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Omniflow® Il Biosynthetic Vascular Prosthesis
Instructions For Use - English
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Description

Omniflow® Il 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 n a solution of 50% ethanol. The prosthesis remains sterile unless the primary
package is opened or damaged.
The Omniflow Il 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 Il 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 |1 Vascular Prosthesis is considered MR safe.

Indications for Use

The Omniflow Il 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 Il 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 Il Curved Vascular Prosthesis is intended for arteriovenous access when a looped configuration is required.
Warnings

1. Do NOT re-sterilise the Omniflow Il prosthesis. It is supplied sterile and pyrogen free. Use the prosthesis immediately after

opening the package and discard any unused portions.

Do NOT use the prosthesis if the primary package is damaged as sterility may be compromised.
Do NOT use the prosthesis if the glass mandrel is broken.

Do NOT use the prosthesis if it is not completely covered by the storage solution.

Do NOT attempt to reposition the prosthesis after removal of the tunnelling instrument.

Do NOT straighten the curved prosthesis during preparation or implantation, as this will cause disruption of the mesh tissue
interface.

Do NOT use the straight prosthesis to fashion a looped arteriovenous access as this may cause kinking.

Do NOT pull, stretch, twist, squeeze or pinch the body of the prosthesis.

9. Do NOT use ablation techniques such as cutting halloons, laser, or radio frequency ablation with the Omniflow Il prosthesis.
10. Do NOTattempt to dilate the prosthesis with balloon angioplasty or stenting procedures.

1. The Omniflow Il prosthesis should only be implanted by trained surgeons.

12 Theuse of the Omniflow Il prosthesis in the coronary artery has not been evaluated.

Technical Information/Precautions
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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

eyeletare incorporated with each stitch when performing the anastomosis. Failure to do so may result in stitch pullout and
anastomotic aneurysm formation.



7. Do notimplant Omniflow Il 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 Il vascular prosthesis for

aortocoronary bypass procedures.

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

11. Omniflow Il 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. perml.

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.

Fig. 1

Rinsing the prosthesis



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 graftis coated with the solution (50,000 I.U in 10 mLis sufficient
for prostheses 35 cm and longer and 25,000 L.U. in 5 mL s 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 s 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.

Fig. 5 Fig. 6

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



hospital records.

Fig. 9
Arteriovenous Access

1. Itis 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 Il 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:

Check the prosthesis every day. Feel for the pulse (thrill) in the prosthesis.

Inspect daily for signs of infection e.g. swelling, redness and pus.

Inspect daily for bruising or pseudoaneurysm formation.

Keep the skin over the prosthesis clean to help prevent infection.

Do not wear tight clothing or jewelry or drape or carry heavy items over the prosthesis as these may restrict blood flow.
Do not sleep on the arm with the prosthesis as this may occlude the blood flow.

Do not allow blood pressure testing or use of intravenous drips or the taking of blood from the arm with the prosthesis.
Patients should report any abnormal signs immediately to the dialysis unit to reduce the risk of complications.
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Storage

The prosthesis must be keptin its original packaging until used. It must be keptin 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 Il 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 specimeniin a
sealed container of 10% formalin. Include the serial number, catalogue number and reason for removal. Contact your local
Omniflow Il 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 Il 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.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. INNO 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.
Arevision 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.



Omniflow® Il GefaBprothese
Gebrauchsanleitung — Deutsch
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50% ETHANOL
Beschreibung

Die Omniflow® Il GefdBprothese ist aus einem biosynthetischen Verbundmaterial konstruiert, das aus einem Polyesternetz innerhalb
einer quervernetzten Schafsgewebematrix aus Kollagenfibrillen besteht. Die Prothese ist in einer Glutaraldehydldsung sterilisiert.

Die Prothese wird steril und nicht-pyrogen in einer Losung aus 50 % Athanol geliefert. Die Prothese bleibt steril, es sei denn, die primére
Verpackung ist gedffnet oder beschadigt.

Die gerade Omniflow Il GeféRprothese sitzt auf einem Glasdorn, der sich in einer Glasrohre befindet. Ein Haken verhindert, dass die
Prothese beim Herausnehmen aus der Glasrohre vom Dorn rutscht. Durchmesser und Mindestlénge der Prothese sind auf dem Etikett auf
der Glasrdhre angegeben.

Die gekriimmte Omniflow Il GeféBprothese befindet sich in einem sterilen, flexiblen inneren Beutel, der von einem &uferen Beutel
umgeben ist. Der Durchmesser und die Mindestlange der Prothese sind auf dem Etikett am duBeren Beutel angegeben.

Indikationen

Die Omniflow Il GeféBprothese ist indiziert fiir den Ersatz, die Rekonstruktion, den Bypass oder die Reparatur von erkrankten GeféBen

bei Patienten, die unter Okklusionsoder Aneurysma-Krankheiten leiden, bei T pati die einen GefaRersatz bendtigen, oder bei
Patienten, die einen GefdBzugang wie z.B. zur Hamodialyse bendtigen.

Die gerade Omniflow Il GeféBprothese ist fiir folgende Indikationen bestimmt:

1. Zur Umgehung, fiir den Ersatz oder zur Rekonstruktion von erkrankten oder verletzten BlutgefaRen,
2. Zur Reparatur von peripheren GefaB3en,
3. Fiir den arteriovendsen Zugang, wenn eine gerade Konfiguration erforderlich ist.

Die gekriimmte Omniflow |1 GeféBprothese ist fiir den arteriovendsen Zugang vorgesehen, wenn eine Schlaufenkonfiguration
erforderlich ist.

Warnhinweise R
1 Die Omniflow Il Prothese NICHT resterilisieren. Sie wird steril und nichtpyrogen geliefert. Die Prothese sofort nach dem Offnen
der Verpackung verwenden und ungebrauchte Teile entsorgen.

Die Prothese NICHT verwenden, wenn die primére Verpackung beschadigt ist, da die Sterilitét beeintréchtigt sein knnte.

Die Prothese NICHT verwenden, wenn der Glasdorn zerbrochen ist.

Die Prothese NICHT verwenden, wenn sie nicht vollstandig mit der Aufbewahrungslsung bedeckt ist.

Die Prothese NICHT repositionieren, nachdem das Tunnelierinstrument entfernt wurde.

Die gekriimmte Prothese wéhrend der Vorbereitung oder Implantation NICHT geradebiegen, da dies die Netz-Gewebe-

Kontaktstelle unterbricht.

7. Die gerade Prothese NICHT zur Herstellung eines schlaufenformigen arteriovendsen Zugangs verwenden, da dies zu einer
Knickbildung fiihren konnte.

8. Den Kdrper der Prothese NICHT ziehen, strecken, verdrehen, zusammendriicken oder -kneifen.

9. Ablationsmethoden, wie z.B. Cutting- Ballons, Laser oder Radiofrequenzablation, diirfen NICHT mit der Omniflow Il Prothese
verwendet werden.

10.  Esdarf NICHT versucht werden, die Prothese mit Ballonangioplastie oder einer Stentplatzierung zu dilatieren.

Techmsche Informationen/Vorsichtshinweise

Sicherstellen, dass das Spulverfahren urchgefiihrt wurde, um vor der Implantation der Prothese die Aufbewahrungsldsung zu

entfernen. Ein Versdumnis kann zu einer Okklusion fiihren. Wéhrend des Verfahrens die Prothese mit steriler physiologischer

Kochsalz-I6sung feucht halten.
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2. Zur Passage der Prothese muss unbedingt ein Tunnelierinstrument verwendet werden. Ein Versaumnis kann eine Strung des
bio-synthetischen Materials verursachen und zu Okklusion, Dilatation oder Aneurysmabildung fiihren.

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

4. Ein Abklemmen mit einem Metallinstrument vermeiden, da dies die Prothese beschadigen und zu Okklusion, Dilatation oder

Aneurysmabildung fiihren kénnte. Ist ein Abklemmen nicht zu vermeiden, nur atraumatische Klemmen verwenden und
wiederholtes oder iibermaBiges Abklemmen in der gleichen Position auf der Prothese vermeiden.

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

6. Die Teile der Prothese, die wahrend des Spiilens abgeklemmt wurden, abschneiden. Sicherstellen, dass bei der Durchfiihrung
der Anastomose bei jedem Stich die volle Wandstérke und eine Netzdse inkorporiert werden. Ein Versaumnis kann zu einem
Herausziehen des Stichs und zur Bildung eines anastomotischen Aneurysmas fiihren.

7. Wird die Prothese fiir einen arteriovendsen Zugang verwendet, kann der Implantationsbereich fiir einige Tage nach der
Implantation gerdtet und geschwollen sein.



8. Es stehe
GefaBpr

n keine ausreichenden Daten zur Verfiigung, um Schlussfolgerungen hinsichtlich der Verwendung der Omniflow 11
othese fiir aortokoronare Bypass- Verfahren zuzulassen.

9. Die Omniflow Il 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 verstandigen, wenn die Symptome zuriickkehren.

Bei der Durchfiihrung einer Thrombektomie muss ein Embolektomiekatheter der entsprechenden GroBe verwendet werden. Die
Anweisungen des Katheterherstellers sind zu befolgen.

MaBnahmen zur Vermeidung von Beschadigungen der Wand und FlieBflache der Prothese:

1. Beim Fi

llen des Ballons KEINEN iibermaRigen Druck ausiiben.

2. Beim Herausziehen des Katheters aus der Prothese KEINE iibermaBige Kraft anwenden.

Kontraindikati

onen

Die Prothese darf nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen ovine Materialien (vom Schaf) oder
Glutaraldehyd bekannt ist.

Geh:

P ielle Komplikati beim

h der Gefassprothese

Beim Gebrauch einer oder in Verbindung mit jeder GefaBprothese kann es zu Komplikationen kommen, wie u.a.: Infektion, Thrombose,
Dilatation, Aneurysmabildung, Pseudoaneurysmabildung, Nahtauszug und unerwiinschte Gewebereaktionen.

Es wurde eine sp:

ate Aneurysmabildung bei der Omniflow Il Prothese gemeldet (mehr als 4 Jahre nach der Implantation). Es wird eine

laufende Uberwachung des Patienten empfohlen.
Die Integritdt der Prothesenwand kann durch Kollag produzierende Mikroorgani beeintréchtigt werden.

Vorbereitung vor der Implantation
Ein steriles Becken mit ausreichend steriler physiologischer Kochsalzldsung zum Bedecken der Prothese, eine sterile 20-ml-Spritze und

steriles Heparin,

5.0001.U. pro ml, vorbereiten.

Herausnehmen der Prothese aus dem Behilter

GERADE
1.

2.

GEFARPROTHESE
Die Versiegelung und den Deckel von der Glasrghre entfernen. Den Silikonstopfen mit einer sterilen Zange entfernen.
Zange und Deckel werden entsorgt (Abb. 1).

Die Prothese aseptisch aus der Glasrdhre entfernen, indem ein Ende des Glasdorns mit einer sterilen Zange gefasst und
vorsichtig aus der Glasrohre gehoben wird (Abb. 2). Der Haken am unteren Ende des Dorns verhindert, dass die Prothese
vom Dorn rutscht.

Den Dorn am Haken greifen, auf den Kopf stellen und die Prothese in das Becken mit der sterilen Kochsalzlgsung gleiten

lassen. Rutscht die Prothese nicht leicht vom Dorn, kann sie vorsichtig heruntergedriickt werden. NICHT an der Prothese
ziehen.

GEKRUMMTE GEFABPROTHESE
1.

Abb. 1

Den sterilen inneren Beutel mit der Prothese aseptisch aus dem duBeren Beutel nehmen (Abb. 3). Nur der innere Beutel
ist steril.

2. Eine Ecke des inneren Beutels mit einer sterilen Schere aufschneiden und die Aufbewahrungsldsung in einen Behélter
entleeren (Abb. 4). Den Behélter mit der Aufbewahrungsldsung entsorgen.

Die Prothese aus dem inneren Beutel nehmen und in das Becken mit der sterilen physiologischen Kochsalzlosung geben.

Spiilen der Prothese

GERADE
1.

GEFABPROTHESE
Mit einer sterilen Spritze das Lumen der Prothese mit 20 mi steriler physiologischer Kochsalzldsung spiilen (Abb. 5).
Mindestens zwei Mal wiederholen.



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 .U (10 ml) fiir 35 cm lange und langere Prothesen und maximal 25.000 LU (5 ml) fiir
kiirzere Prothesen geben. Falls erforderlich ausreichend sterile Kochsalzlosung hinzugeben, so dass die gesamte
FlieBfldche der Prothese mit der Losung 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 Kochsalzldsung bedeckt ist. Wenn die Prothese implantiert werden soll die Klemmen von der Prothese
entfernen und das Heparin und die Kochsalzlgsung auslaufen lassen.

GEKRUMMTE GEFABPROTHESE

Die gekriimmte Prothese wird genauso gespiilt wie die gerade Prothese. Die gekrii Konfiguration wird wahrend des

Verfahrens beibehalten (Abb. 6). Die Prothese NICHT geradebiegen.
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Implantation
Die Inzisionen wie gewohnt vorbereiten.

Gebrauch des hohlen Tunnelierinstruments

GERADE GEFABPROTHESE

Mit einem hohlen Tunnelierinstrument aus Kunststoff oder Metall einen Tunnel fiir die Prothese legen und die Prothese durch
das Instrument passieren (Abb. 7).

GEBOGENE GEFARPROTHESE

Die angestrebte Position der Prothese mit einem sterilen chirurgischen Marker auf der Haut zu markieren, kann die endgiiltige
Positionierung der Prothese erleichtern. Die Biegung der Prothese beibehalten, indem zwei hohle Tunnelierinstrumente
eingefiihrt und beide geraden Abschnitte der Prothese gleichzeitig von der distalen zur proximalen Inzision passiert werden
(Abb. 8). Sicherstellen, dass die Prothese wahrend der Platzierung nicht an der Kriimmung abgeknickt wird.

Das Tunnelierinstrument vorsichtig entfernen, wenn sich die Prothese in der richtigen Position befindet.

Anastomosen

1. Bei der Gestaltung der Enden fiir die Anastomosen miissen die Teile der Prothese, die wahrend der Vorbereitung abgeklemmt
wurden, unbedingt abgeschnitten werden.

2. Monofilament-Polypropylen ist das bevorzugte Nahtmaterial. Wahrend des Nahens die Kanten der Prothese evertieren und
sicherstellen, dass die volle Wandstérke und eine Netzose mit jedem Stich aufgenommen werden (Abb. 9).

3. Vor der Beendigung der zweiten A ose die Prothese mit Blut spiilen, um sicherzustellen, dass das Heparin vollkommen
entfernt ist.

4, Wéhrend des Verfahrens kann ein intraoperatives Angiogramm durchgefiihrt werden, um die Funktion zu dokumentieren.

Sicherstellen, dass die Arterie und nicht die Prothese fiir die Injektion verwendet wird.

Nach Beendigung des Verfahrens miissen die der Prothese beigefiigten Patientenberichtsetiketten in den Patienten- und
Krankenhausunterlagen angebracht werden.




Arteriovendser Zugang

1. Die Prothese sollte vorzugsweise mindestens zwei Wochen einheilen, bevor die Punktion begonnen wird.

2. Den arteriovendsen Zugang NICHT wiederholt an der gleichen Stelle punktieren, da dies zu einer Beeintrdchtigung der
Prothesenwand, Himatombildung oder zur Bildung eines Pseudoaneurysmas fiihren kdnnte. Die Punktionsstellen miissen der
Lange der Prothese entlang rotiert werden.

3. NICHT an der Krimmung 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 Himostase erreicht.

Gefasspflaster

Die rohrenformige Prothese der Lange nach aufschneiden, um ein GefaBpflaster zu bilden. Sicherstellen, dass die Blutflussflache nicht
beschédigt ist. Beim Einndhen des Pflasters sicherstellen, dass die gesamte Wandstarke und das Netz in jeden Stich aufgenommen
werden.

Riickgabe an Bio Nova International Pty. Ltd.
PATIENTENIMPLANTATIONSDATENFORMULAR
Das Implantationsdatenformular muss unmittelbar nach der Operation vom Arzt ausgefiillt und im beiliegenden Umschlag
zuriickgeschickt werden.

EXPLANTIERTE PROTHESE

Wird die Omniflow Il GefaBprothese aus irgendeinem Grund aus einem Patienten entfernt, kann sie zur Analyse an Bio Nova
International Pty. Ltd. zuriickgeschickt werden. Blut und Verschmutzungen mit steriler Kochsalzlosung aus der Prothese spiilen.
Die Prothese in einem versiegelten Behalter im 10 % Formalin zuriickschicken. Die Seriennummer, Katalognummer und den
Grund fiir die Explantation beifiigen. Ihr Omniflow Il Représentant vor Ort wird die notwendigen Vorkehrungen zur Riicksendung
der Prothese treffen.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.
Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Geréts kann zur
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerétes beeintrdchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerét aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden
miissen, geben Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber die hier
genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR,
INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER
EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES
GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir
spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschrénkte Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgemager Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrénkten Garantie ist
der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular)
nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses
Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE
GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR
(1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER
DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verffentlichungsdatum fiir 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 zusatzliche Produktinformationen vorliegen.
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Omniflow® Il Prothése vasculaire
Mode d’emploi - Francais

S o [STERILEJA]®)

Description

Les prothéses vasculaires Omniflow® Il sont fabriquées a partir d'un matériau biosynthétique composite constitué d'un treillis

en polyester incorporé dans une matrice réticulée de fibres collagénes ovines. Les prothéses sont stérilisées dans une solution de
glutaraldéhyde.

Les prothéses sont fournies stériles et apyrogénes dans une solution d'alcool éthylique a 50 %. Les prothéses restent stériles a moins
que I'emballage extérieur ne soit ouvert ou endommagé.

La prothése vasculaire droite Omniflow Il est montée sur un mandrin de verre contenu dans un tube de verre. Un crochet empéche la
prothése de glisser du mandrin lorsqu’on la sort du tube de verre. Le diamétre et la longueur minimum de la prothése sont spécifiés
sur |'étiquette appliquée sur le tube de verre.

La prothése vasculaire courbe Omniflow Il est contenue dans une poche intérieure souple stérile placée a I'intérieur d'une poche
extérieure. Le diameétre et la longueur minimum de la prothése sont spécifiés sur 'étiquette appliquée sur la surface externe de la
poche extérieure.

Mode d’emploi

Les prothéses vasculaires Omniflow Il 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 accés vasculaire comme dans le cas d'une hémodialyse.

Les prothéses vasculaires droites Omniflow Il sont destinées a étre utilisées:

1. Pour le pontage, le remplacement ou la reconstruction de vaisseaux sanguins malades ou Iésés,

2. 2. Pour lareprise ou la réparation de vaisseaux périphériques,

3. 3. Pour I'accés vasculaire lorsqu'une configuration rectiligne est nécessaire.

Les prothéses vasculaires courbes Omniflow Il sont destinées a I'accés vasculaire lorsqu’une configuration en boucle est exigée.
Avertissements

1 NE PAS restériliser les protheses Omniflow I1. Elles sont fournies stériles et apyrogénes. Utiliser la prothése immédiatement

apres I'ouverture de 'emballage et éliminer toute partie inutilisée.

2. NE PAS utiliser la prothese si I'emballage extérieur est endommagé ; la stérilité pourrait étre compromise.

3. NE PAS utiliser la prothése sile mandrin de verre est brisé.

4. NE PAS utiliser la prothése si elle n'est pas complétement immergée dans la solution de conservation.

5. NE PAS tenter de repositionner la prothése aprés I'enlevement du tunnélisateur.

6. NE PAS redresser la protheése courbe pendant la préparation ou I'implantation ; il en résulterait une rupture de I'interface
entre le treillis et les tissus.

7. NE PAS utiliser la prothese droite pour confectionner un accés vasculaire en boucle ; il pourrait en résulter une pliure.

8. NE PAS tirer, étirer, tordre, serrer ou pincer le corps de la prothése.

9. Avecla prothése Omniflow I1., NE PAS utiliser des techniques d’ablation comme un ballonnet de coupe, un laser ou une

ablation par radiofréquence

10.  NEPAS essayer de dilater la prothése avec un ballonnet d'angioplastie ou un stent.

Informations techniques/Précautions

1 Veiller a ce que la procédure de rincage ait été effectuée pour éliminer la solution de conservation avant d'implanter la
prothese. Le non-respect de cette disposition pourrait provoquer une occlusion. Humecter la prothése durant la procédure
avec du sérum physiologique stérile.

