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Omniflow® Il Vascular Prosthesis

(Model Numbers 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640, 751-
650,751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Instructions For Use - English
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Description
Omniflow® |1 Vascular Prosthesis is constructed of polyester mesh within an ovine fibrocollagenous tissue matrix. The prosthesis is
sterilised using aseptic processing techniques. The prosthesis is also treated with a glutaraldehyde process which crosslinks the
collagen fibers and minimizes antigenicity.
The prosthesis is supplied sterile and nonpyrogenic in a solution of 50% ethanol. The prosthesis remains sterile unless the primary
package is opened or damaged. -
The Omniflow |l Straight Vascular Prosthesis is mounted on a plastic mandrel contained in a plastic tube. The mandrel design prevents
the prosthesis from slipping off the mandrel when it is removed from the tube. The diameter and minimum length of the prosthesis is
specified on the label applied to the tube. The plastic tube is sealed in a non-sterile outer plastic bag.
Note: The graduations on the Omniflow tube are for reference only. The tube is not to be used as a measuring device.

The Omniflow Il Curved Vascular Prosthesis is contained in a sterile flexible inner pouch within a peelable foil outer pouch. The diameter
and minimum length of the prosthesis is specified on the label applied to the the outer surface of the outer pouch.

The Omniflow Il Vascular Prosthesis is considered MR safe.

Indications for Use

The Omniflow |1 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 |l 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. 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 it is not completely covered by the storage solution.

Do NOT use the prosthesis if the solution level in the vertical position is below the anti-roll nubs on the tube.
Do NOT attempt to reposition the prosthesis after removal of the tunnelling instrument.

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

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

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

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

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

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

13.  Ethanolis a highly flammable liquid and vapor. Keep away from heat, sparks, and open flames.

Technical Information/Precautions

1. Ensure the rinsing procedure has been performed to remove the storage solution prior to implanting the prosthesis. Failure
todo 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.

S A N

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 atraumatic 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 s too short it may
cause suture pullout with arisk of anastomotic aneurysm. If it is too long it may kink and cause occlusion.
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6. Cut off the sections of the prosthesis which were clamped during rinsing. Ensure that the full wall thickness and a mesh
eyelet are incorporated with each stitch when performing the anastomosis. Failure to do so may result in stitch pullout and
anastomotic aneurysm formation.

7. Do not implant 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 fora
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

toreport 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.
Late aneurysm formation in Omniflow Il has been reported (more than 4 years after implantation). Ongoing patient monitoring is
recommended.
Wallintegrity of the prosthesis may be adversely affected by collagenase-producing microorganisms.
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
1.U. permL.
Removing the prostheses from the container

STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS

1. Remove the bag and tamper seal from the tube. The outer bag is not a sterile barrier and the exterior of the tube, cap

and stopper are non-sterile.

2. Check the storage solution level of the tube in the vertical position. The solution level must be above the top of the
graft and above the bottom of the anti-roll nubs in order to ensure proper prosthesis hydration.

3. Remove the cap and discard. Remove the stopper with forceps and discard. The forceps must also be discarded as
they are now considered non-sterile. Fig. 1.

4. The mandrel will float above the opening of the tube. Aseptically remove the prosthesis from the tube by grasping

the end of the mandrel and lifting it gently out of the tube. Fig. 2. Do not allow the prosthesis to touch the outer top
edge of the tube. The “T” on the bottom of the mandrel will prevent the graft from slipping off the mandrel.

5. Grasp the mandrel by the T, 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. Discard the mandrel
and tube. Discard the ethanol storage solution according to local guidelines.

CURVED VASCULAR PROSTHESIS

1. Aseptically remove the sterile inner pouch containing the prosthesis from the outer foil pouch. Fig. 3. Only the inner
pouchis sterile.

2. Cut the corner of the inner pouch with sterile scissors and allow the storage solution to drain into a container. Fig. 4.
Discard the container of ethanol storage solution according to local guidelines.

3. Remove the prosthesis from the inner pouch and place it into the basin of sterile physiological saline.



Fig.3 Fig. 4

Fig. 1 - Fig. 2
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 .U in 10 mL is sufficient
for any length prostheses).

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 aminimum of 10 minutes.

Whenitis 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.
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Implantation

Prepare the incisions in the normal fashion.
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.
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Anastomoses
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. It is advised to only use non-cutting needles
when suturing.

3. Prior to completion of the second anastomosis flush the prosthesis with blood to ensure complete removal of the heparin.

4. Anintra-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
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.

An Omniflow Patient Implant Card is provided with each prosthesis. Please complete the front side of the card and provide it to the
patient.

For AV Access patients:
1. Check the prosthesis every day. Feel for the pulse (thrill) in the prosthesis.

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

3. Inspect daily for bruising or pseudoaneurysm formation.

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

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

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

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



Safe Handling and Disposal

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the
Competent Authority of the country where the user is located. This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and
is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify proper
disposal. Dispose storage solution according to local and federal regulations. Solution should not be disposed using septic systems.
Ifthere are no disposal restrictions, solution may be diluted and disposed in a sanitary sewer system. For more information see:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Packaging and shipping of explanted Omniflow:

Return of the shipment to LeMaitre Vascular depends on 3 crucial questions:

1. Isthe explant obtained from a patient with a known or presumed pathogenic condition at the time of the explant?

2. Isthe explant obtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic radionuclides within the
last 6 months?

3. Has the clinician obtained consent from the patient for the sample to be returned to the manufacturer for research purposes?

In the event that the response to question 1 or 2 s affirmative, LeMaitre Vascular does not provide adequate guidance for shipment.
THESE EXPLANTS SHOULD NOT BE RETURNED TO LEMAITRE VASCULAR UNDER ANY CIRCUMSTANCES. In these cases, the explant should
be disposed according to local regulations.

