ovčieho tkaniva z kolagénových vlákien. Protéza je sterilizovaná v roztoku 
glutaraldehydu.
Protéza sa dodáva sterilná a nepyrogénna v roztoku 50% etanolu. Protéza zostáva sterilná až do otvorenia alebo poškodenia 
vnútorného obalu.
Rovná cievna protéza Omniflow II je namontovaná na sklenom jadre obsiahnutom v sklenej trubici. Hák bráni, aby sa protéza 
zošmykla z jadra pri vyberaní zo sklenej trubice. Priemer a minimálna dĺžka protézy sú uvedené na štítku nalepenom na sklenej 
trubici.
Zakrivená cievna protéza Omniflow II je obsiahnutá v sterilnom ohybnom vnútornom vaku nachádzajúcom sa vo vnútri vonkajšieho 
vaku. Priemer a minimálna dĺžka protézy sú uvedené na štítku nalepenom na vonkajšej strane vonkajšieho vaku.
Indikácie
Cievna protéza Omniflow II je určená na náhradu, rekonštrukciu, bypass alebo záplaty poškodených ciev pacientov, ktorí trpia na 
okluzívne choroby alebo aneuryzmy, ďalej pri úrazoch pacientov, u ktorých je potrebná protéza cievy alebo u pacientov, u ktorých je 
potrebný cievny prístup, napr. pri hemodialýze.
Rovná cievna protéza Omniflow II je určená:
1. na bypass, náhradu alebo rekonštrukciu chorých alebo poškodených krvných ciev
2. na zaplátanie a opravu periférnych ciev
3. na artériovenózny prístup v prípade, že je potrebná rovná konfigurácia
Zakrivená cievna protéza Omniflow II je určená na artériovenózny prístup v prípade, že je potrebná konfigurácia v tvare slučky.
Varovania
1. Protézu Omniflow II opakovane NESTERILIZUJTE. Dodáva sa sterilná a nepyrogénna. Protézu použite okamžite po otvorení 

obalu a všetky nepoužité časti zlikvidujte.
2. Protézu NEPOUŽÍVAJTE, ak je vnútorný obal poškodený, môže byť ohrozená jej sterilita.
3. Protézu NEPOUŽÍVAJTE, ak je poškodené sklené jadro.
4. Protézu NEPOUŽÍVAJTE, ak nie je úplne ponorená v roztoku určenom na uchovávanie.
5. Po vybratí tunelovacieho nástroja sa NEPOKÚŠAJTE o zmenu polohy protézy.
6. Počas prípravy alebo implantácie zakrivenú protézu NEVYROVNÁVAJTE, spôsobí to prasknutie prepojenia tkaniva pletiva.
7. Rovnú protézu NEPOUŽÍVAJTE na prípravu artériovenózneho prístupu v tvare slučky, môže to spôsobiť jej skrútenie.
8. NENAŤAHUJTE, NENAPÍNAJTE, NEOTÁČAJTE, NESTLÁČAJTE ANI NEPRIŠKRCUJTE telo protézy.
9. Na cievnu protézu Omniflow II NEPOUŽÍVAJTE ablačné techniky ako sú rezacie balóniky, laser alebo rádiofrekvenčná ablácia.
10. NESNAŽTE sa dilatovať cievnu protézu pomocou angioplastiky s balónom alebo stentu.
Technické informácie /Preventívne opatrenia
1. Zaistite, aby sa pred implantáciou protézy vykonalo oplachovanie kvôli odstráneniu roztoku na uchovávanie. Zanedbanie 

tejto povinnosti môže spôsobiť oklúziu. Počas procedúry udržiavajte protézu vlhkú pomocou sterilného fyziologického 
roztoku.

2. Na prechod protézy je obzvlášť dôležité použiť tunelovací nástroj. Zanedbanie tejto povinnosti môže spôsobiť prasknutie 
biosyntetického materiálu a viesť k oklúzii, dilatácii alebo vzniku aneuryzmy.

3. Zaistite, aby sa protéza pri prechode cez tunelovací nástroj neotáčala, môže to viesť k oklúzii.
4. Vyhnite sa použitiu svoriek nakríž s kovovými nástrojmi, môže to poškodiť protézu a spôsobiť oklúziu, dilatáciu alebo 

vznik aneuryzmy. Ak je použitie svoriek nevyhnutné, použite len atraumatické svorky a vyhnite sa opakovanému alebo 
nadmernému použitiu svoriek na tom istom mieste na protéze.