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

3. S'assurer que la prothese ne se torde pas lors de son passage dans le tunnélisateur ; il pourrait en résulter une occlusion.

4, Eviter d'effectuer un clampage transversal avec des instruments métalliques ; cela pourrait endommager la prothése et

provoquer une occlusion, une dilatation ou un anévrisme. Si un clampage s‘avére nécessaire, utiliser exclusivement des
clamps atraumatiques et éviter tout clampage répété ou excessif au méme endroit de la prothése.

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

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

7. Lorsque la protheése est utilisée pour un accés artério-veineux, une rougeur et un gonflement sont possibles autour de
I'implant pendant quelques jours apres I'opération.



8. Compte tenu de I'insuffisance des données disponibles, aucune conclusion ne peut étre tirée concernant I'utilisation des
prothéses vasculaires Omniflow Il pour les procédures de pontage aorto-coronarien.
9. Il est contre-indiqué d'implanter la prothése Omniflow Il au niveau d'un site exposé a 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 symptomes. 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 protheése:
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 prothese
Contre-indications
Ne pas utiliser la prothese chez des patients qui présentent une hypersensibilité connue aux produits d‘origine ovine (mouton) ou
au glutaraldéhyde.
Complications potentielles liées a l'utilisation de prothéses vasculaires
Les complications qui peuvent survenir conjointement ou avec |'utilisation d'une prothése vasculaire comprennent, sans que la liste
soit exhaustive: I'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 arapporté des cas de formation d’anévrisme dans I'Omniflow Il (plus de quatre ans aprés I'implantation). Il est recommandé de
procéder a un suivi du patient.
L'intégrité de |a paroi de la prothése peut étre affectée par des bactéries productrices de collagénase.
Préparation pré-implantatoire
Préparer un récipient stérile contenant suffisamment de sérum physiologique pour recouvrir la protheése, une seringue stérile de
20ml, et une solution stérile d’héparine a 5000 Ul/ml.
Déballage de la prothése
PROTHESE VASCULAIRE DROITE

1. Retirer le sceau et la capsule du tube de verre. Retirer le bouchon en silicone a I'aide d’une pince stérile. Ecarter la
pince et la capsule. Fig. 1.
2. En utilisant une technique aseptique, retirer la prothese du tube de verre en saisissant I'extrémité du mandrin en

verre avec une pince stérile et en I'extrayant doucement du tube de verre. Fig. 2. Le crochet sur la partie inférieure
du mandrin empéchera le greffon de glisser hors du mandrin.
3. Saisir le mandrin par le crochet, le retourner et laisser la prothése glisser dans le récipient de sérum physiologique
stérile. Sila prothése ne glisse pas facilement, la pousser doucement sur le mandrin. NE PAS tirer sur la prothése.
PROTHESEVASCULAIRE COURBE
En utilisant une technique aseptique, sortir de la poche extérieure la poche intérieure stérile contenant la prothese.
Fig. 3. Seule la poche intérieure est stérile.

2. Couper le coin de la poche intérieure a l'aide d'une paire de ciseaux stérile et laisser s'écouler la solution de
conservation dans un récipient. Fig. 4. Ecarter le récipient de solution de conservation.
3. Sortir la prothése de la poche intérieure et la déposer dans le récipient de sérum physiologique stérile.

Fig. 1

Rincage de la prothése
PROTHESE VASCULAIRE DROITE
1. Utiliser une seringue stérile pour rincer la lumiére de la prothese avec 20 ml de sérum physiologique stérile. Fig. 5.
Répéter au moins deux fois.

2. Clamper I'une des extrémités de la prothése. Injecter de I'héparine stérile a 5000 UI/ ml dans 'ouverture de la
prothése jusqu’a un maximum de 50 000 Ul (10 ml) pour les protheéses de 35 cm et un maximum de 25000 Ul (5 ml)
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pour les prothéses plus courtes. Si nécessaire, ajouter suffisamment de sérum physiologique stérile pour remplir la
prothése de sorte que I'ensemble de la surface interne du greffon soit enduit de solution.

3. Clamper I'autre extrémité de la prothése.

4, Replacer la prothése dans le récipient en I'immergeant complétement dans le sérum physiologique stérile jusqu‘au
moment de I'implantation. Limmersion doit durer 10 minutes au minimum.

Aumoment de réaliser I'implantation, retirer les clamps de la prothése et laisser s'écouler I'héparine et la solution

physiologique.

PROTHESE VASCULAIRE COURBE

La prothése courbe doit étre rincée comme décrit cidessus pour la protheése droite. La configuration courbe est maintenue

d’unboutal'autre de la procédure. Fig. 6. NE PAS redresser la prothese.

o i
WS\

Fig. 5 Fig. 6

Implantation

Préparer les incisions de la maniére habituelle.

Utilisation d’un tunnélisateur
EROTHESEVASCULAIRE DROITE
Al'aide d’un tunnélisateur creux en métal ou en plastique, former un tunnel pour la prothése et la faire passer dans
I'instrument. Fig. 7.
PROTHESE 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 prothése. Maintenir la boucle du greffon en insérant deux tunnélisateurs creux et en faisant
passer les deux sections droites du greffon simultanément de Iincision distale a I'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 I'anastomose, il est essentiel de couper les portions de la prothése qui ont été clampées
pendant la préparation.

2. Il est recommandé d'utiliser un monofilament de polypropyléne pour suturer. En suturant, éverser les bords de la protheése et
veiller a ce que chaque point de suture traverse toute I'épaisseur de la paroi et I'une des mailles du treillis. Fig. 9.

3. Avant de terminer la seconde anastomose, rincer la protheése avec du sang pour éliminer completement I'héparine.

4. Une angiographie peropératoire peut étre réalisée au moment de la procédure pour documenter le fonctionnement. Utiliser

I'artére et non la prothése pour I'injection.

La procédure une fois terminée, apposer les étiquettes de dossier patient fournies avec la prothése sur les dossiers patient et
hospitalier.




Accés artério-veineux
Il est préférable de laisser la prothése cicatriser pendant un minimum de deux semaines avant de commencer les ponctions.
2. Changer les sites de ponction. Une ponction répétée au méme endroit peut endommager la paroi de la prothése et/ou
entrainer 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 prothése.

3. NE PAS ponctionner la boucle de la prothese.

4. NE PAS ponctionner & moins de 3 cm des sites d’anastomose.

5. Observer de faon 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 prothése tubulaire dans le sens longitudinal pour confectionner une piéce vasculaire. Sassurer que la surface de contact
avecle sang ne soit pas endommagée. Aumoment d'effectuer la reprise, veiller a ce que chaque point de suture traverse toute
I'épaisseur de la paroi et une maille du treillis.

Retour a Bio Nova International Pty. Ltd.
FICHE DES DONNEES DU PATIENT IMPLANTE
La fiche des données d'implantation doit étre remplie par le chirurgien immédiatement aprés I'opération et renvoyée dans
I'enveloppe fournie.

PROTHESES EXPLANTEES

Si une prothése vasculaire Omniflow Il est explantée pour quelque raison que ce soit, elle peut étre renvoyée pour analyse

a Bio Nova International Pty. Ltd. Rincer la prothése avec du sérum physiologique stérile pour éliminer le sang et les
contaminants. Renvoyer la prothése dans un récipient scellé rempli de formol a 10 %. Indiquer le numéro de série, le numéro
de catalogue et le motif de I'explantation. Prendre contact avec le représentant Omniflow Il local qui prendra les dispositions
utiles pour le retour de la prothése.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et la stérilité
d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut provoquer une contamination
croisée, une infection, voire le décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas
de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été conqu 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 étre renvoyé a LeMaitre
Vascular, le placer dans son emballage d'origine et le renvoyer a I'adresse indiquée sur la boite.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. Saufindications contraires dans le présent
document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, Inc., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE.
LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule
responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation
inappropriée de ce dispositif par I'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 (a la seule discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par
I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE
SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE
OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE
D’UNETELLE PERTE, ETNONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A
TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ce mode d’emploi pour I'information de
I'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre
Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Omniflow® Il Protesi vascolare
lIstruzioni per L'uso - Italiano

S o [STERILEJA]®)

Descrizione

La Omniflow® Il & una protesi vascolare biosintetica, composta da una rete in poliestere incorporata totalmente da una matrice di
fibrocollagene ovino cross-linkato. La protesi & 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 Il Retta @ 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 Il Curva é 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 I'utilizzo

La protesi vascolare Omniflow Il ¢ 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 necessita di accesso
vascolare come nel caso dell'emodialisi.

La Protesi vascolare Omniflow Il Retta & 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 Il Curva € indicata per la realizzazione di accessi arterovenosi nel caso in cuila pratica chirurgica
richieda una configurazione protesica di tipo circolare.

Avvertenze
1. NON esequire una seconda sterilizzazione della protesi Omniflow II. Il presidio viene fornito sterile ed apirogene. Utilizzare
la protesi subito dopo I'apertura della confezione ed eliminare qualsiasi parte non utilizata.

NON utilizzare la protesi se la confezione principale risulta danneggiata, poiché potrebbe esserne pregiudicata la sterilita.

NON utilizzare la protesi se il mandrino di vetro risulta rotto.

NON utilizzare la protesi se non completamente coperta dalla soluzione di conservazione.

NON tentare di riposizionare la protesi dopo la rimozione del tunnelizzatore.

NON raddrizzare la protesi curva durante la preparazione o I'impianto, per non causare un distacco della matrice di collagene

dallarete in poliestere.

7. NON utilizzare la protesi retta nel caso in cui si voglia tentare di curvare |a 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 I'angioplastica con palloncino, laser o radiofrequenza
quando si utilizza la protesi Omniflow |I.

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 esequita 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.
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2. Servirsi sempre di un tunnelizzatore per il passaggio della protesi. In caso contrario, si puo 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 elasticita 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 I'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.



8. Non sono disponibili dati sufficienti per giungere a conclusioni sull'uso della protesi vascolare Omniflow Il per la
realizzazione di bypass aortocoronarico.

9. E sconsigliato I'impianto della protesi Omniflow Il in presenza di infezione nella sede di impianto

Trombectomia

L'esperienza ha dimostrato che un intervento tempestivo al verificarsi dell'occlusione & in grado di ripristinare la funzionalita

protesica. Pertanto & opportuno informare il paziente della necessita di rivolgersi al medico qualorasi ripresentino i sintomi di un

occlusione.

Per I'esecuzione della trombectomia, scegliere un catetere da embolectomia di adeguate dimensioni e seguire le istruzioni per I'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 I'estrazione del catetere dalla protesi
Controindicazioni

Non utilizzare la protesi in pazienti con ipersensibilita nota a sostanze di origine ovina o alla glutaraldeide.

Possibili complicazioni derivanti dall’uso di protesi vascolari

Per'uso o in relazione a ogni protesi vascolare si possono verificare, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le sequenti
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 Il dopo molto tempo (oltre 4 anni dopo I'impianto). Si
raccomanda il monitoraggio del paziente.

I microrganismi che producono collagenasi possono avere effetti negativi sull'integrita della parete protesica.

Preparazione preliminare all'impianto

Preparare una bacinella sterile contenente una quantita di soluzione salina fisiologica sterile sufficiente a coprire completamente la
protesi, una siringa sterile da 20 ml, eparina sterile pari a 5000 U.. per ml.

Estrazione della protesi dal contenitore

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

2. Estrarre asetticamente la protesi dal tubo di vetro afferrando I'estremita del mandrino di vetro con una pinza sterile
esollevandola delicatamente fuori dal tubo di vetro. Fig. 2. Il gancio sul fondo del mandrino impedira 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
Estrarre asetticamente il sacchetto interno sterile contenente la protesi dalla busta esterna. Fig. 3. Solo il sacchetto
interno é sterile.

2. Tagliare 'angolo del sacchetto interno con forbici sterili e far defluire Ia 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.

Fig. 1 Fig.2 7T
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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 'operazione almeno due volte.
2. Clampare un’estremita 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.1. (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 pili corte. Se occorre, aggiungere la soluzione salina sterile sufficiente a riempire
completamente la protesi in modo che I'intera superficie di flusso dell'innesto sia coperta di soluzione.

3. Clampare I'altra estremita 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 I'eparina e la soluzione salina.

PROTESI VASCOLARE CURVA

La protesi curva silava con le stesse modalita descritte per la protesi retta. La forma precurvata deve essere mantenuta

durante tutta la procedura di preparazione. Fig. 6.

NON raddrizzare la protesi.
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Fig. 5 Fig. 6 ~ Fig. 8

Impianto
Preparare le incisioni secondo le modalita 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 sisegna sulla cute la disposizione prevista dell'innesto con un marcatore chirurgico sterile, si rende pit agevole il
posizionamento finale della protesi. Mantenere la circolarita della protesi inserendo 2 tunnelizzatori e facendoli attraversare
entrambi dalle due estremita della protesi contemporaneamente dall'incisione distale alla prossimale. Fig. 8. Verificare che
I'innesto non si attorcigli in prossimita della curva durante la fase di posizionamento.
Rimuovere con cura il tunnelizzatore, dopo il corretto posizionamento della protesi.
Anastomosi
1 Quando si preparano le estremita per le anastomosi, & indispensabile tagliare le porzioni di protesi che sono state
precedentemente clampate durante la procedura di lavaggio.

2. Il materiale di sutura pit indicato € il polipropilene monofilamento. Durante |a 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, & possibile esequire un‘arteriografia intra-operatoria per verificare la corretta funzionalita.

Assicurarsi che per I'iniezione sia utilizzata I'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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Fig. 9

Accesso Arterovenoso
E 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. E 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 determinera 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 attraversatiin
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 I'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 Il viene rimossa dal corpo del paziente, puo 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 dilotto, il
codice catalogo e il motivo dell'espianto. Contattare il rappresentante di zona Omniflow Il che si occupera delle procedure
per larestituzione della protesi.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del
dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il
ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo
& concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso
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 responsabilité

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce cheil prodotto & 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 SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA
GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI
(COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E
DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo
peralcuno specifico trattamento, poiché questa determinazione & responsabilita dell’acquirente. La presente garanzia limitata
non siapplicain 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 consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo
diacquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La
presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI
0 ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA,
CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN
CUILEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL
FALLIMENTO DELLO SCOPQ 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 I'uso, viene fornita all'utente a
titolo informativo. Qualorasiano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, consigliabile rivolgersi a
LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.

19



Omniflow® Il Prétesis vascular
Instrucciones de uso - Espafiol

oo [STERILEJA]®)

Descripcion

La protesis vascular Omniflow® Il se fabrica con un material biosintético compuesto formado por una malla de poliéster incorporada
dentro de una matriz tisular de fibrocoldgeno ovina reticulada. La prétesis se esteriliza en una solucion de glutaraldehido.

La protesis se suministra estéril y apirdgena en una solucién de etanol al 50 %. La prétesis permanece estéril amenos que el
acondicionamiento primario esté abierto o dafiado.

La prétesis vascular recta Omniflow Il estd montada sobre un mandril de vidrio que va dentro de un tubo de vidrio. Un gancho evita
que la prétesis se salga del mandril cuando se extrae del tubo de vidrio. El didmetro y la longitud minima de la protesis se especifican
en la etiqueta aplicada al tubo de vidrio.

La prétesis vascular curvada Omniflow Il estd dentro de una bolsa interna, flexible y estéril que va dentro de una bolsa externa. El
didmetro y la longitud minima de la prétesis se especifican en la etiqueta que se aplica a la superficie exterior de la bolsa externa.
Indicaciones de uso

La prétesis vascular Omniflow Il estd indicada para la sustitucion, reconstruccion, derivacion (bypass) o reparacién 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 hemodidlisis.

La protesis vascular recta Omniflow Il estd concebida para:

1 Derivar (bypass), sustituir o reconstruir vasos sanguineos enfermos o lesionados.

2. Poner parches y reparar vasos periféricos.

3. El acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracion recta..

La protesis vascular curvada Omniflow |l estd indicada para el acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracién en bucle.
Advertencias

1 NO reesterilice la protesis Omniflow I1. Se suministra estéril y apirégena. Use la prétesis inmediatamente después de abrir el

envase y deseche todas las partes sin usar.

NO use la protesis si el acondicionamiento primario estd dafiado, ya que se podria haber visto afectada su esterilidad.
NO use la protesis si el mandril de vidrio esta roto.

NO use la protesis si no estd totalmente cubierta por la solucion de conservacion.

NO intente recolocar la prétesis después de retirar el instrumento tunelador.

NO enderece la prétesis curvada durante la preparacion o el implante, ya que esto provocaria la ruptura de la superficie de
contacto del tejido de malla.

7. NO use la protesis recta para crear un acceso arteriovenoso en bucle, ya que se podria acodar.

8. NO tire, estire, retuerza, apriete ni pellizque el cuerpo de la prétesis.

9. NO utilice técnicas ablativas como balones de corte, laser o ablacion por radiofrecuencia con la protesis Omniflow I1.
10.  NOintente dilatar la protesis mediante angioplastia con balén o procedimientos de implante de endoprotesis.

Informacion técnica/precauciones
Asegrese de que se haya llevado a cabo el procedimiento de aclarado para eliminar la solucién de conservacion antes de
implantar la protesis. Si no lo hace, se podria producir una obstruccion. Mantenga la prétesis himeda con solucion salina
fisioldgica estéril durante el procedimiento.
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2. Esimprescindible usar un instrumento tunelador para el paso de la prétesis. Si no lo hace, podria romperse el material
biosintético y producirse una obstruccion, dilatacion o formacion de aneurismas.

3. Asegurese de que la prétesis no se retuerza al pasar el instrumento tunelador, ya que se podria producir una obstruccion.

4. Evite el pinzamiento cruzado con instrumentos metalicos, ya que podria dafiarse la prétesis y producirse una obstruccion,

dilatacion o formacion de aneurismas. Si es necesario pinzarla, use Uinicamente pinzas atraumaticas y evite pinza-mientos
repetidos o excesivos en la misma posicion en la protesis.

5. La prétesis tiene una elasticidad longitudinal minima. Cerciérese de que la protesis se corta con la longitud correcta. Si es
demasiado corta, se podrian deshacer las suturas y existe riesgo de aneurisma anastomético. Si es demasiado larga, podria
acodarse y producirse una obstruccion.

6. Corte las secciones de la prétesis que se pinzaron durante el aclarado. Cerciérese 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 podrian soltar los puntos y
formarse un aneurisma anastomatico.

7. Cuando la prétesis se usa para el acceso arteriovenoso, podria aparecer enrojecimiento e hinchazén sobre la zona del
implante durante unos dias después del implante.

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

9, Se recomienda no implantar la protesis Omniflow Il en una zona infectada.
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Trombectomia

Se ha observado que, si se lleva a cabo una intervencion inmediata cuando se produce una obstruccion, se restablece la

funcion protésica. Por lo tanto, se debe aconsejar al paciente que informe al médico si reaparecen los sintomas. Al realizar una
trombectomia, elija un catéter para embolectomia del tamafio adecuado y siga las instrucciones de uso del fabricante.

Para evitar dafios en la pared y en la superficie interna de la protesis:

1. NO ejerza una presion excesiva al inflar el balon.

2. NO ejerza una fuerza excesiva al extraer el catéter de la prétesis.

Contraindicaciones

La prétesis no debe utilizarse en los pacientes con hipersensibilidad conocida al material ovino (oveja) o al glutaraldehido.
Posibles complicaciones con el uso de la prétesis vasculars

Se podrian producir complicaciones con el uso o junto con cualquier prétesis vascular, que incluyen, aunque sin caracter exhaustivo:
infeccién, trombosis, dilatacién, formacién de aneurismas, formacion de pseudoaneurismas, deshecho de las suturas y respuestas
adversas en los tejidos.

Se hainformado de la formacion tardia de aneurismas en Omniflow Il (mds de 4 afios después de la implantacién). Se recomienda
realizar un control continuado del paciente.

Laintegridad de la pared de la prétesis puede verse negativamente afectada por microorganismos productores de colagenasa.
Preparacion preimplante

Prepare la cantidad adecuada de solucién fisiolgica estéril en un recipiente estéril para que cubra la protesis, una jeringa estéril de
20 mly 5.000 Ul de heparina estéril por ml.

Retire la prétesis del recipiente

PROTESIS VASCULAR RECTA

1. Retire el precinto y el capuchdn del tubo de vidrio. Retire el tapon de silicona con un forceps estéril. El forceps y el
capuchén se desechan. Fig.1.