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:
Pre-explantation:
1. Ifpossible, performa CT or Ultrasound scan of the device to document patency.
2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information including:
a) The original diagnosis which resulted in use of the implant.
b) The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the device was implanted.
¢) The patient’simplant experience prior to implant removal.
d) The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.

Explantation:

1. Explanted Omniflow prostheses should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of alkaline buffered
2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to shipment.

2. (leaning of explanted prostheses should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be used in any circumstances.

3. Omniflow explants should not be decontaminated under any circumstances. DO NOT autoclave the sample or use ethylene oxide
gas to decontaminate.

Packaging:

1. Explants should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment
or exposure to those handling such packages during transit. Material that is absorbent and is cushioning should be selected
for isolating the sealable container inside the secondary packaging. Primary and secondary packaging must then be packaged
inside an outer package.

2. Explantsin sealed primary containers should be labeled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol. The same symbol should be
attached to the secondary packaging and to the outer packaging. Outer packaging should also be labelled with Name, Address
and Telephone Number of Sender, and the statement, “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated
and sender notified”.

3. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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
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 shelflife 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 and that this device is
suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. 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. 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 fora 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.
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INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. N NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER
ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY
CLAIMS.

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.

Arevision orissue 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

(Modelle 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640, 751-
650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Gebrauchsanweisung — Deutsch
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Beschreibung

Die Omniflow® Il GefaBprothese besteht aus Polyestergewebe in einer fibrokollagenen Gewebematrix vom Schaf. Die Prothese wird mithilfe
aseptischer Aufbereitungstechniken sterilisiert. Die Prothese wird auBerdem mit einem Glutaraldehydverfahren behandelt, das die
Kollagenfasern miteinander quervernetzt und die Antigenitdt minimiert.

Die Prothese wird steril und nicht pyrogen in einer Losung aus 50%igem Ethanol geliefert. Die Prothese bleibt steril, sofern die
Primérverpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. —

Die gerade Omniflow |1 GefaBprothese ist auf einem Kunststoffmandrin in einem Kunststoffrohrchen montiert. Die Konstruktion des
Mandrins verhindert, dass die Prothese vom Mandrin abrutscht, wenn sie aus dem Rohrchen entfernt wird. Der Durchmesser und die
Mindestlénge der Prothese sind auf dem am Réhrchen angebrachten Etikett angegeben. Das Kunststoffrohrchen ist in einem unsterilen
KunststoffauBenbeutel versiegelt.
Hinweis: Die Skala auf dem Omniflow-Rahrchen dient nur als Referenz. Das Réhrchen darf nicht als Messvorrichtung verwendet werden.
Die gebogene Omniflow Il GefaBprothese befindet sich in einem sterilen, flexiblen Innenbeutel innerhalb eines abziehbaren duBeren
Folienbeutels. Der Durchmesser und die Mindestlange der Prothese sind auf dem Etikett angegeben, das auf der AuBenflache des
AuBenbeutels angebracht ist.

Die Omniflow |1 GefédBprothese wird als MRT-sicher erachtet.

Anwendungsgebiete
Die Omniflow Il GeféBprothese ist indiziert fiir den Ersatz, die Rekonstruktion, den Bypass oder die Reparatur erkrankter Gefafe bei Patienten
mit Verschluss- oder Aneurysma-Erkranl bei Tl pati die einen GefaBersatz bendtigen, oder bei Patienten, die einen

GefdBzugang z. B. fiir die Hamodialyse bendtigen.
Die gerade Omniflow Il GeféBprothese ist dazu bestimmt:

1. kranke oder verletzte BlutgefaBe zu iiberbriicken, zu ersetzen oder zu rekonstruieren
2. periphere Gefae auszubessern und zu reparieren
3. einen arteriovenosen Zugang zu ermdglichen, wenn eine gerade Konfiguration erforderlich ist.

Die gebogene Omniflow Il GefaBprothese ist fiir den arteriovendsen Zugang vorgesehen, wenn eine Schlaufenkonfiguration erforderlich
ist.

Warnhinweise R

1. Die Omniflow Il Prothese darf NICHT emneut sterilisiert werden. Die Prothese direkt nach dem Offnen der Verpackung verwenden
und alle nicht verwendeten Teile entsorgen.

2. Die Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn die Primarpackung beschédigt ist, da die Sterilitt beeintrachtigt sein konnte.

3. Die Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn sie nicht vollstandig von der Lagerungsldsung bedeckt ist.

4, Die Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn der Fiillstand der Lsung in der vertikalen Position unterhalb der Anti-Roll-
Noppen am Rahrchen liegt.

5. NICHT versuchen, die Prothese nach dem Entfernen des Tunnelierungsinstruments neu zu positionieren.

6. Die gebogene Prothese darf wahrend der Préparation oder Implantation NICHT begradigt werden, da dies zu einer Beschddigung

der Netz-/Gewebeverbindung fiihrt.
7. Die gerade Prothese NICHT zur Herstellung eines arteriovendsen Schlaufenzugangs verwenden, da dies zu Knicken fiihren kann.
8. Der Prothesenkdrper darf NICHT gezogen, gedehnt, verdreht, gequetscht oder gekniffen werden.
9. KEINE Ablationstechniken, wie z. B. Schneidballons, Laser oder Hochfrequenzablation, mit der Omniflow Il Prothese verwenden.
10. NICHT versuchen, die Prothese mit Ballonangioplastie oder Stentverfahren zu dilatieren.
n. Die Omniflow Il Prothese darf nur von geschulten Chirurgen implantiert werden.
12. Die Verwendung der Omniflow Il Prothese in der Koronararterie wurde nicht evaluiert.
13. Ethanol ist als Fliissigkeit und Dampf leicht entziindlich. Von Hitze, Funken und offenen Flammen fernhalten.