5. Protéza má minimálnu pozdĺžnu elasticitu. Zaistite, aby bola protéza odrezaná na správnu dĺžku. Ak je príliš krátka, môže 
spôsobiť vytiahnutie s rizikom anastomotickej aneuryzmy. Ak je príliš dlhá, môže sa skrútiť a spôsobiť oklúziu.

6. Vyrežte tie časti protézy, ktoré boli počas oplachovania zasvorkované. Zaistite, aby pri prepojovaní bola pri každom stehu 
zahrnutá celá hrúbka steny a očko pletiva. Zanedbanie tohto úkonu môže viesť k vytiahnutiu stehu a vzniku prepojovacej 
aneuryzmy.

7. Ak sa protéza používa na artériovenózny prístup, nad oblasťou implantátu sa niekoľko dní po implantácii môže vyskytnúť 
isté začervenanie a opuch.

8. Nie je k dispozícii dostatok údajov, na ktorých by sa mohli zakladať závery týkajúce sa použitia cievnej protézy Omniflow II 
pri aorto-koronárnom bypasse.

9. Neodporúča sa implantovať cievnu protézu Omniflow II do oblasti s prebiehajúcou infekciou.



54

Trombektómia
Zistilo sa, že okamžitým zákrokom sa pri výskyte oklúzie obnoví funkcia protézy. Preto treba pacienta poučiť, aby sa v prípade 
návratu symptómov obrátil na lekára. Pri prevádzaní trombektómie si vyberte embolektomický katéter príslušnej veľkosti a 
postupujte podľa pokynov na používanie od jeho výrobcu.
Aby ste nepoškodili steny a prietokový povrch protézy:
1. NEVYVÍJAJTE pri nafukovaní balónika nadmerný tlak
2. NEVYŤAHUJTE katéter z protézy príliš veľkou silou
Kontraindikácie
Cievna protéza by sa nemala používať u pacientov, u ktorých je známa precitlivenosť na ovčie tkanivo alebo glutaraldehyd.
Potenciálne komplikácie pri použití cievnej protézy
Komplikácie sa môžu vyskytnúť pri použití/alebo v spojení s cievnou protézou a patria k nim (popri iných) nasledujúce: infekcia, 
trombóza, dilatácia, vznik aneuryzmy, vznik pseudoaneuryzmy, vytiahnutie šitia a nežiaduce reakcie tkaniva.
Na protéze Omniflow II bolo hlásené neskoršie formovanie aneuryzmy (viac ako 4 roky bo implantácii). Odporúčame pravidelné 
monitorovanie pacienta.
Integrita stien cievnej protézy môže byť negatívne ovplyvnená mikroorganizmami vytvárajúcimi kolagenázu.
Predbežná príprava implantátu
Pripravte si sterilnú vaničku s takým množstvom sterilného fyziologického roztoku, aby protézu zakryl, sterilnú 20 ml injekčnú 
striekačku, sterilný heparín 5 000 IU na ml.
Vybratie protézy z obalu

ROVNÁ CIEVNA PROTÉZA
1. Zo sklenej trubice odstráňte tesnenie a uzáver. Sterilnou pinzetou vyberte silikónovú zátku. Pinzetu a uzáver 

vyhoďte. Obr. 1
2. Protézu vyberte zo sklenej trubice asepticky tak, že uchopíte koniec skleného jadra sterilnou pinzetou a zľahka ho 

vytiahnete von zo sklenej trubice. Obr. 2. Hák naspodku jadra zabráni, aby sa štep zošmykol z jadra.
3. Hákom jadro uchopte, otočte ho hore dnom a nechajte, aby sa protéza vyšmykla do vaničky so sterilným 

fyziologickým roztokom. Ak sa protéza ľahko nevyšmykne, jemne ju zatlačte dolu jadrom. Protézu NEVYŤAHUJTE.
ZAKRIVENÁ CIEVNA PROTÉZA
1. Sterilný vnútorný vak obsahujúci protézu vytiahnite asepticky z vonkajšieho vaku. Obr. 3. Len vnútorný vak je 

sterilný.
2. Sterilnými nožnicami odstrihnite roh vnútorného vaku a nechajte, aby roztok na uchovávanie odtiekol do 

pripravenej nádoby. Obr. 4. Obal z roztoku na uchovávanie zahoďte.
3. Protézu vytiahnite z vnútorného vaku a vložte ju do vaničky so sterilným fyziologickým roztokom.