2. Retire la protesis del tubo de vidrio de forma aséptica sujetando el extremo del mandril de vidrio con un forceps

estéril y subiéndola con suavidad para sacarla del tubo de vidrio. Fig. 2. El gancho de la parte inferior del mandril
impedird que la prétesis se salga del mandril.
3. Sujete el mandril por el gancho, pdngalo boca abajo y deje que la protesis caiga dentro del recipiente con solucion
salina estéril. Sila protesis no sale con facilidad, empujela con suavidad por el mandril. NO tire de la protesis.
PROTESIS VASCULAR CURVADA

1. Retire de forma aséptica la bolsa interna estéril que contiene la protesis de la bolsa externa. Fig. 3. Sélo la bolsa
interna es estéril.

2. Corte la esquina de la bolsa interna con unas tijeras estériles y deje que la solucion de conservacién entre en el
recipiente. Fig. 4. Deseche el recipiente de la solucion de conservacion.

3. Retire la protesis de la bolsa interna y coloquela dentro del recipiente con solucion salina fisioldgica estéril.

r'/ \

Fig. 1

Aclarado de la prétesis

PROTESIS VASCULAR RECTA
Use una jeringa estéril para irrigar la luz de la prétesis con 20 ml de solucidn salina fisiol6gica estéril. Fig. 5. Repitalo
al menos dos veces.

2. Pince un extremo de la protesis. Introduzca heparina estéril en una concentracién de 5.000 Ul por ml en la luz de la
protesis hasta un maximo de 50.000 Ul (10 ml) para protesis de 35 cm o mds y hasta un maximo de 25.000 Ul (5 ml)
para protesis mas cortas. Afiada solucion salina estéril suficiente si es necesario para llenar la protesis de forma que
toda la superficie de flujo de la protesis quede recubierta con la solucion.

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

Cuando sea el momento de implantar la protesis, retire las pinzas de la misma y deje que se escurran la heparinay la solucion
salina.

PROTESIS VASCULAR CURVADA
La protesis curvada se aclara de la misma forma que se describe arriba en relacion con las protesis rectas. La configuracion
curvada se mantiene a lo largo del procedimiento. Fig. 6.

NO enderece la prétesis.

Fig. 5 Fig.6 Fig. 8

Implante
Prepare las incisiones de la forma normal.

Use un instrumento tunelador hueco

PROTESIS VASCULAR RECTA

Cree un tinel para la prétesis usando un instrumento tunelador hueco de pléstico o metal y pase la protesis a través del
instrumento. Fig. 7.

PROTESIS VASCULAR CURVADA

Si se marca sobre la piel la disposicion propuesta para la prétesis con un marcador quirtirgico estéril se podria facilitar la
colocacion de la misma. Mantenga la curva de la protesis introduciendo 2 instrumentos tuneladores huecos y pasando las
dos secciones rectas de la protesis a través, de forma simultdnea, desde la incision distal hasta la proximal. Fig. 8. Asegurese
de que la protesis no se acode en la curva durante la colocacion.

Retire con cuidado el instrumento tunelador cuando se haya colocado la protesis correctamente.

Anastomosis
1

Al crear los extremos para la anastomosis, es esencial cortar aquellas partes de la prétesis que se pinzaron durante la
preparacion.

El polipropileno en monofilamentos es el material de sutura que se prefiere. Durante la sutura, dé la vuelta a los bordes de la
protesis y cerciorese de que todo el grosor de la pared y el orificio de la malla queden incorporados en cada punto. Fig. 9.
Antes de completar la sequnda anastomosis, irrigue la prétesis con sangre para asegurarse de haber eliminado por completo
la heparina.

Se puede realizar un angiograma intra-operatorio en el momento del procedimiento para documentar la funcién. Asegirese
de que se use la arteria y no la prétesis para la inyeccion.

Alfinalizar el procedimiento, las etiquetas de registro del paciente suministradas con la prétesis deben adjuntarse a los registros
hospitalarios y de los pacientes.
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Acceso arteriovenoso
1 Es preferible dejar que se cure la prétesis durante dos semanas, como minimo, antes de comenzar la puncion.

2. NO practique punciones en el acceso arterio-venoso de forma repetida en el mismo punto, ya que podria romperse la pared
de la protesis y formarse hematomas o pseudoaneurismas. Es necesario alternar los puntos de puncion a lo largo de la
prétesis.

3. NO pince la curva de la protesis.

4. NO pince a 3 cm de los puntos de anastomosis.

5. Esimprescindible observar estrictamente la técnica aséptica para reducir el riesgo de infeccion.

6. Con una compresion moderada del lugar de puncion se lograra la hemostasia..

Parche vascular

Corte la prétesis tubular longitudinalmente para crear un parche vascular. Asegurese de que la superficie de flujo de sangre no esté
dafiada. Al suturar el parche en sussitio, cercidrese de que todo el grosor de la pared y la malla queden incorporados en cada punto.

Devolucién a Bio Nova International Pty. Ltd.
IMPRESO DE INFORMACION DEL IMPLANTE DEL PACIENTE.
El cirujano debe rellenar el impreso de informacion sobre el implante inmediatamente después de la intervencion quirtrgica
y devolverlo en el sobre proporcionado.

MUESTRAS DE PROTESIS RETIRADAS

Si se retira la prétesis vascular Omniflow Il de un paciente por alguna razon, debe devolverse a Bio Nova International Pty.
Ltd. para su andlisis. Aclare la sangre y los productos contaminantes de la prétesis usando solucion salina estéril. Devuelva la
muestra en un recipiente precintado con formalina al 10%. Incluya el nimero de serie, el nimero de catdlogo y la razén para
la retirada. Pdngase en contacto con su representante local de Omniflow Il, que se encargard de que se devuelva la muestra.

Reesterilizacion/reutilizacion

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 reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte

del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso. Si por algtin motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y
enviara la direccion indicada en la caja.

Garantia limitada del producto. Limitacion 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 (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER
OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza
de laidoneidad de este dispositivo para ningin tratamiento en concreto, la determinacion del cual es responsabilidad exclusiva
del comprador. La presente garantia limitada no se aplica ante ningtn tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del
comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tnica accion en caso de incumplimiento de esta garantia
limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisién exclusiva de LeMaitre Vascular),
previa devolucidn del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de
caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE
TERCERAS PARTES.

La Gltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacion del usuario. En caso de
que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con
LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacidn sobre el producto.
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Omniflow® Il Prétese vascular
Instrugdes de Utilizagdo — Portugués

STREDIN 1 [STERILE | A |®

50% ETHANOL

Descri¢ao

AProtese Vascular Omniflow® Il € construida a partir de um material composto bio-sintético formado por uma malha poliéster
incorporada numa matriz de tecido fibro colagéneo ovino de ligagao transversal. A protese € esterilizada numa solugao de
glutaraldeido.

A prétese é fornecida esterilizada e ndo pirogénica numa solugdo de etanol a 50%. A protese mantém-se esterilizada, a menos que a
embalagem priméria seja aberta ou esteja danificada.

APrétese Vascular Reta Omniflow |1 € montada num mandril em vidro, contido dentro de um tubo igualmente em vidro. Um gancho
impede que a prétese deslize do mandril ao ser retirada do tubo de vidro.

0 didmetro e comprimento minimo da protese encontram-se especificados na etiqueta aplicada no tubo de vidro.

A Protese Vascular Curva Omniflow Il vem contida num saco interior flexivel esterilizado e dentro de um outro saco exterior. 0
didmetro e comprimento minimo da protese encontram-se especificados na etiqueta aplicada na superficie do saco exterior.
Indicagdes para utilizagaoe

A prétese vascular Omniflow Il é indicada para a substituicao, reconstrugao, bypass ou reparacao de vasos doentes em pacientes
que sofram de doencas oclusivas ou de aneurismas, em pacientes traumatizados que requeiram substituicdes vasculares ou para
pacientes que requeiram acesso vascular, como por exemplo, para hemodidlise.

AProtese Vascular Reta Omniflow Il é propria para:

1. Bypass, substituicdo ou reconstrucao de vasos sanguineos doentes ou lesados,
2. Para remendar e reparar vasos periféricos,
3. Para acesso artériovenoso quando € requerida uma configuracdo reta.

A Prétese Vascular Curva Omniflow Il é prépria para acesso arteriovenoso quando é requerida uma configuragao em curva.

Avisos

1. NAO voltar a esterilizar a protese Omniflow II. Fornecida esterilizada e isenta de pirogénio. Utilizar a prétese imediatamente
apds a abertura da embalagem e descartar quaisquer sobras nao utilizadas.

2. NAO utilizar a prétese se a embalagem primaria estiver danificada, porque a esterilizagdo podera estar comprometida.

3. NAO utilizar a prétese se o mandril de vidro estiver partido.

4. NAO utilizar a prétese se ndo estiver completamente coberta pela solugdo de armazenamento.

5. NAO tentar reposicionar a prétese apos a remocao do instrumento de perfuracao.

6. NAO endireitar a prétese curva durante a preparagao ou implantagao, uma vez que isso causara a rotura da malha do tecido
deinterface.

7. NAO utilizar a prétese reta para modelar um acesso arteriovenoso em curva, pois isso pode causar uma danos a prétese.

8. NAO pusxar, estirar, torcer, comprimir ou apertar o corpo da prétese.

9. NAO use técnicas de ablagao tais como baldes cortantes, laser ou ablagéo por radiofrequéncia com a protese Omniflow Il.

0. NAO tente dilatar a prétese com baldo de angioplastia ou procedimentos de stent.

Informagao técnica/precaugdes

1 Assegurar-se que o procedimento de lavagem € executado para remogdo da solucao de armazenamento antes da
implantacdo da prtese. 0 ndo cumprimento da precaucdo anterior pode causar oclusdo. Manter a protese imida com soro
fisioldgico esterilizado durante o processo.

2. Eessencial a utilizagdo de um instrumento de perfuracdo para a passagem da prétese. 0 ndo cumprimento da precauco
anterior pode causar a rotura do material bio sintético e conduzir a oclusao, dilatagao ou formacao de um aneurisma.

3. Assegurar-se que a prétese no fique torcida ao passar através do instrumento de perfuracdo, pois isso pode conduzir a
oclusdo.

4, Evitara clampagem cruzada com instrumentos metalicos, pois isso pode danificar a prétese e causar oclusao, dilatagdo

ou formagdo de um aneurisma. Se a clampagem for necessaria utilizar exclusivamente clamps anti-traumaticos e evitar a
clampagem repetitiva ou excessiva na mesma posicao da protese.

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

6. Cortar as partes da prétese que foram clampadas durante a lavagem. Assequrarse que a espessura completa da parede da
veia e da malha fiquem incorporadas em cada ponto, ao efetuar a anastomose. 0 nao cumprimento da precaucdo anterior
pode resultar na rotura do ponto e formagdo de aneurisma anastomético.

7. Quando a protese ¢ utilizada para acesso arteriovenoso, algum vermelhidao e tumefacao pode aparecer na drea do implante,
mantendo-se durante alguns dias apds o procedimento.
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8. Nao existem dados disponiveis suficientes sobre os quais se possam basear quaisquer conclusdes com relacao a utilizacao da
prétese vascular Omniflow |l em processos de bypass aortocorondrios.

9. Recomenda-se que a protese Omniflow Il ndo sejaimplantada numa drea com infeccdo activa.

Trombectomia
Constatou-se que a pronta intervencao quando ocorre oclusdo restaura a fungdo prostética. Deste modo, o doente deve ser
aconselhado a consultar o clinico se os sintomas reaparecerem.

Ao efectuar uma trombectomia, escolha um cateter de embolectomia do tamanho adequado e siga as instrucdes do fabricante do
cateter.

Para evitar danos na parede e superficie de fluxo da protese:
1. NAO exerca pressao indevida ao encher o baldo
2. NAO exerca forca indevida ao retirar o cateter da protese

Contraindicacdes

Aprétese ndo deve ser usada em doentes com hipersensibilidade conhecida a substancias ovinas ou ao glutaraldeido.
Potenciais complicagoes na utiliza¢ao da prétese vascular

Podem ocorrer complicacdes na utilizacdo ou na ligagao de qualquer protese vascular e estas incluem mas ndo sao limitadas a:
infeccdes, tromboses, dilatacoes, formagao de aneurismas, formacdo de pseudo aneurismas, abertura de suturas e respostas
adversas dos tecidos.

Foi relatada formacdo tardia de aneurisma na Omniflow Il (mais de quatro anos apds aimplantagao). Recomenda-se o continuo
acompanhamento do doente.

Aintegridade da parede da prétese pode ser adversamente afectada por microorganismos produtores de colagenase.
Preparagao pré-implante

Preparar um recipiente esterilizado com soro fisioldgico esterilizado adequado para cobrir a protese, uma seringa de 20 ml
esterilizada e 5.000 U.. por ml de heparina esterilizada.

Remogéo da prétese da embalagem

PROTESE VASCULAR RETA

1. Retirar o selo e atampa do tubo de vidro. Retirar a tampa de silicone com uma pinca esterilizada. A pinga e a tampa
sdo descartadas. Fig. 1.

2. Retirar assepticamente a prétese do tubo de vidro sequrando o extremo do mandril de vidro com uma pinga

esterilizada e elevando-a cuidadosamente para fora do tubo de vidro. Fig. 2. 0 gancho no fundo do mandril impedira
a protese de deslizar para fora do mesmo.

3. Segurar o mandril pelo gancho, vird-lo ao contrdrio e deixar a protese deslizar para dentro do recipiente de soro
esterilizado. Se a prétese ndo deslizar facilmente, empurre-a suavemente para sair do mandril. NAO puxar a protese.
PROTESEVASCULAR CURVA

Retirar assepticamente o saco interior esterilizado que contém a prétese, do saco exterior. Fig. 3. Apenas o saco
interior estd esterilizado.

2. Cortar o canto do saco interior com uma tesoura esterilizada e deixar a solucao de armazenamento ser drenada para
um recipiente. Fig. 4. Descartar o recipiente com a soluao de armazenamento.
3. Retirar a protese do saco interior e colocéla dentro da bacia com soro fisioldgico esterilizado.

Fig. 1 Fig. 2

Lavagem da prétese
PROTESE VASCULAR RETA
1. Usar uma seringa esterilizada para lavar o limen da protese com 20 ml de soro fisioldgico esterilizado. Fig. 5. Repetir
pelo menos duas vezes.

2. Clampar um dos extremos da protese. Introduzir heparina esterilizada a uma concentragao de 5.000 U.I. por ml
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no limen da prétese até um mdximo de 50.000 U.I. (10 ml) para préteses de 35 cm ou mais de comprimento e até
um méaximo de 25.000 U.1. (5 ml) para as préteses mais curtas. Adicionar suficiente quantidade de soro fisiolgico
esterilizado, se necessario, para encher a protese de forma que toda a superficie de passagem da protese fique
revestida com a solugdo.

3. Aplicar um clampe ao outro extremo da protese.

4, Colocar a protese na bacia completamente coberta pelo soro esterilizado, até a altura do implante. Este periodo
deverd serno minimo de 10 minutos.

Na altura do implante retirar os clamps da prétese e deixar a heparina e 0 soro drenarem.

PROTESE VASCULAR CURVA

A prétese curva é lavada da mesma forma como anteriormente descrito para a prétese reta. A configuragao curva é mantida

em todo o processo. Fig. 6. NAO endireitar a protese.

Fig. 5

Implantacao

Preparar as incisoes sequndo o procedimento normal.

Utilizacao de um instrumento oco de perfuragao
PROTESE VASCULAR RETA
Formar uma abertura para a prétese utilizando um instrumento oco de perfuracao metalico ou plastico e fazer passar a
prétese através do instrumento. Fig. 7.
PROTESE VASCULAR CURVA
Fazer a marcacdo na pele do proposto encaminhamento da prétese com um marcador cirtrgico esterilizado, pode facilitar o
posicionamento final da mesma. Manter a curva da prétese inserindo 2 instrumentos ocos de perfuracao e fazendo passar
ambos 0s segmentos retos da prétese simultaneamente através da incisdo distal para a incisao proximal. Fig. 8. Assegurar-se
que a prétese nao torca na curva durante a colocagdo.
Retirar cuidadosamente o instrumento de perfuragao quando a prétese estiver corretamente colocada.

Anastomose

1 Ao preparar os extremos para a anastomose € essencial cortar as por¢oes da prétese que foram clampadas durante a
preparacao.

2. 0 material de sutura preferivel é o polipropileno monofilamentar. Durante a sutura revirar os bordos da prétese e garantir
que a completa espessura da parede da malha sejam incluidas em cada ponto. Fig. 9.

3. Antes de completar a segunda anastomose lavar a prétese com sangue para garantir a completa remocdo da heparina.

4. Um angiograma inter-operativo pode ser efetuado durante o processo para fins de documentacdo. Assegurar-se que a

artéria, em vez da prétese, seja usada para a injecao.
Para completar o processo, as etiquetas de restro do paciente, fornecidas com a protese, deverao ser adicionadas ao prontudrio do
paciente e aos registos do hospital.
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Acesso arteriovenoso

1. E conveniente deixar a protese cicatrizar durante pelo menos duas semanas antes de comegar a ser puncionada.

2. NAO puncionar o acesso arteriovenoso repetidamente no mesmo local, pois isso pode conduzir a rotura da parede da
protese, a formagdo de hematoma ou a formagao de um pseudo aneurisma. E necessario rodar os locais de puncdo ao longo
do comprimento da prétese.

3. NAO perfurar a curva da prétese.

4. NAO perfurar amenos de 3 cm dos locais anastométicos.

5. E essencial respeitar uma rigorosa técnica asséptica para minimizar o risco de infeccao.
6. Uma moderada compressdo do local de perfuragdo dard a hemostasia.

Reparagao vascular

Cortar a protese tubular longitudinalmente para uma reparagao vascular. Assegurar que a superficie de passagem do sangue nao
esteja danificada. Ao suturar a reparaco assegurar-se que a completa espessura da parede e a malha sejam incorporadas em cada
ponto.

Devolugdo a Bio Nova International Pty. Ltd.
MODELO DE DADOS DE IMPLANTE DO PACIENTE
0 modelo de dados de implante deverd serimediatamente preenchido pelo cirurgido, apds o implante e devolvido no
envelope fornecido.

EXEMPLARES DE PROTESES DESIMPLANTADAS

Se uma prétese vascular Omniflow |l for retirada de um paciente, por qualquer razdo, deve ser devolvida a Bio Nova
International Pty. Ltd., para andlise. Lavar o sangue e contaminantes da protese, usando soro esterilizado. Devolver o
exemplar num recipiente selado, com formalina a 10%. Incluir o numero de série, nimero de catalogo e razao da remogéo.
Contactar o representante local Omniflow Il que providenciard os preparativos para devolucao do exemplar.

Reesterilizacao/Reutilizagao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza

e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada, infecgao ou
morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma unica utilizacdo. O prazo de validade
do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo. Se, por qualquer razdo, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular,
coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. Salvo quando explicitamente
indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE
VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES)
NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO
DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A
UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular
nao efetua qualquer declaracdo relativamente a adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo

seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplicaem
situacdes de utilizagdo abusiva ou incorreta, ou incorreto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violagao da presente garantia limitada, a inica forma de reparagao consiste na substituicao, ou reembolso
pelo preco de aquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular,
por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRETOS,
INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA
DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA

DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL
DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA
DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-
SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destas instrugdes inclui a indicacdo da respetiva data de revisao ou de emissao, para informacdo do utilizador.
Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a
LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Omniflow® Il Karprotese
Brugsanvisning - Dansk

S o [STERILEJA]®)
Beskrivelse

Omniflow® Il karprotese er fremstillet af et biosyntetisk kompositmateriale bestaende af en polyesternet i en krydsbunden ovin
kollagen vaevsmatrix. Protesen er steriliseret i en glutaraldehydoplesning.

Protesen leveres steril og ikke-pyrogen i en 50% ethanoloplasning. Protesen forbliver steril, medmindre den primare emballage er
abnet eller beskadiget.

Omniflow Il lige karprotese er monteret pa en glasmandrel indlagt i et glasrer. En krog forhindrer proteseni at glide af mandrellen,
nar den tages ud af glasroret. Protesens diameter og minimumslangde er angivet pa den etiket, der sidder pa glasroret.

Omniflow I buet karprotese befinder sig i en steril fleksibel pose, der sidder inde i en ydre pose. Protesens diameter og
minimumslengde er angivet pa den etiket der sidder udvendigt pa den ydre pose.