Technische Informationen/VorsichtsmaBnahmen

. Vor dem Implantieren der Prothese darauf achten, dass ein Spiilverfahren vorgenommen wurde, um die Lagerungslosung zu
entfernen. Nichtbeachtung kann zu einem Verschluss fiihren. Die Prothese wahrend des Eingriffs mit steriler physiologischer
Kochsalzlosung feucht halten.

2. Die Verwendung eines hohlen Tunnelierungsinstruments fiir die Passage der Prothese ist unabdingbar. Bei Nichtbeachtung kann
es zu einer Beeintrachtigung des biosynthetischen Materials und damit zu einem Verschluss, einer Dilatation oder der Bildung
eines Aneurysmas kommen. Der Innendurchmesser des Tunnelierungsinstruments sollte mindestens 3 mm groBer sein als der
angegebene Innendurchmesser der Prothese.

3. Darauf achten, dass die Prothese beim Durchfiihren durch das Tunnelierungsinstrument nicht verdreht wird, da dies zu einem
Verschluss fiihren kann.
4. Eine Kreuzklemmung mit Metallinstrumenten vermeiden, da dies die Prothese beschadigen und zu einem Verschluss, einer
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Dilatation oder der Bildung eines Aneurysmas fiihren kann. Wenn ein Klemmen erforderlich ist, nur atraumatische Klemmen
verwenden und wiederholtes oder zu starkes Klemmen an derselben Stelle der Prothese vermeiden.

5. Die Prothese hat minimale Langselastizitdt. Darauf achten, dass die Prothese auf die richtige Lange zugeschnitten ist. Ist sie zu
kurz, kann es zum AusreiBen der Naht kommen, was das Risiko eines Anastomosenaneurysmas birgt. Wenn sie zu lang ist, kann
sie abknicken und einen Verschluss verursachen.

6. Die Teile der Prothese abschneiden, die beim Spiilen abgeklemmt wurden. Bei der Durchfiihrung der Anastomose darauf achten,
dass mit jedem Stich die volle Wanddicke und eine Netzose einbezogen werden. Andernfalls kann es zum AusreiBen der Naht
und zur Bildung eines anastomotischen Aneurysmas kommen.

A Die Omniflow Il nicht in eine Stelle mit einer aktiven Infektion implantieren, es sei denn, der Chirurg bestimmt, dass es keine
geeignetere Alternative zur Vermeidung von Amputation oder Tod gibt.

8. Wenn die Prothese fiir den arteriovendsen Zugang verwendet wird, kann es einige Tage nach der Implantation zu einer gewissen
Rétung und Schwellung iiber dem Implantationsbereich kommen.

9. Es liegen keine ausreichenden Daten vor, die Riickschliisse auf die Verwendung der Omniflow Il GefaBprothese bei

aortokoronaren Bypassverfahren zulassen.

10. Wird die Prothese nicht mit Heparin behandelt (z. B. bei Patienten, die Heparin nicht vertragen), kann dies die
Wahrscheinlichkeit einer Thrombose oder eines Verschlusses nach der Implantation erhdhen, wobei das Ausma@ dieser Gefahr
nicht nachgewiesen ist.

n. Die Omniflow Il kann sich weder im Durchmesser noch in der Lange vergroBern und sollte daher nicht bei Sauglingen oder
Kindern implantiert werden, es sei denn, es wurde ein Ersatz eingeplant und es besteht keine andere geeignete alternative
Behandlungsmaglichkeit.

Thrombektomie

Es hat sich gezeigt, dass ein rechtzeitiges Eingreifen bei einem Verschluss die prothetische Funktion wiederherstellen kann. Daher

sollte der Patient angewiesen werden, den Arzt zu verstandigen, wenn die Beschwerden wieder auftreten. Bei der Durchfiihrung einer

Thrombektomie einen Embolektomiekatheter geeigneter Groe auswahlen und die Gebrauchsanweisung des Katheterherstellers

befolgen.

Um eine Beschadigung der Wand und der Flussfléche der Prothese zu vermeiden:

1. Beim Aufdehnen des Ballons KEINEN iibermaBigen Druck ausiiben.
2. Beim Herausziehen des Katheters aus der Prothese KEINE iiberméBige Kraft ausiiben.
Gegenanzeigen

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

Mégliche Komplikati bei der Verwendung von GefaBproth

Komplikationen kdnnen bei der Verwendung oder in Verblndung m|tjeder GefaBprothese auftreten und umfassen unter anderem:
Infektion, Thrombose/Verschluss, Dilatation, Leckage, Aneurysmenbildung, Pseudoaneur ildung, AusreiBen der Naht und
unerwiinschte Gewebereaktionen.

Es wurde iiber spate Aneurysmenbildung bei Omniflow Il berichtet (mehrals 4 Jahre nach der Implantation). Eine kontinuierliche

Uberwachung des Patienten wird empfohlen.

Die Wandintegritat der Prothese kann durch Mikroorganismen, die Kollagenase produzieren, beeintréchtigt werden.

Vorbereitung vor der Implantation
Ein steriles Becken mit ausreichend steriler physiologischer Kochsalzlosung zur Abdeckung der Prothese, eine sterile 20-ml-Spritze und
steriles Heparin mit 5000 |.E. pro ml vorbereiten.

Entnahme der Prothesen aus dem Behalter

GERADE GEFASSPROTHESE

1. Den Beutel und das Unversehrtheitssiegel vom Rohrchen entfernen. Der AuBenbeutel ist keine Sterilbarriere, und das
AuBere des Rohrchens, die Kappe und der Stopfen sind unsteril.

2. Den Fiillstand der Lagerungsldsung im Rohrchen in vertikaler Position iiberpriifen. Der Fiillstand der Losung muss

iiber der Oberseite des Transplantats und iiber der Unterseite der Anti-Roll-Noppen liegen, um eine ordnungsgeméRe
Hydratation der Prothese zu gewéhrleisten.