Oplachovanie protézy
ROVNÁ CIEVNA PROTÉZA
1. Na prepláchnutie dutiny protézy použite sterilnú injekčnú striekačku s 20 ml sterilného fyziologického roztoku. Obr. 

5. Postup zopakujte najmenej dvakrát.
2. Jeden koniec protézy zasvorkujte. Do dutiny protézy vpravte sterilný heparín s koncentráciou 5 000 IU až maximálne 

50 000 IU na ml (10 ml), ak ide o protézu dlhú 35 cm a maximálne 25 000 IU na ml (5 ml), ak ide o kratšiu protézu. Ak 
je to potrebné, pridajte sterilný fyziologický roztok, aby naplnil protézu tak, že celý prietokový povrch štepu bude 
pokrytý roztokom.

3. Založte svorku na druhý koniec protézy.
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4. Až do času implantácie vložte protézu naspäť do vaničky tak, aby bola úplne pokrytá sterilným fyziologickým 
roztokom. Toto by malo trvať minimálne 10 minút.

Keď nastane čas na implantáciu protézy, odstráňte z protézy svorky a nechajte heparín a fyziologický roztok vytiecť.
ZAKRIVENÁ CIEVNA PROTÉZA
Zakrivenú protézu vypláchnite rovnakým spôsobom, ako rovnú protézu uvedenú vyššie. Zakrivený tvar protézy udržiavajte 
počas celého postupu. Obr. 6. Protézu NEVYROVNÁVAJTE.

   

Implantácia
Pripravte rezy bežným spôsobom. 

Použite dutého tunelovacieho nástroja.
ROVNÁ CIEVNA PROTÉZA
Pomocou kovového alebo plastového tunelovacieho nástroja vytvorte tunel pre protézu a prevlečte ju cez tento nástroj. 
Obr. 7.
ZAKRIVENÁ CIEVNA PROTÉZA
Označením navrhovaného rozloženia štepu na koži pomocou sterilného chirurgického označovača môžete uľahčiť výsledné 
uloženie protézy. Zakrivenie štepu udržíte tak, že vsuniete 2 duté tunelovacie nástroje a cez ne prevlečiete súčasne obe 
rovné častí štepu z distálneho do proximálneho rezu. Obr. 8. Zaistite, aby sa štep počas zakladania na zakrivení neskrútil.
Keď bol štep vložený správne, opatrne vyberte tunelovací nástroj.

Prepojenie
1. Pri formovaní koncov prepojenia je najdôležitejšie odrezať tie časti protézy, ktoré boli počas prípravy zasvorkované.
2. Najlepší materiál na šitie je monofilný polypropylén. Počas šitia obráťte rohy protézy a zaistite, aby pri každom stehu bola 

zachytená celá hrúbka steny a očko pletiva. Obr. 9.
3. Pred ukončením druhého prepojenia protézu prepláchnite krvou, aby sa zaistilo úplné odstránenie heparínu.
4. Počas postupu môžete vykonať intraoperatívny angiogram na zdokumentovanie funkcie. Zaistite, aby bola na vpichovanie 

použitá radšej tepna ako protéza.
Po ukončení tohto postupu štítky určené pre záznamy pacienta, ktoré sa dodávajú s protézou, prilepte do záznamov pacienta a 
nemocnice.

Artériovenózny prístup
1. Pred prepichnutím sa odporúča ponechať protézu zahojiť sa po dobu minimálne dvoch týždňov.
2. Artériovenózny prístup NEVPICHUJTE opakovane na to isté miesto, pretože to môže viesť k prasknutiu steny protézy, vzniku 

hematómov alebo vzniku pseudoaneuryzmy. Je potrebné striedať miesta vpichu po celej dĺžke protézy.
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3. NEVPICHUJTE do zakrivenia protézy.
4. NEROBTE VPICHY vo vzdialenosti do 3 cm od miest anastomózy.
5. Ak chcete znížiť hrozbu infekcie na minimum, je dôležité prísne dodržiavať aseptické postupy.
6. Miernym stlačením miesta vpichu dôjde k vzniku hemostázy.
Cievna záplata
Tubulárnu protézu narežte pozdĺžne, aby ste ju vytvarovali na cievnu záplatu. Zaistite, aby nebol poškodený povrch prietoku krvi. Pri 
všívaní záplaty na miesto zabezpečte, aby bola pri každom stehu zachytená celá hrúbka steny a pletivo.
Vrátenie do Bio Nova International Pty. Ltd.