Anvendelse

Omniflow Il 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 kraver karadgang, f.eks.
til haemodialyse.

Omniflow Il lige vaskular protese er beregnet pa:

1. bypassing, udskiftning eller rekonstruktion af syge eller beskadigede blodkar,

2. patching og reparation af perifere kar,

3. arteriovengs adgang, nar der kraeves en lige konfiguration.

Omniflow Il buet karprotese er beregnet pa arteriovengs adgang, nar der kraeves en ringformet konfiguration.

Advarsler
1. Omniflow Il protesen ma IKKE resteriliseres. Den leveres steril og pyrogenfri. Brug protesen straks efter, at emballagen er
abnet, og kasser eventuelle ubrugte dele.

Protesen ma IKKE anvendes, hvis den primare emballage er beskadiget, da det kan have kompromitteret steriliteten.
Protesen ma IKKE anvendes, hvis glasmandrellen er gdelagt.

Protesen mé IKKE anvendes, hvis den ikke er helt dakket af ethanoloplesningen.

Forsag IKKE at ndre protesens position, efter at tunneleringsinstrumentet er fiernet.

Den buede protese ma IKKE rettes ud under forberedelse eller implantation, da det vil overrive graensefladen mellem net
0g Vaev.

7. Den lige protese ma IKKE bruges til at skabe en ringformet arteriovengs adgang, da det kan forarsage knaek.
8. Protesekroppen ma IKKE traekkes, straekkes, vrides, trykkes eller knibes.

9. Anvend IKKE ablationsteknikker sdsom skaereballoner (cutting balloons), laser eller radiofrekvensablation med Omniflow
Il protesen.

10.  Forsog IKKE at dilatere protesen med ballonangioplastik eller stent.
Tekniske oplysninger/Forholdsregler

S VoA W

1. Sorg for, at skylleproceduren er udfert, sa ethanoloplasningen er fiernet, inden protesen implanteres. Hvis ikke, kan det
forarsage okklusion. Hold protesen fugtig med sterilt fysiologisk saltvand under proceduren.

2. Det er meget vigtigt at bruge et tunnelerings-instrument til indferingen af protesen. Hvis dette undlades, kan det overrive
det bio-syntetiske materiale og forarsage okklusion, dilatation eller aneurisme.

3. Serg for, at protesen ikke vrides, nar den fores igennem tunneleringsinstrumentet, da det kan fore til okklusion.

4. Undga at krydsklemme med metalinstrumenter, da det kan beskadige protesen og danne okklusion, dilatation eller

aneurisme. Hvis fastklemning er nodvendig, ma der kun bruges atraumatiske teenger, og gentagen eller for kraftig
fastklemning i samme position pa protesen skal undgas.

5. Protesen har en meget lille elasticitet i lengderetningen. Serg for, at protesen er skaret til i den rette lzengde. Hvis den er
for kort, kan det medfore, at suturen traekkes ud med risiko for pseudoaneurisme. Hvis den er for lang, kan den knzkke og
forarsage okklusion.

6. Afskzer de dele af protesen, der blev fastklemt under afskylningen. Serg for, at hele vaegtykkelsen og en netmaske indgér
i hver sutur, nar anastomosen udferes. Hvis dette undlades kan det medfare, at suturer ma fjernes, og at der dannes
pseudoaneurisme.

7. Nar protesen anvendes til arteriovenas adgang, kan der opstd noget radme og havelse i implantatomradet i nogle dage
efterimplanteringen.

8. Der erikke tilstraekkelige data til radighed til at traeffe nogen konklusioner vedrgrende brugen af Omniflow Il karprotese til
koronare bypassprocedurer.

9, Det anbefales ikke, at Omniflow Il protesen implanteres i et omrdde med infektion.
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Trombektomi

Hurtig intervention, nar der opstar okklusion, har vist sig at genetablere protesefunktionen. Patienten tilrddes derfor at
rapportere til klinikeren, hvis symptomerne vender tilbage. Ved udferelse af trombektomi skal der vaelges det rigtige sterrelse
embolektomikateter, og kateterfabrikantens brugsanvisning skal falges.

Undga beskadigelse af protesens vaeg- og flowoverflade:

1. UNDGA et for stort tryk, nér ballonen pustes op

2. UNDGA at bruge for stor kraft, nar kateteret traekkes ud af protesen

Kontraindikationer

Protesen mé ikke bruges i patienter med kendt overfalsomhed over for ovint materiale eller glutaraldehyd.

Potentielle komplikationer med brug af karproteser

Der kan opsta komplikationer med brugen af eller i forbindelse med karproteser og inkludere, men ikke vaere begranset til:
infektion, trombose, dilatation, aneurismedannelse, pseudoaneurismedannelse, suturfjernelse og uheldige vavsresponser.
Sen aneurismedannelse i Omniflow Il er blevet rapporteret (mere end 4 r efter implantation). Lebende patientmonitorering
anbefales.

Integriteten af protesevaggen kan pavirkes negativt af kollagenase-producerende mikroorganismer.

Forberedelse forimplantering

Klargor et sterilt vandbad med tilstraekkeligt sterilt fysiologisk saltvand til at daekke protesen, en steril 20 ml sprajte, steril heparin
5.000 L.U. pr. ml.

Udtagning af protesen fra beholderen

LIGE KARPROTESE

1. Aftag forsegling og haette fra glasroret. Fjern silikoneproppen med en steril pincet. Pincetten og proppen kasseres.
Fig. 1

2. Fjern protesen aseptisk fra glasraret ved at gribe enden af glasmandrellen med en steril pincet og forsigtigt lefte
den ud af glasroret. Fig. 2. Krogen i bunden af mandrellen vil forhindre transplantatet i at glide af mandrellen.

3. Grib mandrellenikrogen, vend den pa hovedet og lad protesen glide ned i fadet med sterilt saltvand. Hvis protesen
har svéert ved at glide af, skubes den forsigtigt ned ad mandrellen. Der mé IKKE traekkes i protesen.

BUEDE KARPROTESER

1. Fjern aseptisk den sterile indvendige pose, derindeholder protesen, fra den ydre pose. Fig. 3. Kun den indvendige
pose er steril.

2. Afskzer hjornet af den indre pose med en steril saks, og lad opbevaringsvaesken drane ind i en beholder. Fig. 4.
Kasser beholderen med opbevaringsvaske.

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

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 ' Fig. 4
Afskylning af protesen

LIGE KARPROTESE

1. Brug en steril sprajte 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. Indfor steril heparin i en koncentration pa 5.000 I.U. pr. ml i protesens lumen
til maksimalt 50.000 .U (10 ml) for proteser, der er 35 cm og lngere, og til maksimalt 25.000 I.U (5 ml) for de
kortere proteser. Tilfoj tilstraekkeligt sterilt saltvand om nodvendigt til at fylde protesen, s& hele transplantatets
stromningsoverflade er skyllet med oplasningen.

3. Sat en klemme pa den anden ende af protesen.

4, Leg protesen tilbage i fadet, sa den er helt tildaekket af det sterile saltvand, indtil implantationen skal foretages.
Dette bar vare mindst 10 minutter.
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Nar tiden erinde til atimplantere protesen, fiernes klemmerne fra protesen, og heparinen og saltvandet draenes.
BUEDE KARPROTESER

Den buede protese skylles pd samme made som beskrevet ovenfor for lige proteser. Den buede konfiguration opretholdes
hele proceduren igennem. Fig. 6. Straek IKKE protesen ud.

e
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Fig. 5 Fig.6 Fig. 8

Implantation
Forbered snittene pa sedvanlig facon.

Brug af et hult tunneleringsinstrument

LIGE KARPROTESE

Lav en tunnel til protesen med et hult metal- eller plastiktunneleringsinstrument og far protesen ind gennem instrumentet.
Fig.7.

BUEDE KARPROTESER

Hvis det tiltaenkte transplantatlayout markeres pa huden med en steril kirurgisk marker, kan det lette den endelige
placering af protesen. Oprethold transplantatets bue ved at isatte 2 hule tunneleringsinstrumenter og fore begge lige
transplantatsektioner igennem samtidigt fra det distale til det proksimale snit. Fig. 8. Serg for, at transplantatet ikke
knaekker ved buen under anbringelsen.

Fjern forsigtigt tunneleringsinstrumentet, nar transplantatet er placeret korrekt.

Anastomose

1. Nar enderne klargeres til anastomosen er det vigtigt at afskare 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 vaegtykkelsen og en netmaske indgar i hver sutur. Fig. 9.

3. Inden den anden anastonose fuldfares, skylles protesen med blod for at sikre, at alt heparin er fiernet.

4. Der kan udferes et intra-operativ angiogram, nar proceduren foretages, for at dokumentere virkeméaden. Serg for, at det er

arterien og ikke protesen som bruges til injektionen.

Nar proceduren er fuldfort, bor patientens etiketter, der falger med protesen, indfgjes i patient- og hospitalsjournalerne.

Fig. 9

Arteriovengs adgang

1.
2.
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Det foretrakkes at lade protesen hele i mindst to uger, inden punkteringen pabegyndes.

Den arteriovenase adgangsvej ma IKKE punkteres gentagne gange samme sted, da det kan medfare, at proteseveggen
overrives, eller at der dannes hazmatoma eller pseudoaneurisme. Det er nadvendigt at rotere punkturstederne i hele
protesens lengde.



3. Protesebuen ma IKKE punkteres.

4. Der ma IKKE punkteres inden for 3 cm fra de anastomotiske omrader.

5. Det ervigtigt noje at folge den aseptiske teknik for at mindske risikoen for infektion.
6. Moderat kompression af punkturomradet vil fordrsage haemostase.

Vaskuleer patch

Afskaer den rorformede protese pa langs og ret den til, sa den danner en vaskular patch. Serg for, at blodstremsoverfladen ikke er
beskadiget. Nar patchen sys pa plads, skal det sikres, at hele vaegtykkelsen og nettet indgar i hver sutur.

Returner til Bio Nova International Pty. Ltd.
PATIENTIMPLANTATSKEMA
Implantatskemaet bor udfyldes straks efter, at kirurgen har fuldfort operationen, og returneres i den vedfajede konvolut.

EXPLANTEREDE PROTESEPROVER

Hvis Omniflow Il karprotesen udtages fra en patient uanset arsagen, kan den returneres til Bio Nova International Pty. Ltd.
for analyse. Skyl blod og reststoffer af protesen med sterilt saltvand. Returner proveni en forseglet beholder med 10%
formalin. Angiv serienummer, katalognummer og arsag til fiernelse. Kontakt den lokale Omniflow Il repraesentant, der vil
sgrge for, at proven returneres.

Resterilisering/genbrug

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed
og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering, infektion eller patientens dod. Udstyrets
egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa 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 anfort pa aesken.

Begranset produktgaranti. Begr g af misligholdelsesbefajel

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgér
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR,
INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG
HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET
SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN [KKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G
EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsztter ingen erklaering med hensyn
til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begraensede garanti
galder ikke i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller
enevt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal vere en erstatning af apparatet eller
en refundering af kebsprisen for apparatet (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kabers returnering af apparatet til LeMaitre
Vascular. Denne garanti udlgber pa udlghsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE

UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM
HELST ANSVARSTEORI, DET V/AERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM
MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT
EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

Til brugerens oplysning er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren kontakte
LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Omniflow® Il Karlprotes
Bruksanvisning - Svenska

STREDIN 1 [STERILE | A |®

50% ETHANOL
Beskrivning

Omniflow® Il kdrlprotes bestar av ett biosyntetiskt kompositmaterial med ett polyesternat inkorporerat i en korsbunden
fibrokollagends matrix. Protesen & steriliserad med glutaraldehyd.

Protesen levereras steril och icke-pyrogen i en 50% etanolldsning. Protesen forblir steril savida inte den priméra forpackningen dr
oppnad eller skadad.

Omniflow I rak kérlprotes & monterad pd en glas-mandréng i ett glasrdr. En hake forhindrar protesen fran att glida av mandrangen
nar den tas ut ur glas-roret. Diameter och minimilangd pa protesen ar specificerade pa etiketten som ér fast pa glasroret.

Omniflow Il bojd kérlprotes ar forpackad i en steril innerpase inuti en ytterpase. Diameter och minimi-langd pa protesen ar
specificerade pa etiketten som dr fast pa ytterpasen.

Indikationer for anvandning

Omniflow Il karlprotes dr indicerad for erséttning, rekonstruktion, bypass eller reparation (patchning) av skadade eller sjuka
blodkarl i patienter med ocklusiv eller aneurysmal karlsjukdom, i trauma-patienter med behov av kérlrekonstruktion eller for
patienter i behov av arteriovends access t.ex. for hemodialys.

Omniflow Il rak kdrlprotes dr avsedd:

1. For bypass, ersattning eller rekonstruktion av sjuka eller skadade blodkarl,

2. For patchning och reparation av perifera kérl,

3. For arteriovends access nar en rak utformning ar nodvandig.

Omniflow Il bojd kérlprotes ar avsedd for arterio-vends access nar en bojd utformning &r nédvéndig.

Varning

1. Resterilisera EJ Omniflow Il-protesen. Den levereras steril och pyrogenfri. Anvénd protesen omedelbart efter att

forpackningen brutits och kassera eventuella oanvénda delar av protesen

2. Anvand EJ protesen om den primara forpack-ningen &r skadad eftersom steriliteten kan ha paverkats.

3. Anvénd EJ protesen om glasmandréngen ar avbruten eller skadad.

4. Anvand EJ protesen om den inte ar fullsténdigt téckt av den omgivande forvaringslo

5. Forsok EJ att repositionera protesen after att tunnelatorn har avlagsnats.

6. Réta EJ ut den bojda protesen under implan-tation eller preparation eftersom detta skadar gransytan mellan polyesterndtet
och omgivande vévnad.

7. Anvénd EJ den raka protesen for att skapa en bdjd arteriovends access eftersom detta kan orsaka kinkning.

8. Dra, toj, vrid, klam eller nyp EJ i protesen.

9. Anvand INTE ablationstekniker som cutting balloon, laser eller radiofrekvensablation i samband med Omniflow Il

10.  Forsok INTE dilatera protesen genom ballong-vidgning eller stentning.
Teknisk information/forsiktighet

1. Sakerstéll att skljproceduren for att avldgsna forvaringslsningen har utforts innan protesen implanteras. Underlatenhet
att utfora detta kan leda till ocklusion. Hall protesen fuktig med steril koksaltlgsning under ingreppet.

2. Det dr essentiellt att anvanda en tunnelator for att installera protesen. Underlatenhet att gora detta kan skada det
biosyntetiska materialet och leda till ocklusion, dilatation eller aneu-rysmbildning.

3. Sakerstéll att protesen ej vrids nér den fors genom tunnelatorn da detta kan leda till ocklusion.

4. Undvik klampning med metallinstrument dé detta kan skada protesen och fororsaka ocklusion, dilatation eller

aneurysmbildning. Om klampning &r nédvéndig anvénd endast atraumatiska klampar och undvik upprepad eller excessiv
klampning i samma position pa protesen.

5. Protesen har minimal longitudinell elasticitet. Sakerstall att protesen tillskares till korrekt langd. Om den ar alltfor kort
kan detta fororsaka suturutdragning med risk for anastomosinsuffiens. Om den &r alltfor lang kan den kinka och fororsaka
ocklusion.

6. Avldgsna delar av protesen som klampats under skdljningen. Sakerstéll att hela protesvaggens tjocklek samt en ndtmaska
infogasivarje stygn i en anastomos. Underlatenhet att gora detta kan resultera i suturutdragning och bildande av
anastomosaneurysm.

7. Nér protesen anvands for arteriovends access kan viss rodnad och svullnad upptrada dver implantatet de forsta dagarna
efterimplantation.

8. Det foreligger ofullstandiga data for att dra nagra slutsatser angdende anvandning av Omniflow Il kérlprotes for
aortokoronar bypasskirurgi.

9. Det avrades frén attimplantera Omniflow Il i ett omréde med en pagaende infektion.
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Trombektomi

Omedelbar dtgard vid ocklusion har visat sig aterstalla protesfunktionen. Patienten skall darfor uppmanas att kontakta lakare
om symptomen dterkommer. Vid trombektomi vélj en embolektomikatater av [amplig storlek och fdlj katetertillverkarens
bruksanvisning.

For att undvika skada pa protesens vagg och flodesyta:

1. Anvand INTE opékallat tryck nér ballongen blases upp

2. Anvand INTE opékallad kraft nér katetern dras ut ur protesen

Kontraindikationer

Protesen bor inte anvandas i patienter med kdnd dverkanslighet mot ovint (far-) material eller glutaraldehyd.

Potentiella komplikationer vid anviandning av karlproteser

Komplikationer kan forekomma vid anvéndning av eller i samband med alla kérlproteser och inkluderar, men dr ej begransade till:
infektion, trombos, dila-tation, aneurysmbildning, pseudoaneurysmbildning, suturutdragning och frimmande vavnadsreaktioner.
Sent upptradande av aneurysm har rapporterats med Omniflow Il (mer &n 4 ar efter implantation). Lopande patientuppfdljning
rekommenderas.

Protesvaggens integritet kan paverkas negativt av kollagenasproducerande mikroorganismer.

Forberedelse fore implantation

Forbered en steril skdl med tillrackligt med steril koksaltlosning for att tacka protesen, en steril 20 ml spruta, sterilt heparin 5 000
[E/ml.

Ta ut protesen ur behéllaren

RAK KARLPROTES

1. Avldgsna forseglingen och hatten fran glasroret. Avldgsna silikonpluggen med en steril pincett. Pincett och plugg
kasseras. Fig. 1.

2. Avldgsna protesen aseptiskt fran glasroret genom att fatta tag i ena dnden av glasmandréangen med en steril
pincett och forsiktigt dra ut den ur glasrdret. Fig. 2. Haken i énden av mandrangen hindrar protesen fran att glida
av mandrangen.

3. Tatagimandréngen vid haken och vénd den upp och ner och lat protesen glida ner i skilen med sterilt koksalt. Om
protesen inte latt glider av sa skjut den forsiktigt nerfor mandrangen. DRA EJi protesen.

BOJD KARLPROTES

1. Avldgsna aseptiskt den sterila innerpasen med protesen frén ytterpasen. Fig. 3. Endast innerpdsen ar steril.

2. Klipp av ett horn avinnerpasen med en steril sax och |&t forvaringslsningen rinna uti en skal. Fig. 4. Kassera
behdllaren med forvaringslasning.

3. Avldgsna protesen fran innerpasen och placera den i en skal med steril fysiologisk koksaltlgsning.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3
Skdljning av protesen
RAK KARLPROTES
1. Anvénd en steril spruta och skdlj protesens lumen med 20 ml steril fysiologisk koksaltlosning. Fig. 5. Upprepa minst
tva ganger.
2. Klampa en &@nde av protesen. Fyll protesens lumen med 5 000 IE/ml sterilt heparin upp till maximalt 50 000
IE (10 ml) for proteser som &r 35 cm eller [angre och maximalt 25 000 IE (5 ml) for kortare proteser. Vid behov
tillsatt tillrackligt med steril koksaltldsning for att fylla protesen sa att hela protesens blodkontaktyta ar tackt av

[6sningen.
3. Klampa den andra dnden av protesen.
4, Lagg tillbaka protesen i skalen sa att den dr fullsténdigt téckt av steril koksaltlsning under tiden fram till

implantation. Detta bor vara minst 10 minuter.
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Vid tidpunkten for implantation avldgsna klamparna fran protesen och Iat heparin- och koksaltldsningen rinna ut.
BOJD KARLPROTES

Den béjda karlprotesen skdljs pa samma sétt som tidigare beskrivits for den raka protesen.

Den béjda konfigurationen maste bibehallas genom hela proceduren. Fig. 6. Réta EJ ut protesen.

e
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Fig. 5 Fig. 6

Implantation
Utfor incisionerna pa normalt satt.

P Iat,

gavenihaligt or

RAK KARLPROTES

Skapa en tunnel for protesen med hjalp av en ihdlig tunnelator av plast eller metall och for protesen genom tunnelatorn.
Fig.7.

BOJD KARLPROTES

Att markera den foreslagna placeringen pa huden med en steril markeringspenna kan underlatta den slutgiltiga
placeringen av protesen. Bibehall prote-sens kurvatur genom att fora in tva ihdliga tunnela-torer och dra protesens bada
andar samtidigt frén den distala till den proximala incisionen. Fig. 8. Se till vid positioneringen att protesen inte kinkar i

kurvaturen.
Avldgsna forsiktigt tunnelatorn nér protesen ar korrekt placerad.