3. Die Kappe entfernen und entsorgen. Den Stopfen mit einer Pinzette entfernen und entsorgen. Die Pinzette muss
ebenfalls entsorgt werden, da Sie jetzt als unsteril gilt. Abb. 1.
4. Der Mandrin wird iiber der Offnung des Rohrchens schwimmen. Die Prothese aseptisch aus dem Rohrchen entfernen,

indem das Ende des Mandrins gefasst und vorsichtig aus dem Rohrchen gehoben wird. Abb. 2. Darauf achten, dass die
Prothese die &ufere obere Kante des Rohrchens nicht beriihrt. Das ,7“ an der Unterseite des Mandrins verhindert, dass
das Transplantat vom Mandrin abrutscht.

5. Den Mandrinam T greifen, umdrehen und die Prothese in das Becken mit steriler Kochsalzlosung gleiten lassen. Wenn
die Prothese nicht leicht abrutscht, muss sie vorsichtig am Mandrin nach unten gedriickt werden. NICHT an der Prothese
ziehen. Den Mandrin und das Rohrchen entsorgen. Die Ethanol-Lagerungsldsung gemaB den drtlichen Richtlinien

entsorgen.

GEBOGENE GEFASSPROTHESE

1 Den sterilen Innenbeutel mit der Prothese aseptisch aus dem duBeren Folienbeutel entfernen. Abb. 3. Nur der innere
Beutelist steril.

2. Die Ecke des inneren Beutels mit einer sterilen Schere abschneiden und die Lagerungslsung in einen Behélter ablaufen

lassen. Abb. 4. Den Behdlter mit der Ethanol-Lagerungslsung geméR den ortlichen Richtlinien entsorgen.



3. Die Prothese aus dem inneren Beutel nehmen und in das Becken mit steriler physiologischer Kochsalzlosung legen.

Abb. 1

Spiilen der Prothese

GERADE GEFASSPROTHESE

1. Eine sterile Spritze verwenden, um das Lumen der Prothese mit 20 ml steriler physiologischer Kochsalzldsung zu spiilen.
Abb. 5. Mindestens zweimal wiederholen.

2. Ein Ende der Prothese abklemmen. Steriles Heparin in einer Konzentration von 5000 I.E. pro ml in das Lumen der
Prothese einbringen, so dass die gesamte Innenfléche des Transplantats mit der Losung beschichtet st (50.0001.E.in 10
ml sind fiir Prothesen jeder Lange ausreichend).

3. Eine Klemme am anderen Ende der Prothese anlegen.

4. Die Prothese wird bis zur Implantation wieder in das Becken gelegt, das vollstandig von der sterilen Kochsalzlésung
bedecktist. Dies sollte mindestens 10 Minuten dauern.

Wenn es an der Zeit ist, die Prothese zu implantieren, die Klemmen von der Prothese ldsen und das Heparin und die

Kochsalzlosung abflieRen lassen.

GEBOGENE GEFASSPROTHESE

Die gebogene Prothese wird auf dieselbe Weise wie oben fiir die gerade Prothese beschrieben gespiilt. Die gebogene

Konfiguration wird wahrend des gesamten Verfahrens aufrechterhalten. Abb. 6. Die Prothese darf NICHT begradigt werden.
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Abb. 5 Abb. 6 Abb. 8
Implantation
Die Inzisionen auf normale Weise vornehmen.
GERADE GEFASSPROTHESE

Mit einem Hohltunnelierungsinstrument aus Metall oder Kunststoff einen Tunnel fiir die Prothese bilden und die Prothese durch
das Instrument fiihren. Abb. 7.

GEBOGENE GEFASSPROTHESE

Das Markieren des geplanten Layouts des Transplantats auf der Haut mit einem sterilen chirurgischen Stift kann die endgiiltige
Positionierung der Prothese erleichtern. Die Krimmung des Transplantats beibehalten, indem 2 Hohltunnelierungsinstrumente
eingefiihrt und beide geraden Abschnitte des Transplantats gleichzeitig von der distalen zur proximalen Inzision
hindurchgefiihrt werden. Abb. 8. Darauf achten, dass das Transplantat wahrend der Positionierung nicht an der Kurve geknickt
wird.

Das Tunnelierungsinstrument vorsichtig entfernen, wenn das Transplantat richtig positioniert wurde.
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Anastomosen

1 Wenn an den Enden Anastomosen hergestellt werden, ist es wichtig, die vormals abgeklemmten Teile des Implantats
abzuschneiden, da das Abklemmen die Gewebematrix beschadigen kann. Aufgrund des biosynthetischen Materials des
Transplantats ist keine besondere Schneidetechnik erforderlich.

2. Monofilament aus Polypropylen st das bevorzugte Nahtmaterial. Beim Néhen die R@nder der Prothese umstiilpen und darauf
achten, dass mit jedem Stich die gesamte Wandstarke und eine Netzose aufgenommen werden. Abb. 9. Es wird empfohlen, beim
Néahen nur nicht schneidende Nadeln zu verwenden.

3. Vor dem Abschluss der zweiten Anastomose die Prothese mit Blut spiilen, um eine vollstandige Entfernung des Heparins zu
gewdhrleisten.
4. Zum Zeitpunkt des Eingriffs kann ein intraoperatives Angiogramm durchgefiihrt werden, um die Funktion zu dokumentieren.

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

Nach Abschluss des Eingriffs sollten die mit der Prothese gelieferten Patientenetiketten in der Patienten- und Krankenhausakte
angebracht werden.

Arteriovendser Zugang
1. Es wird empfohlen, die Prothese mindestens zwei Wochen lang einheilen zu lassen, bevor mit der Punktion begonnen wird.

2. Derarteriovendse Zugang darf NICHT wiederholt an derselben Stelle punktiert werden, da dies zu einer Beschadigung der
Prothesenwand oder zur Bildung eines Himatoms oder eines Pseudoaneurysmas fiihren kann. Es miissen unterschiedliche
Punktionsstellen entlang der Prothese verwendet werden.