FORMULÁR S ÚDAJMI O IMPLANTÁTE PACIENTA
Formulár s údajmi o implantáte pacienta má vyplniť chirurg hneď po chirurgickom zákroku a odoslať ho v priloženej obálke.
ODOBRATÉ VZORKY PROTÉZY
Ak je z nejakého dôvodu pacientovi cievna protéza Omniflow II odobratá, môžete ju vrátiť do spoločnosti Bio Nova 
International Pty. Ltd. na analýzu. Pomocou sterilného fyziologického roztoku vypláchnite z protézy krv a nečistoty. Vzorku 
odošlite v utesnenom obale s 10% formalínom. Pripojte výrobné číslo, katalógové číslo a dôvod vybratia. Obráťte sa na 
svojho lokálneho zástupcu Omniflow II, ktorý zabezpečí vrátenie vzorky.

Resterilizácia/Opätovné použitie
Toto zariadenie je určené len na jedno použitie. Nepoužívajte znovu, nespracovávajte znovu ani opätovne nesterilizujte. Čistota a 
sterilita znovu spracovaného zariadenia nemôže byť zaručená. Opätovné použitie zariadenia môže spôsobiť krížovú kontamináciu, 
infekciu alebo smrť pacienta. Výkonnostné vlastnosti zariadenia môžu byť ovplyvnené z dôvodu opätovného spracovania alebo 
opätovnej sterilizácie, pretože zariadenie bolo navrhnuté  len na jedno použitie. Životnosť zariadenia je založená na jednom použití. 
Obmedzená záruka výrobku; Obmedzenie opravných prostriedkov
Spoločnosť LeMaitre Vascular, Inc. garantuje, že toto zariadenie bolo vyrobené za primeranej starostlivosti.  Ak nie je výslovne 
uvedené inak, spoločnosť LEMAITRE VASCULAR (PODĽA POUŽITIA V TEJTO ČASTI, TENTO POJEM ZAHŔŇA SPOLOČNOSŤ LEMAITRE 
VASCULAR, INC., JEJ DCÉRSKE SPOLOČNOSTI A JEJ PRÍSLUŠNÝCH ZAMESTNANCOV, ÚRADNÍKOV, RIADITEĽOV, MANAŽÉROV A AGENTOV) 
NEPOSKYTUJE ŽIADNE VÝSLOVNÉ ANI IMPLICITNÉ ZÁRUKY V SÚVISLOSTI S TÝMTO ZARIADENÍM, NEZÁVISLE OD KONANIA PODĽA 
ZÁKONA ALEBO INAK  (VRÁTANE, A BEZ OBMEDZENIA NA VŠETKY IMPLICITNÉ ZÁRUKY DISTRUBUVANIA ALEBO VHODNOSTI NA URČITÝ 
ÚČEL), A TÝMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI.  Spoločnosť LeMaitre Vascular neposkytuje vyhlásenia o vhodnosti na akékoľvek 
konkrétne ošetrenie, na ktoré sa toto zariadenie používa, pričom takéto rozhodnutie je výlučne na zodpovednosti kupujúceho.  Táto 
obmedzená záruka sa nevzťahuje na rozsah zneužitia alebo nevhodného použitia alebo nesprávneho skladovania tohto zariadenia 
kupujúcim alebo treťou stranou.  Jedinou nápravou za porušenie tejto obmedzenej záruky bude výmena alebo vrátenie kúpnej ceny 
za toto zariadenie (podľa vlastného uváženia spoločnosti LeMaitre Vascular), po vrátení zariadenia kupujúcim spoločnosti LeMaitre 
Vascular.  Táto záruka zaniká dňom skončenia platnosti tohto zariadenia.