Anastomosering

1. Nér protesen formas for anastomosen &r det viktigt att avldgsna de delar som varit klampade under preparationen.

2. Monofilamentért polypropylen rekommenderas som suturmaterial. Under suturering evertera protesens kanter och se till
atthela vaggens tjocklek och en ndtmaska tas med varje stygn. Fig. 9.

3. Innan den andra anastomosen slutfors skall protesen skdljas med blod for att sékerstalla att allt heparin avldgsnats.

4. Ettintraoperativt angiogram kan utfdras under ingreppet for att dokumentera protesens funktion. Se till att injektionen

utforsien artar och inte i protesen.
Nér proceduren slutforts skall de bifogade patientjournaletiketterna féstas i patientjournalen samt i sjukhusets dokumentation.

Fig. 9
Arteriovends access
1. Protesen bor Iaka i minst tvd veckor innan punktion pabérjas.
2. Punktera EJ den arteriovendsa accessen vid upprepade tillfallen pa samma stélle da detta kan medfora ruptur av
protesvaggen eller bildning av hematom eller psedoaneurysm. Det &r nédvéndigt att rotera punkteringsstallet lings med
protesen.

34



3. Punktera EJ protesens kurvatur.

4. Punktera EJinom 3 cm fran anastomosstallena.

5. Strikt aseptisk teknik ar nodvandig for att minimera risken for infektion.
6. Hemostas uppnas genom mattlig kompression av punkteringsstallet.
Karlpatch

Klipp den tubuldra protesen i langsriktningen for att skapa en karlpatch. Se till att blodkontaktytan inte skadas. Nér patchen
sutureras pa plats se till att hela vaggens tjocklek och nétet inkorporeras i varje stygn.

Atersind 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 Il kérlprotes av ndgot skal avlagsnas frén en patient kan den dtersandas till Bio Nova International Pty. Ltd.
for analys. Skl av blod och andra fororeningar fran protesen med steril koksaltlosning. Atersénd provet i en forsluten
behdllare med 10% formalin. Inkludera serienummer, katalog roch anledni till avldgsnandet. Kontakta Er
lokala Omniflow II-representant som kommer att se till att provet returneras.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller
sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvéandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller
patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den
enbart har utformats och testats for engéngsbruk. Enhetens livslangd dr enbart baserad pa engéngsbruk. Om enheten av ndgon
anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalforpackningen och returneras till adressen som anges
pa kartongen.

Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvants vid tillverkningen av den hér enheten. Frutom det som
uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS
DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL
(INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT
ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfdstelser angaende lmplighet for négon
speciell behandling dér denna enhet anvénds, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa kdparen. Den begrénsade
garantin galler inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning eller underlatenhet att forvara denna enhet korrekt, av koparen
eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av
inkopspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular.
Denna garanti upphdr att galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR,
VARE SIG DEN GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-
DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OBEROENDE
AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PAEVENTUELLA ANSPRAK FRAN TREDJE
PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum da denna produkt anvénds bor anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Omniflow® Il Vaatprothese
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STORED IN |STER|LE | A |®

50% ETHANOL

Beschrijving

De Omniflow® Il 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 Il 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 Il 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 Il vaatprothese is geindiceerd voor de vervanging, reconstructie, by-pass of reparatie van door ziekte aangetaste
bloedvaten bij patiénten die aan oclusieve of aneurysmatische aandoeningen lijden, bij traumapatiénten bij wie vaatvervanging
nodig is of voor patiénten bij wie vasculaire toegang noodzakelijk is, zoals voor hemodialyse.

De Omniflow Il 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 Il 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.  Hetis NIET aanbevolen om de prothese te dilateren met ballonangioplastiek of stentprocedures.
Technische informatie/voorzorgsmaatregelen

1. Zorg er voor hetimplanteren 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 Il vaatprothese voor aortacoronaire bypass-procedures.

9. Het is aanbevolen om de Omniflow lIprothese niet te implanteren in een stevig infectieus gebied.
Trombectomie

Eris vastgesteld dat onmiddellijke interventie bij occlusie de prothesefunctie herstelt. De patiént 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.

0Om 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 patiénten 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 Il is gemeld (meer dan 4 jaar na implantatie). Constante patiéntbewaking is aanbevolen.
De wandintegriteit van de prothese kan negatief worden beinvloed door collagenaseproducerende micro-organismen.
Preparatie voor 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 hetimplantaat 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.

figuur. 3 . figuur. 4 —

figuur. 1
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 mlin het lumen
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van de prothese tot maximaal 50.000 1U (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. Zeteen 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.

O . /—\/\
‘1{2 2l e =8

N
>

figuur. 5 figuur. 6 ' figuur. 8

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 hetimplantaat 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 patiéntetiketten in het dossier van de patiént en het
ziekenhuis worden geplakt.

figuur. 9
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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.

De kromming van de prothese mag NIET aan-geprikt worden.

NIET prikken binnen 3 cm van de anastomoseplaatsen.

Strikte nakoming van aseptische technieken is essentieel om de kans op infectie tot een minimum te beperken.
X 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. PATIENT
Het formulier met de implantatiegegevens moet onmiddellijk na de ingreep door de chirurg worden ingevuld enin de
bijgesloten envelop geretourneerd worden.

GEEXPLANTEERDE MONSTERS VAN DE PROTHESE

Indien de Omniflow Il vaatprothese om welke reden dan ook uit een patiént 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 Il
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 patiént. 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. Tenzijin 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 00K 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 mishruik 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 AANSPRAKELLJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELLKE 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® Il Ayysiaxi mpoaBeon
08nyiec xprionc — ENnvika

S o [STERILEJA]®)

Neprypagiy

H ayyewaki mpoabean Omniflow® Il eivat kataokevaopévn amo 60vBeTo BLoouvOETIKG UAIKO ToU amoTeeital amd moAVEGTEPIKD
TAéYHa EVOWpPaTwpévo o€ SlaoTaupwTh piTpa mpopetou vokoMayovou atou. H mpoaBeon ivat amoatepwpévn og Sidvpa
Yhoutapahdeidng.

HmpooBeon datibetal amoatelpwpévn Kat pn mupetoyova o€ SidAupa pe 50% aibavoln. H mpoaBeon mapapével amooTelpwpévn
€KTOC £GV 1) KUpLa ouoKevaoia éxel avolyTei i umooTel {npud.

H evbeia (straight) ayyeiakn mpoabean Omniflow Il eivat mposappoopévn oe éva yudAvo kUNvEpo TomoBETnang mou mepiéyetat o€
éva yuahivo aova. Eva dykiotpo amotpémel Ty ohicBnon g mpoobeang and Tov dSova dtav agatpeitat amd 10 yvdAwo owhiva. H
S1dpeTpog kat To ENAXL0TO prjkog TG mpooBeang kaBopiletal aTny €TikéTa mov ivat emkoAnpévn 010 yudAvo owhiva.

H kapmudwth (curved) ayyelaki mpooBeon Omniflow Il mepiéxetat o€ évav amooTelpwpévo e0wTEPIKO 0AKO EVTOG eVOG EEWTEPIKOD
0dKov. H 1apeTpog Kat 1o eNdx10To prkog TG mpooBeang kabopiletal aTny eTikéTa mou eivat mkoMnpévn oty e€wTepIK
EMQAVeLa TOU EEWTEPIKOD GAKOU.

Evdeifeic xprong

H ayyewaki mpoabean Omniflow Il evdeikvutatyia Tyv avtikataotaon, avakatackevn, mapdkapyn, 1 tomoBétnon eparwpatog
aoBevav ayyeiwv oe aoBeveic mou maoyouv amd amo@payTIKEC 1) aVEUPUOHATIKEG aoBéveleg, o€ aoBeveic mou £xouy umoaTel
TPAVPATIONO Kat amaitovy ayyelakn aviikatdotaon, i yla aoBeveic mou amaitolv ayyelakn mpoapaon, yla Adyoug 6mwen
aipokdBapon.

H evbeia ayyeak mpdabean Omniflow Il mpoopiletar:

1. la Ty mapdkapyn, avtikataotaon, i avakataokev asBevwy i TPAUHATIOPEVWY ALHOPOPWY ayYEiwY,
2. M v TomoBétnon epPalwpatog mepipepIk@y ayyeiwv,
3. lla aptnploayyetaki mpéaacn 6tav amarteitat iola dlapdpwon.

H kapmudwtn (curved) ayyelaki mpooBeon Omniflow Il mpoopiCetar yia aptnploayyetakr mpdopaon 6tav anarteital Slapdppwon
Bpdyxou (loop).

Mposidomoujoeig

1. MHN emavanoatelpwvete Ty mpoaBean Omiflow II. AwatiBetal amootelpwpévn Kat eAelBepn mupeToyOVwY. Xpnatpomonote
TV Mpde0EoN apéowS PETA TO Avolypa TN GUOKEVAaiag kal amoppiyTe omoladimoTe Tepdyia mou dev xouv xpnotpomotnBei.

2. MHN xpnatpomoteite Ti¢ mpoaBéacic edv éxel umooTei {nputd n kUpla cuokevaoia kaBwe pmopei va SlakuBeutei n oTelPOTNTA

TOU TPOTOVTOC.
3 MH ypnotpomoteite Tnv mpoaBeon edv éxet omdoet o yudAvog KUMVOpo.
4, MH ypnotpomoteite tnv mpdBean edv eivat mhpwg eppantiopévn ato StdAupa amobrkevong.
5 MHN emiyeiprioete va emavatomoBeTroete Tnv mpoobeon petd T agaipeon Touv epyaheiov didvoi§ng onpayyac.
6

MHN 1010veTe TIC KapmuAwTEC TPOGOETELC KATA TV TIPOETOLHAGiA 1 TNV EPQUTEVON, KaB®C autd Ba mpokaléoel otV
aMnAenidpaon 10100 Tov MAéypatog.

7. MHN xpnotpomoteite Tnv iola mpdabeon yia Stapdppwan aptnploghepiknc mpdopaonc Bpoyxou kabwe avtd propei va
nipokaréoel 0TpEPAwan.

8. MHN tpapare, katamoveite, oTpiPete, OUNMIECETE I} HAYKWVETE TO G TG MPGOEONC.

9, MH xpnotpomoteite Texvikéc ektopng omwe pmahovia komng, Néilep, i ektopn pe padloouxvotnTeg pe Ty mpoodeon Omniflow
Il.

10.  MHN emyepeite T Slaotolr g mpooBeanc pe pmaldve ayyelomhaoTikiic, 1 pe emeppdoels evioauvlikiic mpoadeang (oTevt).

Texvikég mAnpo@opiec /mpopuldeic

1. BeBaiweite o1t éxel mpaypatomonBei n Stadikasia ékmhuong yia T agaipeon tou Stahpatog amoBrikeuong mpv Ty
eppUTeVON TN MpoaBean. Edv to mapaheipete, pmopei va mpokAnBei amogpagn. Alatnpnote Ty mpoadeon vypn pe
AMOOTEIPWHEVO YUGLONOYIKG 0pO KaTa TN idpKela T¢ emépBaong.

2. H xprion epyaheiov didvoiéng oripayyag yla to mépacpa tng mpdaeon, eivat avaykaia. Eav to mapaheipete, propeiva
mpokAnBei avwpaia oo BloouvBeTikd uNiko katva oSnyRoel o€ andgpaln, Siataon, 1y OXNHATIONO AVELPHONATOS.

3. BeBaiwbeite 61t n mpdobean dev atpePAwvetal dTav mepvdel péow Tou pyaheiou didvoi§ng orpayyag, kabwe autd pmopeiva
odnynoel o€ amogpagn.

4, Amo@uyete alnho-c00@IEn pe peTalNika epyaleia, kabwg avto pmopei va mpokaréoel {npid oty mpdabeon kaiva

mpokaNéoel andpaén, Siataon i oxnHaATIoNO avevpuopatog. Edv eivat avaykaia n 6uo@Ién, xpnotHomotoTe povo
ATPAVPATIKOUC GQIYKTIPES Kal amoguyeTe Tnv emavahapavopevn f umepBolikr o0o@ign otnv idla Béon pe Ty mpoobean.
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5. HmpdaBeon éxet ehdyiotn ehaoTikéTnTa Katd To Slapnkn dSova. BefaiwBeite oTin mpdabeon éxel Komei 010 0WATO PiKOC.
Edv eivat moAo kovr, pmopei va mpokaéoet amokOANGn pappdTwy e Kivuvo avaoTopwTikol avevplopatog. Edv eivat
oAU pakpld, pmopei va oTpePA@oeL kal va mpokahéoel amdgpadn.

6. Kowte ta tepayta tne mpoobeong ta omoia fTav ouo@lypéva kata Ty ékmuon. BeBawbeite 611 oAokAnpo To maxog
TOU TOLXWHATOC Kat éva o@Balpiblo Tou méypatog éxouy evowpatwei pe kdbe papupa Kata Ty mpaypatonoinen e
avaoTopwone. Edv to mapaheipete, To amotéNeopa pmopei va eivat amokOANGnN paEUATOC KAl GYNHATIOUOC AVAGTOUWTIKOY

aveuplopatog.

7. '0tav n mp6oBeon xpnotpomoteitat yia aptnplogheikn mpoofaon, pmopei va mapovotactei epuBpdtnTa (Kokkivila) Kat
oidnpa 0TV mepLoxN EHPUTEVANG Yia Aiyeg PEPEC HETA TNV ENPUTEVEN.

8. Aev atiBevtat emapkn Sedopéva oTa omoia va BacloTolpE yia 0MOLASHTIOTE GUPTTEPAGHATA OXETIKG HE TN XP0N TNG
ayyetakiic mpdaBeonc Omniflow Il yia emeppdoeic aoptootepaviaiac mapakapyng (bypass).

9, Ta¢ 0UVIOTOUHE Va PV epuTeveTe TV mpoaBeon Omniflow Il ae 0¢on pe e¢eNoaopevn poruvon.

OpoppekTopn

H éykaipn mapéppaon o€ mepimwon anégpadng, éxet amodelxei we péBodog amokataotaong tng mpoaBeTikng Aettoupyiag.
Tuvemeg, mpémel va oupBouleloETE TOV a0BEV VA QVAPEPEL GTO YIATPO TUXOV UTTOTPOTT TWV CUNMTWHATWV.

0tav ekteheite OpopPektopn, emAEETE kabetrpa epfohekTopri Tou kataAAnAou peyéBoug kat akohouBrRaTe Tic 0dnyieg xpriong Tou
KATAOKEVaoTr Tou KaBetnpa.

Ta amoguyn {npudg oTa TolypATa Kal Ty EmM@avela pong Tne mpoobeonc:

1. MHN epappolete umepBolikii mieon katd T StaoTohr Tou prrahoviod
2. MHN eappdlete umepPohikn Suvapn katd Tv amdeupon Tou kabetiipa amd T mpoobeon
Avtevdeigeig

HnpoaBeon dev mpémetva xpnotpomoleital o€ aoBeveic pe yvwot umepevaodnaia oe mpoBeto LAIKG i aTn youtapardelidn.
Evdeyopeveq emmAoKEC pe TXPRON AYYEIAKIC MPOBEONG

Mnmopei va mapovotaotolv emmhokég pe T Xprion, f pe cuvduacpévn pe omoladiimote ayyelaki mpdabean ahd meptopilovtal oe:
Noipwén, Bpoppwon, Sidtacn, OXNUATIONG AVEVPUGHATOC, OXNHATIONO PeuSoaveuplopatog, amokOANon pappatog Kat EmmAokeg
anokplong Lotol.

‘Exet avagepBei oxnpatiopoc opipov aveupvopatog ato Omniflow Il (mdvw amd 4 xpovia petd Ty eppuTEVON). ZUVIOTATAL ) OUVEXTG
napakoholOnon tou aoBevoig.

H akepatdTnTa ToU TOLYWHATOC TG TPO0BEGNC HMOpEi va EMNPEACTEL apvnTIKA amd PKpOOPYaVIGHOUE o mapdyouv KoAayevaon.
Mpostotpacia mpwv TRV eppuTEVDN

MpoToIpdoTe amoaTelpwpévn Nekavn e EMApKI) TOGOTNTA AMOOTEIPWUEVOU YuLoNoyiKoD 0pol yia mhfpn euBdnTion Tng
np6oBeong, pia anootelpwpévn avptyya 20 ml, amootelpwpévn nrapivn 5.000 diebvav povadwv (1.U.) avd ml.

Agaipzon ¢ mpooBeang amd T i

EYOEIA ATTEIAKH NPOZOEZH

1. ApaipéoTe T 0ppAyLon Kat To Kamdkt amd 1o yudhvo 6whiva. Agaipéote To KAAvppa otNKOVNG pe TV
anootelpwpévn Aapida. Amoppiyte Ty amootelpwpévn Aapida kat To kamdkt. Eikova 1

2. ApaipéaTe, pe donmn Texviki, Tv mpooBean and to yudhvo swhijva, mavovtag 1o akpo Tov yudhvou agova pie

anooTelpwpévn apida Kat avasnKwvovTag To mposeKTIKA Kat é§w amd To yudAwo owhiva. Eikdva 2 To dykiatpo oTo
KdTw pépog Tou yudAwou a€ova Ba amotpé el Tnv ohioBnon Tov pooxedpatog and to yvdhivo kKUAvpo.

3. MidoTe Tov aova amo o AyK1oTpo, yupioTe Tov avdmoda kat agriate T mpdabean va ohabrioel atn Aekdvn Tou
anooTelpwpévou opov. Eav n mpdabean dev ohabroel e0koha, wbaTe TNV amahd mpog To KATw Pépog Tou aSova.
MHN tpaarte v mpoobeon.

KAMNYAQTH ATTEIAKH TPOZOEZH

1. ApaipéoTe pe AonmTn TEXVIKN TOV AMOOTEIPWHEVO EGWTEPIKO 0AKO TIOU MEPIEXEL TNV TPO0BEDT, amd ToV EEWTEPIKO
adKo (ouokevaoia). Etkova 3. Mvo 0 £00TEPIKOC 0GKOC Eival AMOOTEIPWHEVOC.

2. Kowte T ywvia Tov e0wTepIKoy 0aKoU pe amooTelpwpévo Yahidl kal agnate To Stahupa amobrkevong va
otpayylotei oe éva doyeio. Eikova 4. Amoppiute To doxeio Tou Slahbpatog amobrikevong.

3. Agpaipéate Ty mpaBeon amd Tov E0WTEPIKO GAKO Kat TOMOBETHTTE TRV 0TN AeKAVN TOU AMOOTEIPWHEVOY

(uatohoytkol 0po0.
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Eikéva 2 7 Eikéva 3 Eikéva 4
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Eikéva 1
‘EkmAvon tn¢ mpoaOeong
1ZIA ATTEIAKH POZOEXH
1. Xpnotponoujote pia amootelpwpévn o0ptyya yia ékmiuon Tov avhol Te mpdabeanc pe 20 ml amooTelpwpévou
@uatohoytkol opo0. Ekdva 5. EmavaldBete Touhdyiotov dVo popéc.
2. Tuogicte 1o éva dkpo Tng mpoaBeanc. Elodyete amootelpwpévn nmapivy og cuykévipwan 5.000 SteBvav povadwy

(.U.) avd ml atov avhé g mpoabeanc oe péyiotn 50.000 dieBvav povadwv (1.U.) yia mpdobean twv 35 cm kal dve Kat
o€ PéyloTn 25.000 diebvav povadwv (1.U.) yiamo kovtr mpdabean. MpoaBéate emapki moodTTa YUGLONOYIKOD 0pOL
€4V givat avaykaio, yta minpwon tng mpoaBeang pe Tétoto Tpomo waTe OAGKANPN N EMPAvVEL POrG TOU HOOXEDUATOC
va éxet kahu@Bei e o Sraupa.

3. Mpocaptiiote éva o@iykTipa 6To dANo akpo TG Mpoadeong.

4, TomoBeTroTe TV mpoaBeon kat maht Tn Aekavn wote va epPantiCetal Mpwe wg 0To éXel TATEL N OTIYHA TS
epguTevonc. H epPdmtion mpémetva dlapkéaet toukdyiotov 10 Nentd.

'0tav Tdcet n oTIypI ERPUTEVONG TNC IPOOBEGNC, APAIPETTE TOUC GPIYKTIPES amd TNV MP6OBEGN Kat aQRATE TV nrapivy

KaLT0V 0p6 va amoaTpayyioouy.