Die Biegung der Prothese darf NICHT durchstochen werden.

Eine Punktion nicht innerhalb von 3 cm von den Anastomosestellen durchfiihren.

Die strikte Einhaltung aseptischer Techniken ist unbedingt erforderlich, um das Infektionsrisiko zu minimieren.
6. Durch maBige Kompression der Punktionsstelle wird eine Blutstillung erreicht.

GefaB-Patch
Die rohrenformige Prothese in Langsrichtung aufschneiden, um ein GefaB-Patch zu formen. Darauf achten, dass die Blutflussflache nicht
beschédigt ist. Beim Verndhen des Patches darauf achten, dass die volle Wanddicke und das Netzgewebe in jeden Stich integriert sind.

Patienteninformationen

Die biosynthetische Beschaffenheit von Omniflow Il andert nichts an den Empfehlungen, die den Patienten hinsichtlich der
postoperativen Pflege der Prothese im Vergleich zu anderen typischen GefaBprothesen gegeben werden. Zu den bewéhrten Verfahren
sollte daher Folgendes gehdren:

Bei Bypass-Patienten jegliche Kompression der Prothese vermeiden, sei es durch zu enges Einwickeln oder zu enge Kleidung oder durch
Liegen auf der Prothese.

Um das Risiko von Komplikationen zu verringern, sollten die Patienten dem behandelnden Chirurgen alle abnormen Anzeichen sofort
melden.

Eine Omniflow Patientenimplantationskarte wird mit jeder Prothese geliefert. Die Vorderseite der Karte bitte ausfiillen und dem
Patienten aushéndigen.

Fiir Patienten mit AV-Zugang:

Die Prothese muss taglich iiberpriift werden. Der Puls (Herzschlag) muss in der Prothese zu fiihlen sein.
Taglich auf Anzeichen einer Infektion untersuchen, z. B. Schwellungen, R6tungen und Eiter.

Taglich auf Bluterguss oder Pseudoaneurysmabildung untersuchen.

Die Haut iiber der Prothese sauber halten, um Infektionen vorzubeugen.

Keine enge Kleidung oder Schmuck tragen oder schwere Gegensténde iiber der Prothese drapieren oder tragen, da dies den
Blutfluss einschranken kann.

Nicht auf dem Arm mit der Prothese schlafen, da dies den Blutfluss behindern kann.
1. Blutdruckmessungen, intravendse Infusionen oder Blutentnahmen aus dem Arm mit der Prothese sind nicht zuldssig.

8. Um das Risiko von Komplikationen zu verringern, sollten die Patienten alle abnormen Anzeichen sofort der Dialysestation
melden.
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Lagerung

Die Prothese muss bis zu ihrer Verwendung in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Sie muss in einer staubfreien und trockenen
Umgebung bei Zimmertemperatur aufbewahrt werden.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfille auftreten, sollte der Anwender
sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist. Dieses
Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es
gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um
eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen. Entsorgen Sie die Lagerungslosung gemdB den drtlichen und staatlichen
Bestimmungen. Die Losung darf nicht iiber ein Kldrsystem entsorgt werden. Wenn es keine Einschrankungen bei der Entsorgung
gibt, kann die Losung verdiinnt und in ein Schmutzwasserkanalsystem entsorgt werden. Weitere Informationen siehe:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Verpackung und Versand der explantierten Omniflow:

Die Riicksendung an LeMaitre Vascular hangt von 3 maBgeblichen Fragen ab:

1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten oder mutmaBlichen pathogenen Erkrankung zum Zeitpunkt
der Explantation?

2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen Behandlungsverlauf innerhalb der letzten 6 Monate therapeutische
Radionukleotide zum Einsatz kamen?

3. Hatder Arzt die Einwilligung des Patienten fiir die Riicksendung der Probe an den Hersteller zu Forschungszwecken eingeholt?

Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung fiir den Versand zur
Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN UMSTANDEN AN LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den
genannten Fallen muss das Explantat gemaB den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:
Vor Explantation:
1. Wenn maglich eine CT oder einen Ultraschallscan des Produkts durchfiihren, um dessen Durchgéngigkeit zu dokumentieren.
2. LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die [dentitat des Patienten zulassen. LeMaitre
Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:
a) Dieurspriingliche Diagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte.
b) Die Anamnese des Patienten, die fiir das Implantat wichtig ist, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in der das
Produktimplantiert wurde.
¢) Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung.
d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation vorgenommen wurde, sowie das Datum der Explantation.

Explantation:

1. Explantierte Omniflow-Prothesen miissen vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behélter mit einer Lésung aus
alkalisch gepuffertem 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem Formaldehyd gelegt werden.

2. DieReinigung der explantierten Prothesen sollte, wenn iiberhaupt, auf ein Mindestma@ beschrénkt werden. Eine proteolytische
Verdauung sollte unter keinen Umsténden stattfinden.

3. Omniflow Explantate diirfen unter keinen Umsténden dekontaminiert werden. Die Probe darf NICHT autoklaviert oder mit
Ethylenoxidgas dekontaminiert werden.

Verpackung:

1. Die Explantate miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontaminierung der
Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wéhrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Fiir
die Isolierung des versiegelbaren Behalters in der Sekundéarverpackung sollte Material verwendet werden, das saugféhig st und
eine polsternde Wirkung hat. Primér- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden.