SPOLOČNOSŤ LEMAITRE VASCULAR NIE JE V ŽIADNOM PRÍPADE ZODPOVEDNÁ ZA AKÉKOĽVEK PRIAME, NEPRIAME, NÁSLEDNÉ, 
MIMORIADNE, TRESTNÉ ALEBO EXEMPLÁRNE ŠKODY.  CELKOVÁ ZODPOVEDNOSŤ SPOLOČNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHĽADOM NA 
TOTO ZARIADENIE, Z AKÉHOKOĽVEK DOVODU, V RÁMCI AKEJKOĽVEK TEÓRIE O POVINNOSTI, VYPLÝVAJÚCEJ ZO ZMUVY, Z DÔVODU 
PREČINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INÉHO DÔVODU, V ŽIADNOM PRÍPADE NEPREKROČÍ TISÍC AMERICKÝCH DOLÁROV (1 000 
USD), BEZ OHĽADU NA TO, ČI SPOLOČNOSŤ LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENÁ O MOŽNOSTI VZNIKU TÝCHTO STRÁT, AKO AJ BEZ 
OHĽADU NA ZLYHANIE ZÁKLADNÉHO ÚČELU AKEJKOĽVEK NÁPRAVY.  TIETO OBMEDZENIA SA TÝKAJÚ NÁROKOV AKEJKOĽVEK TRETEJ 
STRANY.

Dátum revízie alebo vydania týchto pokynov je uvedený na zadnej strane tohto návodu na použitie pre informácie používateľa.  Po 
uplynutí dvadsiatich štyroch (24) mesiacov od tohto dátumu a použitia výrobku, používateľ by mal kontaktovať spoločnosť LeMaitre 
Vascular a zistiť, či sú k dispozícii ďalšie informácie o výrobku.
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Symbol Legend

STORED IN
50% ETHANOL

English Symbol Legend Distributed By Quantity Inner Diameter Minimum Length Do Not Use if Package is Opened 
or Damaged

Stored in 50% 
ethanol

Curved 
prosthesis

Straight 
prosthesis

Water Permeability

Deutsch Symbol-Legende Vertrieb Menge Innendurchmesser MindestlängeMindestlänge Bei geöffneter oder beschädigter 
Verpackung nicht verwenden

Aufbewahrung in 50 
% Äthanol

Gekrümmte 
Prothese

Gerade Prothese Wasserdurchlässigkeit

Français Légende des 
symboles

Distribué par Quantité Diamètre interne Longueur minimum Ne pas utiliser si l’emballage a 
été ouvert ou endommagé

Conservé dans de 
l’éthanol à 50%

Prothèse courbe Prothèse droite Perméabilité à l’eau

Italiano Legenda Distribuito da Quantità Diametro interno Lunghezza minima Non usare se la confezione è 
aperta o danneggiata

Conservazione in 
etanolo al 50%

Protesi curva Protesi retta Permeabilità all’acqua

Español Leyenda Distribuido por Cantidad Diámetro interior Longitud mínima No utilizar si el paquete está 
abierto o dañado

Conservada en etanol 
al 50%

Prótesis curva Prótesis recta Permeabilidad al agua

Português Legenda dos 
símbolos

Distribuído por Quantidade Diâmetro interno Comprimento mínimo Não utilizar caso a embalagem 
esteja danificada ou aberta

Armazenado em 
etanol a 50%

Prótese curva Prótese recta Permeabilidade à água

Dansk Symbolforklaring Distribuert af Kvantitet Indvendig diameter Minimumlængde Må ikke anvendes, hvis 
pakningen er åbnet eller 
beskadiget

Opbevares i 50% 
ethanol

Buet protese Lige protese Vandpermeabilitet

Svenska Symbolförklaringar Distribueras av Antal Innerdiameter Minimum längd Får inte användas om 
förpackningen har öppnats eller 
är skadad

Lagrad i 50 % etanol Böjd protes Rak protes Vattenpermeabilitet

Nederlands Legenda Distributeur Aantal Binnendiameter Minimumlengte Niet gebruiken als verpakking is 
geopend of beschadigd

Bewaard in 50% 
ethanol

Gebogen 
prothese

Rechte prothese Waterpermeabiliteit

Ελληνικά Υπόμνημα 
συμβόλων

Διανέμεται από Ποσότητα Εσωτερική 
διάμετρος

Ελάχιστο μήκος Μη χρησιμοποιείτε αν η 
συσκευασία είναι ανοιχτή ή 
έχει υποστεί ζημία

Αποθηκευμένο 
σε διάλυμα 50% 
αιθανόλης

Καμπυλωτή 
πρόσθεση

Ίσια πρόσθεση Διαπερατότητα νερού

Türkçe Sembol
Açıklaması

Dağıtıcı Adet İç Çap Asgari uzunluk Ambalaj Açılmış veya Zarar 
Görmüşse Kullanmayın