KAMNYAQTH ATTEIAKH TPOZOEXH

H kapmulwtn mpooBeon ekmhévetar e Tov id1o Tpdmo Omw meptypageTal mapandve yia Ty evbeia mpoobeon. H kapmulwty
Slapopewan dlatnpeitat kad’ 0An T didpketa tne diadikasiac. Eikéva 6. MHN wo1@vete tv mpoabean.

g W
I[? P
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Eikéva 5 Eikéva 6 ) Eikéva 8

Eppitevon

Kdve Ti¢ etpoupyikéc Topég pe To suviidn tpomo.

Xpnion koilov epyaleiov Sidvor§ng orpayyag
EYOEIA ATTEIAKH NPOZOEXH

Aapope®ote pia orpayya yia T mpoobeon pe T xpron HETaANKol i MaoTikol epyaheiov Siavoi€ng orpayyag kat
TEpaoTe v mpoobeon péow Tou epyaeiov. Eikova 7.

KAMNYAQTH ATTEIAKH TPOZOEXH
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H orjpaven Te mpotewvopevng S1dtagng HooxEOUATOC 0TO G€PHA i€ AMOOTEIPWHEVO KELPOUPYIKG papkadopo pumopeiva
Steukohvvel T Teikn TomoBétnon ¢ mpooBeang. AtatnpriaTe TNV KapmoAn Tou ypa@rpatog pe Ty eloaywyn 2 Koilwv
epyaheinv Sidvoiéng ofjpayyac kat To mépacpa ap@OTEPWY TWV (01wV THNPATWY TOU HOOXEVPATOC TAUTOXPOVA PEGW TNE
TIEPLPEPIKNC Kal €yyUs TopR¢. Eikova 8. E€aopahiote 6T1T0 pooyeupa Sev eivat otpeBAwpévo Ty KapmoAn Tov Kata ty

TomoBétnon.
Apaipéote mpooekTikd To epyaleio didvoiéng oripayyag 6tav To pooyeupa éxel TomoBenBei owotd.

AvacTopwosig

1. '0Tav S1apoPYWVETE TA AKPA YIa TIC AVAOTOPWOEL, EiVal TOAD GNHAVTIKG va KOWETE Ta THAPATA TG Mp6oBeong mov
GLOQIXTNKAV KaTd TV TPOETOIHAsia.

2. To katd mpoTipnan VAIKG pappatoc eival to povokhwvo moAumpomudévio. Katd tn pagr, avaotpéPte Ta akpa tng mpdabeang
Kat e§aoahiote 0Tt mepIkAEieTe T0 MARPEC TAYOC TOU TOIWHATOC Kat éva 0pBahpidio Tov mhéypatoc. Ewkova 9.

3. Mptv ané Tv ohokAijpwon Tng SeUTepNG avaoTopwong, ekmAiveTe TV mpooBeon pe aipa yia va eaogahiogte Tnv mhijpn
apaipeon T nmapivng.

4. Mnopeite va mpaypatonotoete evioeyyelpnTiko ayyeloypdgnua katd tn S1dpKela Tg eMEPPacNC yla va TEKUNPIOOETE TN

Nerroupyia. E€aogaliote 0Tt xpnotpomoteital n aptnpia, mapd n mpdabean, yla tny éyxvon.
210 TEN0C TNG EMEPBAONC, 0L ETIKETEC KaTaypagr¢ aTolyeiwv aoBevoug mou dtatiBevrar pe Tnv mpdabean Ba mpémet va emkoAAnBovv
070V 000vN Kal 6Tou¢ YaKENOUC TOU VOGOKOIEIOL.

Eikova 9
Aptnplo@AeBiki mpocpaon
1. Katd mpotiynon Ba mpéneiva agrvete v mpoobean va wptpdoel yia Touldyiotov d0o epdopddes mpiv apyioete T didtpnon.
2. MHN kavete emavahapBavopeves Slatprioeig aptnplopePikiic mpooPacng ato idlo onpeio kabwg avté pmopei va odnynoet

¢ PN ToU ToIYWHATOC TNE TPOGBEGNC, OXNUATIONO AIPATWHATOC ) OXNHATIONO Pevdoaveuplopatog. H evalhayn Twv
B¢oewv didTpnong kata prkog Tne mpoadeang, eivat avaykaia.

3. MHN kdvete Siatpnon T kapmoAng Te mpoobeonc.

4, MHN kdvete S1aTpnon eviog 3 cm amo Ti¢ avaoTopWTIKES BETELC.

5. H avotnpn Tpnan donmng Texvikic givat oualwSoug onpaciag yia Ty eayiotomoinon Tou Kivdivou Aoipwéng.
6. H péon ovpmieon ¢ Béong diatpnong, Oa emruyet aipooTaon.

Ayyeiako emibepa

Kowte tnv kuhvdpiki mpooBean kata prikog yia Slapdpewen ayyelakol emoépatoc. ESaopaliote 0Tt v éxel umootei {nuan
emavela por¢ aipatog. Katd tn pagn tou embépatoc otn B€on Tov, e§aopaliote 611 éouy evowpatwBei To mfpeg mayog Tou
TOlWPATOC Kat To MAéypa o€ KaBe pappa.

Emotpogn otnv etapia Bio Nova International Pty. Ltd.

ENTYNO AEAOMENQN EMOYTEYZHE AZOENOYX

Ta dedopéva Tn eppUTEVONG MPEMEL VL KATAYPaPOUV apéow HETA Ty emépBaon amd To XElpoupyo Kat va amoaTaroly pe Tn
XPron T0U TapEXOHEVOU QaKEAou.

AEITMATA IPOXOEXHY. NOY AOAIPEOHKAN META AMO EMOYTEYXH

Edv aaipebei n ayyelaki mpoobean Omniflow Il amd tov aoBeviy yia omotovdrmote Noyo, pmopeite va T emoTtpéPete

otV etatpia Bio Nova International Pty. Ltd. yia avahvon. Ekmhovete Tuydv moo6TnTeq aipatog Kat HOAUGHATIKGV OUCLWY
an6 T mpooBeon pe T xprion guatoloyikol opou. Emotpéyte To Seiypa oe oppaylopévn cuakevasia pe 10% poppoAn.
TupmepNdBete To o1plako aptBud, Tov aptBpo katardyou Kat To Aoyo TG apaipeong. EmKovwvioTe pe Tov TomiKO oag
avimpoowrmo tov Omniflow I, 0 omoiog Ba dieubetriael TV eMaTPOQR TOL deiypatoc.

Emavamooteipwon/Emavahapfavopevn xprion

Avti n suokeur mpoopiletat yia pia pévo xpron. Mnv T emavaypnotpomoteite, enavemesepyaleote iy emavamnootelpwvete. H
KkaBaploTNTa Kat N 6TEIPOTTA TG EMaveneepyaopévng ouokeunc dev pmopei va Staopahiotei. H enavaypnotpiomoinon e ouokeuric
umopei va odnynoet o€ petddoon pohoveewv petady asBevwy, Aoipwén, i Bdvato Tov acBevouc. Ta xapaktnplotikd amddoong tng
GUOKEVIC pmopei va mnpeaotoly apvnTikd Ayw Tng emavemeSepyaoiag 1y emavamooteipwong, dedopévou 6Tt n ouokevn oxedlaoTnke
Kat dokipdoTnke povo yla pia xpron. H didpketa {wig te ouokevnc faciletal oe pia xpron pévo. Eav yia omotovdrimote Adyo avth

1) 6UOKEUN MpémeL va ematpagei 0tnv LeMaitre Vascular, TomofetioTe Tnv 0TV apyIKR TNE OUOKEVATIa Kal EMOTPEYTE TRV 0TN
81e0Buvon ov avaypageTal 0To KouTi.



Mepropiopévn eyyvnon mpoiovrog, meplopiopoc HETPWV AMOKATAGTACN

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvatai o1t éxet emdeiyBei n ebhoyn @povtida katd Tnv kataokeur avtrg TG 6uoKeuNq. EkTog amo Ti
TIEPITTWOELG TTOU avapépovTal pntd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHZIMOMOIEITAI ETHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOX 0
OPOZ ZYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEE THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, ETEAEXH,
AIEYOYNTEY, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOY?) AEN APEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EFTYHXH XE XXEXH ME AYTH TH
YYXKEYH, EITE AYTH POKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON
ZIQNHPON EFTYHXEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAANAHAOTHTAZ 1A XYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAGE
TETOIAEITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxet kapia SiAwon oxeTikd pe Ty kataAAnAoTnTa yia omoladnmoTe GUYKeKpIpEVN
Bepancia oTnv omoia Xpnotpomoleital ) 0UOKEUT, 0 0MOi0¢ TPOGSIOPIOPAC amoTeAe amokAeloTIKN euBVN Tou ayopaoTh. Autin
TIEPLOPLOpEVN €yyUnan Oev epappdletal oo Babud omolacdnmote KakopeTayeiplong f Kakng xpnong, i un 6wotne eUAagng avtig
NG GUOKEUTC amo Tov ayopaaTh i omolovdimote Tpito. H povn amokataotaon yia mapdpaon avtig Tg meploplopévng eyyunane fa
€ivaln avikatdotaon fy n EMOTPOPR TN TIPAS ayopd yia Tn uykekpipévn ouokeun (kat’ emhoyr T LeMaitre Vascular pévo) petd
and emoTpoPN TG uokevric 0T LeMaitre Vascular. Avti n eyyinon Ba mayet va woxet katd T npepopnvia Aéng T Guokevnc.
YEKAMIA NEPINTQIH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, NAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH
‘H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. 2E KAMIA MEPINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE ZXEXH ME AYTO TO MPOION,
ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN TPOKYNTEI, YNO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YNO MOPOH YMBAZHE, AAIKHMATOZ,
AYZTHPHX EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.MT.A.), ANEZAPTHTQZ AMO T0 EAN
H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAX ANQAEIAL, KAI TAPA THN ATIOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY
ZKOMOY ONOIAZAHMOTE ANOKATAXTAXHE. AYTOI Ol MEPIOPIXMOI IXXYOYN 1A OMOIEZAHNOTE AIQXEIX TPITON.

Mia npepopnvia avabewpnong i ékdoon autwv twv odnytwv mepapPavertat otny niow oehida avtav Twv 08nyiwv XpRong yia
v mAnpo@opnon Tou xprotn. Edv éxouv mapéNBel eikoot Téooepic (24) prive peTach autAg TG NEEPOPNVIag Kat Tne Xprong Tov
TIPOIOVTOC, 0 XPHOTNG MPEMEL va EMKOWVWVAOEL pe TRV LeMaitre Vascular yia va Stamotaogt edv umdpyouv mpooBeteq minpogopieg
OYETIKA pE TO TPOTOV.
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Omniflow® Il Vaskiiler Protez
Kullanim Talimatlari - Tiirkce

oo [STERILEJA]®)

Tanim

Omniflow® Il Vaskiiler Protez, capraz bag seklinde hazirlanmis bir koyun fibrokollajendz doku matrisi igine yerlestirilmis polyester
agdan olusan bir kompozit biyosentetik malzemeden yapilmistir. Protez, bir gliiteraldehit soliisyonu icinde sterilize edilmektedir.
Protez, % 50 etil alkolden olusan bir soliisyon icinde steril olarak ve pirojenik madde icermeyen bir 6zellikte kullanima
sunulmaktadir. Protez orijinal llk ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece steril olarak kalir.

Omniflow I Diiz Vaskiiler Protez, bir cam tiip icinde yer alan bir cam mandrel iizerine monte edilmistir. Yerlestirilen bir kanca,
mandrel cam tiipten ¢ikanldiginda protezin mandrelden kaymasini 6nlemektedir. Protezin ¢api ve minimum uzunlugu, cam tiipe
yapistirilan etikette belirtilmistir.

Omniflow Il Kavisli Vaskiiler Protez, bir dis ambalajiine yerlestirilen steril esnek bir i¢ torba icinde yer almaktadir. Protezin capi ve
minimum uzunlugu, dis ambalajin dis yiizeyine yapistinilan etikette belirtilmistir.

Kullanim endikasyonlari

Omniflow Il vaskiiler protez, okliizif veya anevrizmal hastalik yakinmasi bulunan hastalarda, hastalikli damarlarin replasmani,
rekonstriiksiyonu, bypass edilmesi veya yamanmasl, vaskiiler replasman gerektiren travmali hastalarda veya hemodiyaliz gibi
damara giris gerektiren hastalarda kullanilma endikasyonlarina sahiptir.

Omniflow |1 Diiz Vaskiiler Protez, asagidaki alanlarda kullaniimak iizere tasarlanmistir:

1. Hastalikli veya hasar gdrmiis kan damarlarini bypass etmek, degistirilmek veya rekonstriikte etmek,
2. 2. Periferik damarlar yamamak ve tamir etmek,
3. 3. Diiz bir konfigiirasyonun gerekli olmasi durumunda arteriyovendz girig amaciyla.

Omniflow Il “U” Vaskiiler Protez, kivrimli bir konfigiirasyonun gerekli olmasi durumunda arteriyovendz girig icin tasarlanmistir.
Uyarilar

1. Omniflow Il protezi yeniden sterilize ETMEYINIZ. Protez, steril ve pirojen madde icermeyen bir sekilde kullanima
sunulmaktadir. Protezi ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniniz ve kullaniimadan geriye kalan herhangi bir kismini atiniz.

2. Sterilitenin tehlikeye girme olasiligi bulunmasi nedeniyle, orijinal ilk ambalajin hasar gérmiis olmasi durumunda protezi
KULLANMAYINIZ.

3. Cam mandrelin kinlmis olmasi durumunda protezi KULLANMAYINIZ.

4. Saklama soliisyonu tarafindan tam olarak kapl olmamasi dur da protezi KULLANMAYINIZ.

5. Kilavuz enstriimaninin @i ¢ikariimasindan sonra proteze yeniden pozisyon vermeye CALISMAYINIZ.

6. Aq doku arayiizeyinin bozulmasina neden olabilecegi nedeniyle, hazirlama veya implantasyon sirasinda kavisli protezi

DUZELTMEYINiZ.

Kivrilmaya yol acabilecedi nedeniyle, kivrimli bir arteriyovendz giris gerceklestirmek icin diiz protezi KULLANMAYINIZ.
Protez gdvdesini cekmeyiniz, germeyiniz, dondiirmeyiniz, sikmayiniz veya kistirmayiniz.

9. Omniflow Il protez ile kesi balonlar, lazer veya radyo frekans ablasyonu gibi ablasyon tekniklerini KULLANMAYIN.

10.  Protezi balon anjiyoplastisi veya stentleme prosediirleri ile genisletmeye CALISMAYIN.

Teknik Bilgi/ Onlemler

o ~

1. Protezin implantasyonundan énce saklama soliisyonunu uzaklastirmak iizere durulama igleminin gerceklestirildiginden
emin olunuz. Bu islemin yapilmamasi, tikanikliga sebep olabilir. Bu islem sirasinda protezi steril serum fizyolojik ile nemli
tutunuz.

2. Protezin yerlestirilmesiicin bir kilavuz enstriimaninin kullanilmasi zorunludur. Bu islemin yapiimamasi, biyosentetik
malzemenin bozulmasina ve tikaniklik, genisleme veya anevrizma olusmasina yol acabilir.

3. Tikanikliga yol acabilecegi nedeniyle, kilavuz enstriimaninin icinden gegirilirken protezin biikiilmediginden emin olunuz.

4. Proteze zarar verebilecegi ve tikaniklik, genisleme veya anevrizma olusmasina yol acabilecedi nedeniyle, metal

enstriimanlar ile capraz sikistirmadan kagininiz. Klempe etmenin zorunlu i olmasi durumunda, sadece atravmatik pensler
kullaniniz ve protezin ayni pozisyonda miikerrer veya agiri sekilde klempe edilmesinden kagininiz.

5. Protez, uzunlamasina minimal seviyede esneklige sahiptir. Protezin dogru uzunlukta kesildiginden emin olunuz. Boy
¢ok kisa olmas halinde, protez, anastomotik anevrizma riski ile birlikte olan siitiir cekilmesine sebep olabilir. Boyunun ¢ok
uzun olmast halinde, protez, biikiilebilir ve tikanikliga yol acabilir.

6. Protezin durulama sirasinda klempe edilmis bulunan kisimlarini kesiniz. Anastomoz iglemini gereklestirirken, her dikisle

tam duvar kalinliginin ve bir ag deliginin birlestirildiginden emin olunuz . Bu islemin yapilmamasi, siitiir ekilmesi ve
anastomotik anevrizma olusumu ile sonuglanabilir.

7. Protez arteriyovendz girig amaciyla kullanildigi zaman, implantasyondan sonra bir ka giin siireyle implantasyon bélgesinde
biraz kirmizilik ve siglik olugabilir.
8. Omniflow Il vaskiiler protezin aortokoroner bypass islemlerine yonelik kullanimi ile lgili esas alinacak herhangi bir sonug
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konusunda yetersiz veri mevcut bulunmaktadir.
9. Omniflow Il protezin siirekli enfeksiyonu olan bir bélgeye implante edilmemesi tavsiye edilir.
Trombektomi

Prostetik fonksiyonu iyilestirmek icin okliizyon goriildiigiinde acil miidahale gereklidir. Bu nedenle, belirtiler tekrarlanirsa hastaya
bu durumu klinisyene bildirmesi belirtilmelidir. Trombektomi uygularken uygun biiyiikliikte bir embolektomi kateteri secin ve
kateter direticisinin kullanim talimatlarini takip edin.

Protezin duvarina ve akis yiizeyine zarar gelmemesi icin:

1. Balonu sisirirken agiri giic UYGULAMAYIN

2. Kateteri protezden cekerken agiri giic UYGULAMAYIN

Kontrendikasyonlar

Protez, ovin (koyun) materyale ya da gliiteraldehite agir duyarlilgi bilinen hastalarda kullaniimamalidir.
Vaskiiler Protezlerin Kullanimi ile birlikte olan Potansiyel Komplikasyonlar

Her tiir vaskiiler protezin kullanimi veya kendisi ile birlikte komplikasyonlar olusabilir ve bu komplikasyonlar asagidakileri igerir
ancak bunlarla kisitl degildir : enfeksiyon, tromboz, genisleme, anevrizma olusumu, psédoanevrizma olusumu, siitiir cekilmesi ve
istenmeyen doku yanitlari.

Omniflow II'de ge¢ anevrizma olusumu rapor edilmistir (implantasyondan sonra 4 yili gecen siirede). Siirekli hasta izlemesi tavsiye
edilir.

Protezin duvar biitiinliigi, kolajenaz iireten mikroorganizmalar tarafindan kdti etkilenebilir.

implantasyon 6ncesi hazirlik

Protezi kaplamaya yetecek kadar steril serum fizyolojik iceren bir steril legen, bir tane steril 20 mLlik enjektér, beher mL icin 5.000
.U steril heparin hazirlayiniz.

Protezin kabindan ¢ikariimasi

DUZ VASKULER PROTEZ

1. Cam tiipten miihiirii ve kapagi gikariniz. Steril forseps kullanarak silikon tipayi cikariniz. Forseps ve kapak atilir.
Sekil 1.

2. Steril forseps ile cam mandrelin ucunu tutmak ve cam tiipiin disina dogru nazik bir sekilde gikarmak suretiyle,

protezi cam tiipten aseptik olarak ¢ikariniz. Sekil.2. Mandrelin tabanindaki kanca, greftin mandrelden kaymasini
engelleyecektir.

3. Mandreli kanca yardimi ile kavrayiniz, tersine geviriniz ve protezin steril serum fizyolojik legenine kaymasina izin
veriniz. Protezin kolayca kaymamasi halinde, mile dogru hafifce itiniz. Protezi CEKMEYINIZ.

“U” VASKULER PROTEZ

1. Protezin bulundugu steril i¢ torbayi dis ambalajdan aseptik bicimde ¢ikariniz. Sekil 3. Sadece i¢ torba sterildir.

2. i torbanin kbsesini steril makas ile kesiniz ve saklama soliisyonunun bir kabin igine bosalmasina izin veriniz. Sekil 4.
Saklama soliisyonunun kabini atiniz.