2. Explantatein einem versiegelten Primérbehélter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaR IS0 7000-0659
gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der Sekundarverpackung und der Umverpackung angebracht werden. Die
Umverpackung muss auBerdem mit Namen, Adresse und Telefonnummer des Absenders sowie dem Hinweis ,Beim Auftreten
von Beschadigungen oder Undichtigkeiten muss das Paket ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen

sein.
3. Dielautobiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung
des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten filhren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
getestet wurde. Die Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Der unbenutzte Abschnitt der Omniflow Il Prothese
oder die explantierte Prothese ist als Biogefdhrdung zu betrachten und gemaB den Richtlinien des Krankenhauses oder den
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drtlichen Vorschriften zu entsorgen.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass
dieses Gerat filir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. 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)
IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen
Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige
Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten 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.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ.
DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND
US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH
EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN
RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum 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 zusétzliche Produktinformationen vorliegen.
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Prothése vasculaire Omniflow® Il

(numéros de modeles 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630,
751-640, 751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860,
751-865)

Mode d’emploi - Frangais

St [STERILE[A]®)

Description

La prothése vasculaire Omniflow® Il est fabriquée a partir d'un treillis en polyester incorporé dans une matrice réticulée de fibres
collagenes ovines. La prothese est stérilisée en utilisant des techniques de traitement aseptique. La prothése est également traitée
par un procédé au glutaraldéhyde qui réticule les fibres de collagéne et minimise I'antigénicité.

La protheése est fournie stérile et apyrogéne dans une solution d'alcool éthylique a 50 %. La prothése reste stérile a moins que I'emballage
primaire ne soit ouvert ou endommagé. -

La prothése vasculaire droite Omniflow Il est montée sur un mandrin de plastique contenu dans un tube de plastique. La conception du
mandrin empéche la prothése de glisser du mandrin lorsqu’on la sort du tube. Le diamétre et la longueur minimum de la prothése sont
spécifiés sur I'étiquette appliquée sur le tube. Le tube en plastique est scellé dans un sachet en plastique extérieur non stérile.
Remarque : Les graduations sur le tube Omniflow sont uniq atitre de référence. Le tube ne doit pas étre utilisé comme instrument
demesure.

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

La prothése vasculaire Omniflow Il est reconnue comme siire pour I'lRM.

Indications

La prothése vasculaire Omniflow Il est indiquée 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.

La prothése vasculaire droite Omniflow Il est indiquée :

1. pour le pontage, le remplacement ou la reconstruction de vaisseaux sanguins malades ou lésés

2. pour la reprise et a la réparation des vaisseaux périphériques

3. pour I'accés artério-veineux lorsqu’une configuration rectiligne est nécessaire.

La prothese vasculaire courbe Omniflow Il est destinée a I'accés artério-veineux lorsqu’une configuration en boucle est exigée.

Avertissements

1 Ne PAS restériliser la prothése Omniflow I1. Utiliser la prothése immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage et jeter
toute partie non utilisée.

2. Ne PAS utiliser la prothése si I'emballage extérieur est end gé; la stérilité pourrait étre compromise.

3. Ne PAS utiliser la prothése si elle n’est pas entiérement immergée dans la solution de conservation.

4. Ne PAS utiliser la prothése si le niveau de solution en position verticale est inférieur aux ergots anti-roulis du tube.

5. Ne PAS tenter de repositionner la prothése aprés |'enlévement du tunnélisateur.

6. Ne PAS redresser la prothése incurvée 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 prothése droite pour réaliser un accés artério-veineux en boucle ; il pourrait en résulter une pliure.

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

9, Avecla prothese Omniflow II, 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.
11. Laprothése Omniflow Il ne doit étre implantée que par des chirurgiens formés a cette procédure.
12.  Lutilisation de la prothése Omniflow Il dans I'artére coronaire n'a pas été évaluée.

13.  Lalcool éthylique est un liquide trés inflammable et sa vapeur également. Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles et des
flammes.

Informations techniques/précautions

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

2. Lutilisation 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. Le diamétre
interne du tunnélisateur doit étre au moins 3 mm plus grand que le diamétre interne indiqué de la prothese.

3. S'assurer que |a prothése ne se tord 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
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provoquer une occlusion, une dilatation ou un anévrisme. Si un clampage s'avére nécessaire, utiliser uniquement des clamps
atraumatiques et éviter tout clampage répété ou excessif au méme endroit de la prothese.

5. La prothése na qu'une élasticité minime dans le sens longitudinal. Veiller a couper la prothése a la longueur requise. Si elle
esttrop courte, un arrachement de la suture est possible, associé a un risque d'anévrisme anastomotique. Si elle 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 ringage. Veiller a ce que chaque point de suture traverse
toute I'épaisseur de la paroi et I'une des mailles du treillis lors de la réalisation de I'anastomose. Le non-respect de cette
précaution pourrait conduire a un arrachement des fils de suture entrainant la formation d’un anévrisme anastomotique.

7. Ne pasimplanter le systéme Omniflow Il au niveau d'un site exposé a une infection active, a moins que le chirurgien n‘ait
déterminé qu'il n’existe pas de solution plus appropriée pour prévenir 'amputation ou le déces.

8. Lorsque la prothése est utilisée pour un acces artério-veineux, une rougeur et un gonflement peuvent apparaitre sur la zone
de I'implant pendant les jours suivant I'implantation.

9. Compte tenu de I'insuffisance des données disponibles, aucune conclusion ne peut étre tirée concernant |'utilisation de la

prothése vasculaire Omniflow Il pour les procédures de pontage aorto-coronarien.

10.  Encasd'impossibilité d’héparinisation de la prothése (c'est-a-dire dans le cas de patients ne tolérant pas I'héparine), la
probabilité d’une thrombose ou d’une occlusion post-implantation peut étre plus élevée, mais I'ampleur de ce risque n'a pas
été établie.

11. Omniflow Il ne peut pas croitre en diamétre ou en longueur et ne doit donc pas étre implantée chez les nourrissons ou les
enfants, sauf si un plan de remplacement est établi et qu'il n’existe pas d'autre option de traitement appropriée.

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 prothése :
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 prothése.