%50 etanol içinde 
saklanır

Kavisli Protez Düz Protez Su Geçirgenliği

Česky Vysvětlivky 
symbolů

Distributor Počet Vnitřní průměr Minimální délka Nepoužívejte, pokud je 
balení otevřené nebo 
poškozené

Uloženo v 50% 
roztoku etanolu

Zahnutá protéza Rovná protéza

Slovenčina Popis 
symbolov

Distribuuje Množstvo Vnútorný priemer Minimálna dĺžka Nepoužívajte, ak je balenie 
otvorené alebo poškodené

Skladované v 50% 
etanole

Zakrivená 
protéza

Rovná protéza
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Symbol Legend

STORED IN
50% ETHANOL

0.01mL/cm2/min

English Symbol Legend Distributed By Quantity Inner Diameter Minimum Length Do Not Use if Package is Opened 
or Damaged

Stored in 50% 
ethanol

Curved 
prosthesis

Straight 
prosthesis

Water Permeability

Deutsch Symbol-Legende Vertrieb Menge Innendurchmesser MindestlängeMindestlänge Bei geöffneter oder beschädigter 
Verpackung nicht verwenden

Aufbewahrung in 50 
% Äthanol

Gekrümmte 
Prothese

Gerade Prothese Wasserdurchlässigkeit

Français Légende des 
symboles

Distribué par Quantité Diamètre interne Longueur minimum Ne pas utiliser si l’emballage a 
été ouvert ou endommagé

Conservé dans de 
l’éthanol à 50%

Prothèse courbe Prothèse droite Perméabilité à l’eau

Italiano Legenda Distribuito da Quantità Diametro interno Lunghezza minima Non usare se la confezione è 
aperta o danneggiata

Conservazione in 
etanolo al 50%

Protesi curva Protesi retta Permeabilità all’acqua

Español Leyenda Distribuido por Cantidad Diámetro interior Longitud mínima No utilizar si el paquete está 
abierto o dañado

Conservada en etanol 
al 50%

Prótesis curva Prótesis recta Permeabilidad al agua

Português Legenda dos 
símbolos

Distribuído por Quantidade Diâmetro interno Comprimento mínimo Não utilizar caso a embalagem 
esteja danificada ou aberta

Armazenado em 
etanol a 50%

Prótese curva Prótese recta Permeabilidade à água

Dansk Symbolforklaring Distribuert af Kvantitet Indvendig diameter Minimumlængde Må ikke anvendes, hvis 
pakningen er åbnet eller 
beskadiget

Opbevares i 50% 
ethanol

Buet protese Lige protese Vandpermeabilitet

Svenska Symbolförklaringar Distribueras av Antal Innerdiameter Minimum längd Får inte användas om 
förpackningen har öppnats eller 
är skadad

Lagrad i 50 % etanol Böjd protes Rak protes Vattenpermeabilitet

Nederlands Legenda Distributeur Aantal Binnendiameter Minimumlengte Niet gebruiken als verpakking is 
geopend of beschadigd

Bewaard in 50% 
ethanol

Gebogen 
prothese

Rechte prothese Waterpermeabiliteit

Ελληνικά Υπόμνημα 
συμβόλων

Διανέμεται από Ποσότητα Εσωτερική 
διάμετρος

Ελάχιστο μήκος Μη χρησιμοποιείτε αν η 
συσκευασία είναι ανοιχτή ή 
έχει υποστεί ζημία

Αποθηκευμένο 
σε διάλυμα 50% 
αιθανόλης

Καμπυλωτή 
πρόσθεση

Ίσια πρόσθεση Διαπερατότητα νερού

Türkçe Sembol
Açıklaması

Dağıtıcı Adet İç Çap Asgari uzunluk Ambalaj Açılmış veya Zarar 
Görmüşse Kullanmayın

%50 etanol içinde 
saklanır

Kavisli Protez Düz Protez Su Geçirgenliği

Česky Vysvětlivky 
symbolů

Distributor Počet Vnitřní průměr Minimální délka Nepoužívejte, pokud je 
balení otevřené nebo 
poškozené

Uloženo v 50% 
roztoku etanolu

Zahnutá protéza Rovná protéza

Slovenčina Popis 
symbolov

Distribuuje Množstvo Vnútorný priemer Minimálna dĺžka Nepoužívajte, ak je balenie 
otvorené alebo poškodené

Skladované v 50% 
etanole

Zakrivená 
protéza

Rovná protéza
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