3. Protezi i¢ torbadan g|kar|n|z ve steril serum fizyolojik iceren legenin icine yerlestiriniz.

/ \

Sekil 1
Protezin durulanmasi
DUZ VASKULER PROTEZ
1. Protez liimenini 20 mL steril serum fizyolojik ile yikamak iizere steril bir enjektdr kullaniniz. Sekil 5. Islemi en az iki
kez tekrarlayiniz.
2. Protezin bir ucunu klempe ediniz. Beher mLicin 5.000 |.U. konsantrasyonda olan steril heparinden, uzunlugu 35 cm

ve daha fazla olan protezler igin maksimum 50.000 I.U. (10 mL) ve daha kisa olan protezler icin de maksimum 25.000
1.U. (5 mL) oraninda protez limeni icine uygulayiniz. Gerektiginde protezi doldurmak ve greftin tiim yiizeyinin

46



soliisyonla kaplanmasini saglamak icin yeterli miktarda steril serum fizyolojik ekleyiniz.
3. Protezin diger ucuna bir klemp uygulayiniz.

4, Protezi implantasyon zamani gelene kadar tamamen steril serum fizyolojik ile kaplanacak sekilde legenin iine
tekrar koyunuz. Bu siire, minimum 10 dakika olmalidir.

Protezin implantasyon zamani geldiginde, klempleri protezden ¢ikariniz ve heparin ve serum fizyolojigin siiziilmesine izin
veriniz.

“U” VASKULER PROTEZ

“U” protez, yukarida diiz protez icin tanimlanmis bulunan ayni yontemle durulama islemine tabi tutulur. Kavisli
konfigiirasyon, bastan sona islem boyunca siirdiirilir. Sekil 6.

Protezi DUZELTMEYINIZ.

3

Sekil 5

implantasyon
insizyonlan normal sekilde hazirlayiniz.
Orta kismi delikli bir kilavuz enstriimani.

(tuneler) kullanimiz
DUZ VASKULER PROTEZ
Kilavuz (tuneler) enstriimani kullanarak protez icin bir tiinel olusturunuz ve protezi bu kilavuzun iginden gegiriniz. Sekil 7.
“U” VASKULER PROTEZ

Steril bir cerrahi kalemle cilt izerinde arzu edilen greft yerlesim semasinin isaretlenmesi, protezin nihai yerlegtirilme
islemini kolaylastirabilir. 2 tane ortasi delikli kilavuz (tuneler) kullanmak ve greftin her iki diiz kismini ayni anda distal
insizyondan proksimal insizyona dogru gecirmek suretiyle greftin kavisini koruyunuz. Sekil 8. Greftin yerlestirme sirasinda
kavis bolgesinde biikiilmediginden emin olunuz.

Greftin dogru bicimde yerlestirilmesinden sonra kilavuzu (tuneler) dikkatlice ¢ikariniz.

Anastomoz

1. Anastomozlar icin uglara sekil verilirken, hazirlama islemi esnasinda protezin klempe edilmis bulunan bglimlerinin
kesilmesi zorunludur.

2. Monofilaman polipropilen tercih edilen siitiir malzemesidir. Dikme islemi sirasinda, protezin kenarlarini disa dogru geviriniz
ve her dikisin tam duvar kalinligi ve bir ag deligi ile birlikte oldugundan emin olunuz. Sekil 9.

3. ikinci anastomozun tamamlanmasindan énce, heparinin tam olarak uzaklastinlmasini saglamak iizere protezi kanla
yikayiniz.

4. Fonksiyonu belgelemek iizere, prosediir sirasinda bir intraoperatif anjiyogram gerceklestirilebilir. Enjeksiyon icin protezden

cok arter kullanildigindan emin olunuz.
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islemin tamamlanmasindan sonra, protezle birlikte verilen hasta kayit etiketleri, hasta ve hastane kayitlarina eklenmelidir.

Sekil 9
Arteriyovenoz Giris
1. Diyalize girilmeden 6nce minimum iki hafta siireyle protezin iyilesmeye birakilmasi tercih edilir.
2. Protez duvarinda hasara, hematom olusumuna veya psédoanevrizma olusumuna yol agabllecegl nedeniyle, arteriyovendz
girisi miikerrer olarak ayni yerden GERCEKLTIRMEYINIZ. Protezin uzunlugu boyunca girig yerlerinin rotasyona tabi tutulmasi

gereklidir.

Protezin kavis bolgesini DELMEYINIZ.

Anastomoz yerlerine bitisik 3 cm lik bolgeleri DELMEYINiZ.

Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin aseptik teknige siki bir sekilde sadik kalinmasi zorunludur.
Girig yerine uygulanacak orta derecede kompresyon, kanamanin durdurulmasini saglayacaktir.
VaskulerYama

Vaskiiler bir yama olusturmak iizere, tiibiiler protezi boyuna kesiniz. Kan akim yiizeyinin zarar gérmediginden emin olunuz. Yamayi
yerine siitiire ederken, tam duvar kalinhiginin ve agin her dikis ile birlestirildiginden emin olunuz.

Bio Nova International Pty. Ltd. ‘ye iade

HASTA IMPLANT VERI FORMU
Implant veri formu, cerrah tarafindan gerekli cerrahi miidahalenin yapiimasindan hemen sonra doldurularak verilen zarf
icinde iade edilmelidir.

PROTEZIN CIKARTILAN ORNEKLERI

Hangi nedenle olursa olsun bir hastadan Omniflow Il vaskiiler protezin ¢ikartilmasi durumunda, protez analiz icin Bio
Nova International Pty. Ltd. sirketine iade edilebilir. Steril serum fizyolojik kullanarak protez iizerindeki kani ve kirleri
temizleyiniz. Grnegi, % 10 formalin iceren ve miihirlenmis olan bir sise icinde génderiniz. Seri numarasini, katalog
numarasini ve ¢ikartilma sebebini belirtiniz. Ornegin iad erel Omniflow Il temsilcinizile irtibata geginiz.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar ki yin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan
cihazin temizlii ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin yeniden kullaniimasi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin
dlmesine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir. Herhangi
bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse, cihazi orijinal ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde
bulunan adrese gonderin.

Bildirimler: Siirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc. bu cihazin iiretiminde makul derecede dzenin gosterildidini garanti eder. Burada acikca belirtilenler

hari¢, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAGLI KURULUSLARI VE
ILGILI CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERi VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA iLGIL{ KANUNDAN VEYA DIGER
SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK_I(IN ZIMNI GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK
VEYAZIMNI HICBIR GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. LeMaitre Vascular bu cihazin kullanildigi belirli
bir tedaviye uygunlukla ilgili hichir beyanda bulunmaz ve bunun karari tamamen alicinin sorumlulugundadir. Bu sinirli garanti bu
cihazin aliaisi veya iigiincii bir tarafca kotii veya yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz.
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Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular fi rmasina iade etmesini takiben (LeMaitre
Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri §denmesidir. Bu garanti bu cihazin son
kullanma tarihinde sona erecektir.

HiCBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FilL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE,
LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR
SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (0ZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN
GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu
tarihile diriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere
14584aitre Vascularile iletisime gecmelidir.



Omniflow® Il Cévni protéza
Navod k pouziti - Cesky

oo [STERILEJA]®)

Popis
Cévni protéza Omniflow® Il je zkonstruovéna z kompozitniho biosyntetického materidlu slozeného z polyesterové sitoviny v¢lenéné
do zesitované ovcifibrokolagenni pletivové matrice. Protéza je sterilizovana v roztoku glutaraldehydu.

Protéza se doddva sterilni a apyrogenni v 50% roztoku etanolu. Protéza ziistava sterilni, dokud neni otevien nebo poskozen primarni
obal.

Rovné cévni protéza Omniflow Il je nasazena ve sklenéné trubici na sklenéném trnu. Hacek zabranuje sklouznuti protézy z trnu pfi
vyjimani z trubice. Primér a minimalni délka protézy jsou specifikovany na Stitku na trubici.

Zahnuté cévni protéza Omniflow Il je ve sterilnim pruzném vnitfnim obalu umisténém ve vnéjsim obalu. Prdmér a minimalni délka
protézy jsou specifikovany na Stitku na vnéjsi plose vnéjsiho obalu.

Pouiti

Cévni protéza Omniflow Il je urena pro rekonstrukci, preklenuti nebo zaplatovani poskozenych cév u pacienti trpicich okluzi
nebo rozsifenim cév, u traumatickych pacientli vyzadujicich cévni nahradu nebo pro pacienty vyzadujici cévni pfistup, napt. pro
hemodialyzu.

Rovnd cévni protéza Omniflow Il je urcena:

1. k preklenuti, vyméné nebo rekonstrukci nemocnych nebo poranénych krevnich cév

2. k zaplatovani a rekonstrukei perifernich cév

3. pro arteriovendzni pfistup, je-li nutnd rovnd konfigurace

Zahnutd cévni protéza Omniflow Il je urcena pro arteriovendzni pfistup, je-li nutnd smyckové konfigurace.

Upozornéni

1. NESTERILIZUJTE protézu Omniflow Il opakované. Dodéva se sterilni a apyrogenni. Pouzijte protézu ihned po otevieni obalu a

nepouZité casti zlikvidujte.

NEPOUZIVEJTE protézu, je-li primarni obal poskozen: miize byt narusena sterilita

NEPOUZIVEJTE protézu, je-li sklenény trn zlomeny.

NEPOUZIVEJTE protézu, neni-li Gplné piekryta skladovacim roztokem.

NESNAZTE SE repozitovat protézu po vyjmuti z tunelizatoru.

NENAROVNAVEJTE zahnutou protézu béhem pipravy nebo implantace, mohlo by dojit k poskozeni sitky a kolagenu.
NEPOUZIVEJTE rovnou protézu k tpravé smyckového arteriovenézniho pfistupu, mohlo by dojit k zalomeni.
NETAHEJTE, neroztahujte, nepiekrucujte, nemackejte nebo nestlacujte kostru protézy.

S protézou Omniflow || NEPOUZIVEJTE abla¢ni metody jako napf. fezaci balénky, laser, nebo radiofrekvenéni ablaci.
0. NEPOKOUSEJTE SE dilatovat protézu pomoci balonkové angioplastiky nebo stentovanim.

Technické informace /bezpecnostni opatieni

O PNV AW N

1. Pred implantovanim protézu proplachnéte, aby se odstranil skladovaci roztok. V opacném p¥ipadé mize dojit k okluzi.
Béhem procedury udrzujte protézu vihkou sterilnim fyziologickym roztokem.

2. Poufiti tunelizétoru je pro implantaci protézy nezbytné. V opacném ptipadé mize dojit k naruseni biosyntetického
materidlu a tim i k okluzi, dilataci nebo tvofeni vyduti.

3. Zajistéte, aby protéza pfi priichodu tunelizatorem nezrotovala. V opacném piipadé hrozi riziko okluze.

4. NepouZzivejte kfizové svorkovani kovovymi ndstroji: mohlo by dojit k poskozeni protézy a okluzi, dilataci nebo tvofeni vyduti.
Je-lisvorkovani nutné, pouZijte pouze irazové svorky a neprovadéjte opakované nebo nadmeérné svorkovani na stejném
misté.

5. Protéza mé minimélni podéInou pruznost. Protézu upravte na pozadovanou délku. Je-li piilis kratka, mize dojit k profezani
stehuatim ik vyduti zptsobené dilataci. Je-li piilis dlouhd, hrozi riziko zalomeni a tim i nésledné okluze.

6. Odstfihnéte casti protézy, které byly pfi proplachovani sevieny. Pfi provadéni anastomézy zajistéte, aby kazdy steh

zabiral celou sténu protézy vcetné ocka sitoviny. V opacném piipadé by mohlo dojit k prorezani stehu a k tvoreni vyduti
zplsobenych dilataci.

7. Jestlize se protéza pouZiva pro arteriovendzni pristup, miize nékolik dni po implantaci dojit k zarudnuti a otoku nad
implantovanym mistem.

8. Pro vysloveni zavéri, tykajicich se poutiti cévni protézy Omniflow Il pro aortokorondrni bypassové operace, nenik dispozici
dostatek udaji.

9. Implantace protézy Omniflow Il do oblasti's aktivni infekci se nedoporucuje.

Trombektomie

Jezjisténo, Ze vcasny zasah pfi vzniku okluze obnovi funkci protézy. Proto je nutno pacientovi doporucit, aby navrat symptomd hidsil
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1ékafi. K provadéni trombektomie zvolte embolektomicky katetr vhodné velikosti a postupujte podle ndvodu k pouziti dodaného
vyrobcem katetru.

Aby nedoslo k poskozeni stény a vnitiniho povrchu protézy:

1. DNEVYVIJEJTE nadmérny tlak pfi plnéni balénku

2. NEVYVIJEJTE nadmérnou silu pfi vytahovani katetru z protézy

Kontraindikace

Protéza nesmi byt poufita u pacient, u kterych je zndma precitlivélost na ovéi material nebo na glutaraldehyd.

Mozné komplikace pifi pouZiti cévnich protéz

Komplikace, které mohou vzniknout pfi pouZiti cévni protézy nebo ve spojeni's ni, zahrnuji mimo jiné: infekci, trombézu, dilataci,
tvofeni vyduti, tvofeni pseudoaneuryzmat, profezani stehu a nepfiznivé reakce tkané.

U protézy Omniflow Il byla zaznamendna pozdni tvorba vyduti (po vice nez 4 letech po implantaci). Doporucuje se pribézné
monitorovani pacienta.

SoudrZnost stén protézy miize byt nepfiznivé ovlivnéna mikroorganismy, které vytvareji enzymy rozkladajici kolagen.
Pfiprava pied implantaci
Pripravte sterilni misku s dostatecnym mnozstvim sterilniho fyziologického roztoku tak, aby do néj bylo mozné protézu zcela
ponofit. Dle sterilni stfikacku 20 ml a sterilni heparin 5000 MJ/ml.
Vyjmuti protézy z obalu

ROVNA CEVNI PROTEZA

1. Odstranite uzavér a krytku ze sklenéné trubice. Sterilnimi kle$témi odstraiite silikonovou ucpavku. Obr. 1

2. Sterilné vyjméte protézu ze sklenéné trubice tak, Ze uchopite jeden konec sklenéného trnu sterilnimi klestémia trn
opatrné vytahnete ze sklenéné trubice. Obr. 2. Hacek na spodni casti zabrani sklouznuti transplantétu z trnu.

3. Uchopte trn za hacek, otocte jej o 180" a nechte protézu sklouznout do misky se sterilnim roztokem. Pokud protéza

nesklouzne z trnu samovolné, jemné ji stlacte dold. Za protézu NETAHEJTE.
ZAHNUTA CEVNI PROTEZA

1. Sterilné vyjméte sterilni vnitini obal s protézou z vnéjsiho obalu. Obr. 3. Pouze vnitfni obal je sterilni.

2. Sterilnimi nizkami ustfihnéte roh vnitfniho obalu a nechte vytéct skladovaci roztok do nadoby. Obr. 4. Nédobu se
skladovacim roztokem zlikvidujte.

3. Vyjméte protézu z vnitfniho obalu a polozte ji do misky se sterilnim fyziologickym roztokem.

Proplachovani protézy
ROVNA CEVNI PROTEZA

1. Pomoci sterilni stfikacky proplachnéte lumen protézy dvaceti ml sterilniho fyziologického roztoku. Obr. 5. Opakujte
alespori dvakrét.

2. Sevfete jeden konec protézy. Pokud md protéze délku alespori 35 cm, vstiiknéte do lumen 50 000 MJ (10 ml)
heparinu. U kratSich protéz vstfiknéte 25 000 MJ (5 ml). Podle potfeby pfidejte sterilni roztok tak, aby byl cely objem
implantdtu naplnén roztokem.

3. Svorkou seviete také druhy konec protézy.

4. Az do doby implantace ponechte protézu zcela ponofenou v misce se sterilnim fyziologickym roztokem, minimélné
viak 10 minut.

Pred implantaci odstrarite svorky z protézy a nechte vytéct heparin a fyziologicky roztok.
ZAHNUTA CEVNI PROTEZA
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Zahnuta protéza se proplachuje stejnym zplisobem, jak je popsano vy3e u rovné protézy. Zahnuty tvar udrzujte po celou
dobu procedury. Obr. 6. Protézu NENAROVNAVEJTE.
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Obr. 5

Implantace
Béznym zplisobem pripravte fezy.

Anastomozy

1. Pfi ipravé konci pro anastomézu odstiihnéte Casti protézy, které byly sevieny svorkami.

2. Preferovanym Sicim materidlem je monofilni polypropylénové vlakno. Pfi nasivani obratte okraje protézy tak, aby kazdy steh
zabiral celou sténu protézy véetné ocka. Obr. 9.

3. Pred dokoncenim druhé anastomdzy proplachnéte protézu krvi, aby se zajistilo pIné odstranéni heparinu.

4. V priibéhu procedury mize byt proveden kontrolni intraoperacni angiogram. Ke vstiiku pouzijte radéji tepnu nez protézu.

Pouziti tunelizatoru.

ROVNA CEVNI PROTEZA

Pomoci kovového nebo plastového tunelizatoru vytvoite pro protézu tunel a proviéknéte protézu ndstrojem. Obr. 7.
ZAHNUTA CEVNI PROTEZA

Vyznacte polohu implantétu sterilnim SkinMarkerem. Usnadnite si tak konecné umisténi protézy. Kivku implantatu udrzite
vlozenim 2 tunelizatord. Soucasné protdhnéte obé rovné ¢astiimplantatu od distélniho k proximélnimu fezu. Obr. 8.
Zajistéte, aby implantat neutvofil u ohybu zalomeni.

Jakmile je implantét sprévné umistén, opatrné vyjméte tunelizator.

Pri dokonceni procedury pripojte k nemocnicnim zaznamim o pacientovi vyplnéné stitky dodané s protézou.

Arteriovenozni spojka

1. Pred prvni hemodialyzou ponechte alespoii dva tydny na vhojeni protézy.

2. NEPROPICHUJTE arteriovendzni spojku opakované ve stejném misté: mohlo by dojit k naruseni stény protézy, tvorbé
hematomu nebo pseudoaneuryzmatu. Stfidejte mista vpichi po délce protézy.

3. NEPROPICHUJTE ohyb protézy.

4, Pfi vpichu udrZujte od anastoméz odstup alespo 3 cm.

5. Dodrzujte pfisnou sterilitu. SniZite tim vyrazné riziko infekce.

6. Mirnym stlacenim mista vpichu zastavite krvaceni.
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Cévnizaplata

Rozfiznéte podéIné protézu. Ujistéte se, Ze nedoslo k poskozeni vnitini stény protézy. Pfi priSivéni zaplaty na misto zajistéte, aby v
kazdém stehu byla celd sténa protézy vcetné ocka sitoviny.

Vraceni firmé Bio Nova International Pty. Ltd.

FORMULAR S UDAJI O IMPLANTACI PACIENTA

Formuldf s idaji o implantaci vyplni chirurg ihned po operaci. V dodané obdlce jej zasle zpét vyrobci.

EXPLANTOVANE VZORKY PROTEZY

Jestlize je cévni protéza Omniflow Il z jakéhokoli explantovana, miiZe byt vracena spolecnosti Bio Nova International Pty.
Ltd. k provedeni analyzy. Vyplachnéte z protézy krev a necistoty pomoci sterilniho roztoku. Vzorek zaslete v uzaviené
nadobé v 10% roztoku formalinu. Uvedte vyrobni cislo, katalogové ¢islo a divod vyjmuti. Kontaktujte mistniho zéstupce
spolecnosti Omniflow II, ktery zafidi vraceni vzorku.

Opakovana sterilizace/pouZiti }
Tento prostfedek je urcen pouze k jednordzovému pouZiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, pfepracovani nebo sterilizaci. Cistotu
a sterilitu prepracovaného prostiedku nelze zarucit. Opakované poutziti prostfedku mize vést ke kfizové kontaminaci, infekci nebo
umrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostredek byl navrzen a testovan pouze pro jednordzové pouziti, mohou byt jeho funkéni
charakteristiky v diisledku prepracovani nebo opakované sterilizace ohrozeny. Doba pouzitelnost prostiedku vychdzi pouze z
jednorazového poufiti.