Contre-indications
Ne pas utiliser la prothése chez les 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/I'occlusion, la dilatation, la fuite, la formation d’un anévrisme ou d'un pseudo-anévrisme,
larupture ou le déchirement de la ligne de suture et des réactions inflammatoires des tissus.
On arapporté des cas de formation d'anévrisme tardif dans I'Omniflow Il (plus de 4 ans aprés I'implantation). Il est recommandé de
procéder a un suivi du patient.
L'intégrité de la 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 stérile pour recouvrir la prothése, une seringue stérile
de 20 ml et une solution stérile d’héparine a 5000 Ul par ml.
Déballage de la prothése

PROTHESE VASCULAIRE DROITE

1. Retirer le sachet et le sceau du tube. La poche externe n’est pas une barriére stérile et I'extérieur du tube, de la

capsule et du bouchon sont non stériles.

2. Vérifier le niveau de la solution de conservation du tube en position verticale. Le niveau de la solution doit se situer
au-dessus du haut du greffon et au-dessus du bas des ergots anti-roulis afin d'assurer une bonne hydratation de la
prothese.

3. Retirer la capsule et la jeter. Retirer le bouchon avecla pince et I'écarter. Les pinces doivent également étre écartées
car elles sont maintenant considérées comme non stériles. Fig. 1.

4. Faire sortir le mandrin du haut du tube. En utilisant une technique aseptique, retirer la prothése du tube en

saisissant I'extrémité du mandrin et en I'extrayant doucement du tube. Fig. 2. Ne pas laisser la protheése toucher le
bord supérieur externe du tube. Le crochet en « T » situé sur la partie inférieure du mandrin empéchera le greffon de
glisser hors du mandrin.

5. 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 prothese.
Ecarter le mandrin et le tube. Eliminerla solution de conservation d'alcool éthylique conformément aux directives

locales.

PROTHESE VASCULAIRE COURBE

1. En utilisant une technique aseptique, sortir de la poche extérieure la poche intérieure stérile contenant la prothése.
Fig. 3. Seule la poche intérieure est stérile.

2. Couper le coin de la poche intérieure a I'aide d’une paire de ciseaux stérile et laisser la solution de conservation
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s'écouler dans un récipient. Fig. 4. Ecarter le récipient de solution de conservation conformément aux directives
locales.

3. Sortir la prothése de la poche intérieure et la déposer dans le récipient de sérum physiologique stérile.

Fig.1 Fig.2 | Fig. 4

Ringage de la prothése
PROTHESE VASCULAIRE DROITE
1. Utiliser une seringue stérile pour rincer I'ouverture de la prothése 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 concentrée a 5 000 Ul par ml dans
I'ouverture de la prothése de maniére a ce que toute la surface interne du greffon soit enduite de la solution
(50000 Ul dans 10 ml est suffisant pour toutes les longueurs de protheéses).

3. Clamper I'autre extrémité de la prothése.

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

Aumoment de réaliser I'implantation de la prothese, 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 ci-dessus pour la prothése droite. La configuration courbe est maintenue

tout au long de la procédure. Fig. 6. NE PAS redresser la prothése.

2 B e
I T i
L . L h
[ o
A A
% F Seia
Fig. 7

Fig. 5 Fig. 6 Fig. 8

Implantation

Préparer les incisions de la maniére habituelle.
PROTHESE VASCULAIRE 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
Lutilisation 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 2 tunnélisateurs creux et en faisant passer
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les deux sections droites du greffon simultanément de I'incision 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 lorsque le greffon est correctement placé.

Anastomoses

1. Pour confectionner les extrémités des anastomoses, il est essentiel de couper les portions de la prothése qui ont été
clampées, car le clampage peut endommager la matrice tissulaire. Aucune technique de coupe spéciale n'est requise en
raison du matériau biosynthétique du greffon.

2. Il estrec 1é d'utiliser un fil de polypropyléne pour suturer. En suturant, éverser les bords de la prothése
etveillera ce que chaque point de suture traverse toute la paroi et I'une des mailles du treillis. Fig. 9. Il est conseillé d"utiliser
uniquement des aiguilles non coupantes lors des sutures.

3. Avant de terminer la seconde anastomose, rincer la prothése avec du sang pour éliminer complétement 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.

Fig. 9

Accés artério-veineux

1 Il est préférable de laisser la prothese cicatriser pendant un minimum de deux semaines avant de commencer les ponctions.

2. NE PAS répéter les ponctions de I'acces artério-veineux au méme endroit ; cela pourrait endommager la paroi de la prothese
etentrainer la formation d’un hématome ou d’un pseudo-anévrisme. 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 prothése.

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

5. Observer de facon stricte les mesures d'asepsie pour minimiser le risque d'infection.
6. Comprimer modérément le site de ponction afin d’obtenir une hémostase.

Piéce vasculaire

Couper la prothése tubulaire dans le sens longitudinal pour confectionner une piéce vasculaire. Sassurer que la surface de contact
avec le sang ne soit pas endommagée. Aumoment de mettre la piéce en place, veiller a ce que chaque point de suture traverse toute
I'épaisseur de la paroi et une maille du treillis.

Informations sur le patient

La nature biosynthétique d’Omniflow Il ne modifie pas les conseils donnés aux patients concernant les soins post-opératoires de la
prothése par rapport aux autres types de protheéses vasculaires. Ainsi, les bonnes pratiques doivent inclure les éléments suivants :

Pour les patients ayant subi un pontage, il faut éviter toute compression de la prothése par un enveloppement ou un vétement trop
serré ou en s'allongeant sur la prothése.

Les patients doiventimmédiatement signaler tout signe anormal au chirurgien traitant afin de réduire le risque de complications.

Une carte d'implant Omniflow pour patient est fournie avec chaque prothése. Completer le recto de la carte et la transmettre au
patient.