Omezena zaruka vyrobku; Omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze tento prostfedek byl vyroben s ndleZitou péci. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak
NEPOSKYTUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC.,
JEJ[POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) SOHLEDEMNA
TENTO PROSTREDEK ZA’DNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, ATUZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA NEBO JINE (VCETNELBE'Z OMEZENI,
JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL) A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Spole¢nost
LeMaitre Vascular necini Zadnd prohlaeni o vhodnosti pro jakoukoli konkrétni lécbu, ke které je tento prostiedek pouzit. Toto
rozhodnuti leZi vyhradné na kupujicim. Tato omezend zaruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného poufiti ¢i
nedodrZeni spravného uchovavani tohoto prostredku kupujicim nebo treti stranou. Jedinym ndpravnim opatienim v pfipadé
poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvazeni spolecnosti
LeMaitre Vascular), cemuz dojde po vraceni prostedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanikd dnem skonceni
poutitelnosti tohoto prostiedku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR NEBUDE ZA ZADNYCH OKOLNOSTI ZODPOVEDNA ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE,
ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY. V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE
VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DOVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINAK, TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVEHO POSKOZENI, A BEZ OHLEDU NA SELHANI
HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZEN SE TYKAJ VESKERYCH NAROKD TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyni urcené k informovéni uzivatele je uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouziti. Pokud

mezi timto datem a pouzitim prostredku uplynulo dvacet ctyfi (24) mésicti, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vacular a
zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.
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Omniflow® Il Cievna protéza
Névod na pouZitie- Slovencina

oo [STERILEJA]®)

Popis
Cievna protéza Omniflow® Il je zhotovend z kombinovaného biosyntetického materidlu obsahujticeho polyesterové pletivo

zabudované v zosietovanej spajanej matrici z ovcieho tkaniva z kolagénovych viékien. Protéza je sterilizovand v roztoku
glutaraldehydu.

Protéza sa doddva sterilné a nepyrogénna v roztoku 50% etanolu. Protéza zostdva sterilnd az do otvorenia alebo poskodenia
vnitorného obalu.

Rovnd cievna protéza Omniflow I je namontovand na sklenom jadre obsiahnutom v sklenej trubici. Hak bréni, aby sa protéza
z0$myklaz jadra pri vyberani zo sklenej trubice. Priemer a minimalna dfzka protézy sii uvedené na stitku nalepenom na sklenej
trubici.

Zakrivend cievna protéza Omniflow Il je obsiahnutd v sterilnom ohybnom vniitornom vaku nachadzajticom sa vo vniitri vonkajsieho
vaku. Priemer a minimaIna dlzka protézy st uvedené na Stitku nalepenom na vonkajsej strane vonkajsieho vaku.

Indikacie

Cievna protéza Omniflow Il je urcend na nahradu, rekonstrukciu, bypass alebo zaplaty poskodenych ciev pacientov, ktori trpia na
okluzivne choroby alebo aneuryzmy, dalej pri trazoch pacientov, u ktorych je potrebnd protéza cievy alebo u pacientov, u ktorych je
potrebny cievny pristup, napr. pri hemodialyze.

Rovné cievna protéza Omniflow Il je uréend:

1. na bypass, ndhradu alebo rekonstrukciu chorych alebo poskodenych krvnych ciev
2. nazaplétanie a opravu periférnych ciev
3. na artériovendzny pristup v pripade, Ze je potrebnd rovnd konfigurdcia

Zakrivena cievna protéza Omniflow Il je urcend na artériovendzny pristup v pripade, Ze je potrebnd konfigurécia v tvare slucky.
Varovania

1. Protézu Omniflow Il opakovane NESTERILIZUJTE. Dodéva sa sterilnd a nepyrogénna. Protézu pouzite okamzite po otvoreni
obalu a vietky nepouzité Casti zlikvidujte.

Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je vnitorny obal poskodeny, méze byt ohrozend jej sterilita.

Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je poskodené sklené jadro.

Protézu NEPOUZIVAJTE, ak nie je tiplne ponorend v roztoku uréenom na uchovavanie.

Po vybrati tunelovacieho néstroja sa NEPOKUSAJTE 0 zmenu polohy protézy.

Pocas pripravy alebo implantdcie zakrivend protézu NEVYROVNAVAJTE, spdsobi to prasknutie prepojenia tkaniva pletiva.
Rovnii protézu NEPOUZIVAJTE na pripravu artériovenozneho pristupu v tvare slucky, méze to sposobit jej skritenie.
NENATAHUJTE, NENAPINAJTE, NEOTACAJTE, NESTLACAJTE ANI NEPRISKRCUJTE telo protézy.

Na cievnu protézu Omniflow || NEPOUZIVAJTE ablaéné techniky ako st rezacie baldniky, laser alebo réadiofrekvencnd ablacia.
0. NESNAZTE sa dilatovat cievnu protézu pomocou angioplastiky s balonom alebo stentu.

Technické informacie /Preventivne opatrenia

O PN oA W

1. Zaistite, aby sa pred implantéciou protézy vykonalo oplachovanie kvli odstréneniu roztoku na uchovavanie. Zanedbanie
tejto povinnosti mdze spasobit okltziu. Pocas procedury udrziavajte protézu vihki pomocou sterilného fyziologického
roztoku.

2. Na prechod protézy je obzvlast dolezité pouzit tunelovaci nastroj. Zanedbanie tejto povinnosti moze sposobit prasknutie
biosyntetického materidlu a viest k oklizii, dilatdcii alebo vzniku aneuryzmy.

3. Zaistite, aby sa protéza pri prechode cez tunelovaci ndstroj neotacala, moze to viest k okluzii.

4. Vyhnite sa pouZitiu svoriek nakriz s kovovymi ndstrojmi, moZe to poskodit protézu a spdsobit okliziu, dilatéciu alebo

vznik aneuryzmy. Ak je pouzitie svoriek nevyhnutné, pouzite len atraumatické svorky a vyhnite sa opakovanému alebo
nadmernému pouZitiu svoriek na tom istom mieste na protéze.

5. Protéza ma minimélnu pozdfZnu elasticitu. Zaistite, aby bola protéza odrezana na spravnu dizku. Ak je prilis krétka, moze
sposobit vytiahnutie s rizikom anastomotickej aneuryzmy. Ak je prilis diha, moZe sa skritit a sposobit okliziu.

6. Vyreite tie Casti protézy, ktoré boli pocas oplachovania zasvorkované. Zaistite, aby pri prepojovani bola pri kazdom stehu
zahrnuta celd hribka steny a ocko pletiva. Zanedbanie tohto ikonu mdZe viest k vytiahnutiu stehu a vzniku prepojovacej
aneuryzmy.

7. Ak sa protéza pouZiva na artériovendzny pristup, nad oblastou implantatu sa niekolko dni po implantacii méze vyskytnut
isté zacervenanie a opuch.

8. Nie je k dispozicii dostatok idajov, na ktorych by sa mohli zakladat zavery tykajtice sa pouzitia cievnej protézy Omniflow Il
pri aorto-korondrnom bypasse.

9. Neodportca saimplantovat cievnu protézu Omniflow Il do oblasti s prebiehajicou infekciou.

53



Trombektémia

Zistilo sa, Ze okamzitym zékrokom sa pri vyskyte oklizie obnovi funkcia protézy. Preto treba pacienta poucit, aby sa v pripade
ndvratu symptémov obrétil na lekdra. Pri prevddzani trombektdmie si vyberte embolektomicky katéter prislusnej velkosti a
postupujte podla pokynov na pouzivanie od jeho vyrobcu.

Aby ste neposkodili steny a prietokovy povrch protézy:

1. NEVYVIJAJTE pri nafukovani balénika nadmerny tlak

2. NEVYTAHUJTE katéter z protézy prilis velkou silou

Kontraindikacie

Cievna protéza by sa nemala pouZivat u pacientov, u ktorych je zndma precitlivenost na ovcie tkanivo alebo glutaraldehyd.
Potencialne komplikacie pri poufiti cievnej protézy

Komplikacie samdzu vyskytnut pri pouZiti/alebo v spojeni s cievnou protézou a patria k nim (popri inych) nasledujice: infekcia,
trombdza, dilatdcia, vznik aneuryzmy, vznik pseudoaneuryzmy, vytiahnutie Sitia a neziaduce reakcie tkaniva.

Na protéze Omniflow Il bolo hlésené neskorsie formovanie aneuryzmy (viac ako 4 roky bo implantécii). Odporticame pravidelné
monitorovanie pacienta.

Integrita stien cievnej protézy moze byt negativne ovplyvnena mikroorganizmami vytvarajicimi kolagendzu.
Predbeina pripravaimplantétu

Pripravte si sterilnd vanicku s takym mnoZstvom sterilného fyziologického roztoku, aby protézu zakryl, sterilnt 20 ml injeként
striekacku, sterilny heparin 5000 U na ml.

Vybratie protézy z obalu

ROVNA CIEVNA PROTEZA

1. Zo sklenej trubice odstrante tesnenie a uzdver. Sterilnou pinzetou vyberte silikénovi zatku. Pinzetu a uzaver
vyhodte. Obr. 1

2. Protézu vyberte zo sklenej trubice asepticky tak, Ze uchopite koniec skleného jadra sterilnou pinzetou a zlahka ho
vytiahnete von zo sklenej trubice. Obr. 2. Hak naspodku jadra zabrani, aby sa Step zoSmykol z jadra.

3. Hakom jadro uchopte, otocte ho hore dnom a nechajte, aby sa protéza vy3mykla do vanicky so sterilnym
fyziologickym roztokom. Ak sa protéza [ahko nevy3mykne, jemne ju zatlacte dolu jadrom. Protézu NEVYTAHUJTE.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA

1. Sterilny vnatorny vak obsahujtci protézu vytiahnite asepticky z vonkajsieho vaku. Obr. 3. Len vnutorny vak je
sterilny.

2. Sterilngmi noznicami odstrihnite roh vnitorného vaku a nechajte, aby roztok na uchovavanie odtiekol do
pripravenej nddoby. Obr. 4. Obal z roztoku na uchovdvanie zahodte.

3. Protézu vytiahnite z vnitorného vaku a vlozte ju do vanicky so sterilngm fyziologickym roztokom.

Oplachovanie protézy
ROVNA CIEVNA PROTEZA

1. Na preplachnutie dutiny protézy poufite sterilnt injekcn( striekacku s 20 ml sterilného fyziologického roztoku. Obr.
5. Postup zopakujte najmenej dvakrét.

2. Jeden koniec protézy zasvorkujte. Do dutiny protézy vpravte sterilny heparin s koncentraciou 5 000 IU az maximélne
50000 1U naml (10 ml), ak ide o protézu dlhd 35 cm a maximalne 25 000 1U na ml (5 ml), ak ide o kratsiu protézu. Ak
jeto potrebné, pridajte sterilny fyziologicky roztok, aby naplnil protézu tak, Ze cely prietokovy povrch Stepu bude
pokryty roztokom.

3. Zalozte svorku na druhy koniec protézy.
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4. Az do asuimplantécie vloZte protézu naspat do vanicky tak, aby bola GplIne pokrytd sterilnym fyziologickym
roztokom. Toto by malo trvat minimalne 10 mindt.

Ked'nastane cas naimplantdciu protézy, odstréiite z protézy svorky a nechajte heparin a fyziologicky roztok vytiect.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA

Zakriveni protézu vyplachnite rovnakym spdsobom, ako rovnd protézu uvedend vy33ie. Zakriveny tvar protézy udrziavajte
pocas celého postupu. Obr. 6. Protézu NEVYROVNAVAJTE.

o 2l 4 7 S8
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Obr. 5 Obr. 6 Obr. 8

Implantacia
Pripravte rezy beznym spasobom.

PouZite dutého tunelovacieho nastroja.
ROVNA CIEVNA PROTEZA

Pomocou kovového alebo plastového tunelovacieho néstroja vytvorte tunel pre protézu a prevlecte ju cez tento ndstroj.
Obr.7.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA

0Oznacenim navrhovaného rozlozenia Stepu na kozi pomocou sterilného chirurgického oznacovaca mozete ulahcit vysledné
uloZenie protézy. Zakrivenie Stepu udrZite tak, Ze vsuniete 2 duté tunelovacie néstroje a cez ne prevleciete sticasne obe
rovné casti Stepu z distdlneho do proximélneho rezu. Obr. 8. Zaistite, aby sa Step pocas zakladania na zakriveni neskritil.

Ked'bol Step vlozeny sprévne, opatrne vyberte tunelovaci ndstroj.

Prepojenie

1. Pri formovani koncov prepojenia je najdélezitejsie odrezat tie Casti protézy, ktoré boli pocas pripravy zasvorkované.

2. Najlepsi materidl na itie je monofilny polypropylén. Pocas Sitia obratte rohy protézy a zaistite, aby pri kazdom stehu bola
zachytend celd hrubka steny a ocko pletiva. Obr. 9.

3. Pred ukoncenim druhého prepojenia protézu preplachnite krvou, aby sa zaistilo ipIné odstranenie heparinu.

4. Pocas postupu mozete vykonat intraoperativny angiogram na zdokumentovanie funkcie. Zaistite, aby bola na vpichovanie

poufitd rad3ej tepna ako protéza.

Po ukonceni tohto postupu Stitky urcené pre zdznamy pacienta, ktoré sa doddvaju s protézou, prilepte do zéznamov pacienta a
nemocnice.

Obr. 9

Artériovendzny pristup

1.
2.

Pred prepichnutim sa odportca ponechat protézu zahojit sa po dobu minimélne dvoch tyzdiiov.

Artériovendzny pristup NEVPICHUJTE opakovane na to isté miesto, pretoZe to moze viest k Frasknutiu steny protézy, vzniku
hematémov alebo vzniku pseudoaneuryzmy. Je potrebné striedat miesta vpichu po celej dizke protézy.
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NEVPICHUJTE do zakrivenia protézy.

NEROBTE VPICHY vo vzdialenosti do 3 cm od miest anastomézy.

Ak chcete znizit hrozbu infekcie na minimum, je dolezité prisne dodrziavat aseptické postupy.
Miernym stlacenim miesta vpichu dojde k vzniku hemostazy.

Clevna zaplata

Tubuldmu protézu narezte pozdlzne, aby ste ju vytvarovalina cievnu zaplatu. Zaistite, aby nebol poskodeny povrch prietoku krvi. Pri
vsivani zplaty na miesto zabezpecte, aby bola pri kazdom stehu zachytend celd hribka steny a pletivo.

Vréatenie do Bio Nova International Pty. Ltd.

FORMULAR S UDAJMI O IMPLANTATE PACIENTA
Formuldr s idajmi o implantdte pacienta ma vyplnit chirurg hned po chirurgickom zékroku a odoslat ho v priloZenej obélke.

ODOBRATE VZORKY PROTEZY
Ak je z nejakého dovodu pacientovi cievna protéza Omniflow Il odobratd, mozete ju vrétit do spolo¢nosti Bio Nova
International Pty. Ltd. na analyzu. Pomocou sterilného fyziologického roztoku vyplachnite z protézy krv a nedistoty. Vzorku
odoslite v utesnenom obale s 10% formalinom. Pripojte vyrobné ¢islo, kataldgové ¢islo a dovod vybratia. Obrétte sa na
svojho lokdIneho zastupcu Omniflow II, ktory zabezpeci vrétenie vzorky.
Resterilizacia/Opatovné pouzitie ;
Toto zariadenie je urcené len na jedno pouiitie. Nepouiivajte Znovu, nespracovavajte znovu ani opétovne nesterilizujte. Cistota a
sterilita znovu spracovaneho zariadenia nemoze byt zarucend. Opatovne poufitie zariadenia moze spdsobit krizovti kontamindciu,
infekciu alebo smrt pacienta. Vykonnostné vlastnosti zariadenia mozu byt ovplyvnené z dovodu opétovného spracovania alebo
opatovnej sterilizécie, pretoze zariadenie bolo navrhnuté len na jedno poutitie. Zivotnost zariadenia je zalozena na jednom pouiti.

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. garantuje, Ze toto zariadenie bolo vyrobené za primeranej starostlivosti. Ak nie je vyslovne
uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIAV TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE
VASCULAR, INC., JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV)
NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI IMPLICITNE ZARUKY V SOVISLOSTI S TYMTO ZARIADENIM, NEZAVISLE OD KONANIAPODEA
ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, A BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY DISTRUBUVANIA ALEBO VHODNOSTI NA URCITY
UCEL), ATYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Spoloénost LeMaitre Vascular neposkytuje vyhlasenia o vhodnosti na akékolvek
konkrétne osetrenie, na ktoré sa toto zariadenie pouziva, pricom takéto rozhodnutie je vylucne na zodpovednosti kupujticeho. Tato
obmedzend zéruka sa nevztahuje na rozsah zneu?itia alebo nevhodného pouZitia alebo nespravneho skladovania tohto zariadenia
kupujticim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie kipnej ceny
za toto zariadenie (podla vlastného uvdZenia spolo¢nosti LeMaitre Vascular), po vrateni zariadenia kupujicim spolocnosti LeMaitre
Vascular. Tato zéruka zanikd diiom skoncenia platnosti tohto zariadenia.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA AKEKOLVEK PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE,
MIMORIADNE, TRESTNE ALEBO EXEMPLARNE SKODY. CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NA
T0TO ZARIADENIE, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE) Z0 ZMUVY, Z DOVODU
PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000
USD), BEZ OHLADU NA TO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ
OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SA TYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETE)
STRANY.

o v oW

Datum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouzitie pre informdcie pouZivatela. Po
uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov od tohto ddtumu a poufitia vyrobku, pouzivatel by mal kontaktovat spolocnost LeMaitre
Vascular a zistit, ¢i st k dispozicii dalSie informacie o vyrobku.
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Symbol Legend

[#]

@ID

F—cm—i

symbolov

English Symbol Legend Distributed By Quantity Inner Diameter Minimum Length

Deutsch Symbol-Legende | Vertrieb Menge Innendurchmesser | Mindestlange

Francais Légende des Distribué par Quantité Diamétreinterne | Longueur minimum
symboles

Italiano Legenda Distribuito da Quantita Diametrointerno | Lunghezza minima

Espariol Leyenda Distribuido por Cantidad Didmetrointerior | Longitud minima

Portugués Legenda dos Distribuido por Quantidade | Diametrointerno | Comprimento minimo
simbolos

Dansk Symbolforklaring | Distribuert af Kvantitet Indvendig diameter leengd:

Svenska Symbolfdrklaringar | Distribueras av Antal Innerdiameter Minimum léngd

Nederlands | Legenda Distributeur Aantal B d

EMnvika Ynopvnpa Miavépetarané Moootta Eowtepiki EXdyoTo prikog
oupBorwv SldpeTpog

Tiirkce Sembol Dagitic Adet i¢Cap Asgari uzunluk
Aciklamasi

Cesky Vysvétlivky Distributor Pocet Vnitini primér Minimalni délka
symboll

Slovencina Popis Distribuuje Mnoistvo Vndtorny priemer | Minimalna dfzka




®

STORED IN
50% ETHANOL

—

Do Not Use if Package is Opened | Stored in 50% Curved Straight Water Permeability
or Damaged ethanol prosthesis prosthesis
Bei gedffneter oder beschadigter | Aufbewahrungin 50 | Gekriimmte Gerade Prothese | Wasserdurchlssigkeit
Verpackung nicht verwenden 9% Athanol Prothese

Conservé dans de Prothése courbe | Prothése droite | Perméabilité a l'eau

Ne pas utiliser si'emballage a
été ouvert ou end é

I'éthanol a 50%

Non usare se la confezione &
aperta o danneggiata

Conservazione in
etanoloal 50%

Protesi curva

Protesiretta

Permeabilita all'acqua

No utilizar si el paquete esta Conservadaen etanol | Prétesiscurva | Prétesisrecta Permeabilidad al agua
abierto o dafiado al 50%

Nao utilizar caso aembalagem | Armazenado em Protese curva | Prétese recta Permeabilidade a dgua
esteja danificada ou aberta etanol a 50%

Ma ikke anvendes, hvis Opbevares i 50% Buet protese Lige protese Vandpermeabilitet
paknin_gen erabneteller ethanol

Farinte anvéndas om Lagradi50 % etanol | Bojd protes Rak protes Vattenpermeabilitet
forpackningen har dppnats eller

ar skadad

Niet gebruiken als verpakkingis [ Bewaard in 50% Gebogen Rechte prothese | Waterpermeabiliteit
geopend of beschadigd ethanol prothese

Mn xpnot iteavn |KEUREVO Kapmuk lotampoaBeon Manepardtnavepod
GUOKEVaOia givat avoy T i ag diahupa 50% npoabeon

£xetumootei {npia aiBavohng

Ambalaj Acilmis veya Zarar 950 etanol icinde Kavisli Protez Diiz Protez Su Gegirgenligi
Gormiigse Kullanmayin saklanir

Nepouzivejte, pokud je Ulozeno v 50% Zahnutd protéza | Rovna protéza

baleni oteviené nebo roztoku etanolu

poskozené

NepouZivajte, ak je balenie Skladované v 50% Zakrivena Rovnad protéza

otvorené alebo poskodené etanole protéza
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