Pour les patients ayant un accés vasculaire :
1. Vérifier la prothése tous les jours. Chercher le pouls (sensation de palpitation) dans la prothése.

2. Inspecter quotidiennement les signes d'infection, par exemple gonflement, rougeur et pus.

3. Inspecter quotidiennement la formation d’ecchymoses ou de pseudo-anévrisme.

4, Conserver propre la peau recouvrant la prothése afin de prévenir une infection.

5. Ne pas porter pas de vétements ou de bijoux serrés et ne pas porter d’objets lourds sur la prothese, car cela risquerait de
restreindre le débit sanguin.

6. Ne pas dormir sur le bras ayant la prothése car cela pourrait obstruer le flux sanguin.

7. Ne pas permettre la prise de tension artérielle, I'utilisation de gouttes intraveineuses ou la prise de sang dans le bras ayant
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laprothése.

8. Les patients doivent signalerimmédiatement tout signe anormal & l'unité de dialyse afin de réduire le risque de
complications.
Stockage

La prothese doit étre conservée dans son emballage d'origine jusqu’a son utilisation. Elle doit étre conservée dans un environnement
sec et exempt de poussiére a température ambiante.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Side graves incidents médicaux se produisent lors de 'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer
LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ot ils se trouvent. Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal

lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogene. Aucune exigence particuliere en matiere d'élimination n’est stipulée.
Consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées. Eliminer la solution de conservation
conformément aux réglementations locales et nationales en vigueur. La solution ne doit pas étre éliminée en utilisant des systémes
septiques. SiI'élimination n’est sujette a aucune restriction, la solution peut étre diluée et éliminée dans un systéme d'égouts
sanitaires. Pour plus d'informations, consulter la page :

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Emballage et expédition d’une prothése Omniflow explantée :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

1. Lexplanta-t-il été obtenu auprés d’un patient présentant un état pathogéne connu ou présumé au moment de |'explantation ?

2. L'explant a-t-il été obtenu auprés d'un patient dont les antécédents de traitement connus impliquent le traitement par des
radionucléides au cours des 6 derniers mois ?

3. Leclinicien a-t-il obtenu le consentement du patient pour que I'échantillon soit renvoyé au fabricant a des fins de recherche ?

Sila réponse ala question 1ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de directives adéquates pour I'expédition.
CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE RETOURNES A LEMAITRE VASCULAR. Dans ces cas, les explants doivent étre éliminés
conformément a la réglementation locale en vigueur.

Siles explants ne présentent aucun risque pathogéne ou radiologique, prendre connaissance des informations ci-dessous :
Avant I'explantation :
1. Danslamesure du possible, effectuer une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter sa
perméabilité.
2. LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas I'identification du patient. LeMaitre Vascular
demande des informations telles que :
a) Lediagnosticinitial qui a conduit a I'utilisation de I'implant.
b) Lesantécédents médicaux du patient relatifs a I'implant, y compris I'hdpital ou la clinique ot le dispositif a été implanté.
) Lexpérience du patient concernant implant avant le retrait de celui-ci
d) Lhopital oula clinique ol I'explantation a été effectuée, et la date de I'extraction.

Explantation :

1. Lesprothéses Omniflow explantées doivent étre transférées directement dans un récipient scellé rempli d'une solution de
glutaraldéhyde a 2 % ou de formaldéhyde a 4 % avec tampon alcalin avant d'étre expédiées.

2. Lenettoyage des protheéses explantées doit étre minimal si nécessaire. Les enzymes protéolytiques ne doivent en aucun cas étre
utilisés.

3. Lesexplants Omniflow ne doivent en aucun cas étre décontaminés. NE PAS autoclaver I'échantillon ou utiliser du gaz d'oxyde
d'éthyléne pour le décontaminer.

Emballage :

1. Lesexplants doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement
ou d’exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Un matériau absorbant et amortissant doit
étre utilisé pour isoler le récipient scellé a I'intérieur de I'emballage secondaire. Les emballages primaire et secondaire doivent
ensuite étre emballés dans un emballage extérieur.

2. Un symbole de risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les explants renfermés dans les récipients
primaires. Le méme symbole doit étre apposé sur I'emballage secondaire et I'emballage extérieur. Le nom, I'adresse et le
numéro de téléphone de I'expéditeur, ainsi que la mention « Si un dommage ou une fuite est observé, le paquet doit étre isolé et
I'expéditeur informé » doivent étre indiqués sur 'emballage extérieur.

3. Lespaquets préparés de la maniere indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a l'adresse suivante :

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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 engendrer des risques

de contamination croisée, d'infection, voire de 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. La section non utilisée de la prothése Omniflow Il ou



la prothése explantée doit étre considérée comme un risque biologique et étre éliminée conformément a la politique de I'hdpital ou
aux réglementations locales.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est
adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications contraires fournies 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 LALOI 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.

Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif

par |'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la 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 (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE
DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A
TOUTES RECLAMATIONS DETIERS.

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

(Modelli 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640, 751-650,
751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Istruzioni per I'uso - Italiano

STORED IN

50% ETHANOL STEH"-E A

Descrizione

La protesi vascolare Omniflow® Il & costituita da una maglia di poliestere collocata all'interno di una matrice di tessuto fibrocollagenoso
ovino. La protesi viene sterilizzata utilizzando tecniche di trattamento asettiche. La protesi viene inoltre trattata con un processo a
base di glutaraldeide che reticola le fibre di collagene e riduce al minimo I'antigenicita.

La protesi ¢ fornita sterile e apirogena in una soluzione di etanolo al 50%. La protesi rimane sterile a meno che la confezione principale
non venga aperta o danneggiata. -

La protesi vascolare diritta Omniflow Il & montata su un mandrino di plastica contenuto all’interno di un tubo di plastica. Il design del
mandrino impedisce alla protesi di scivolare via quando viene rimossa dal tubo. Il diametro e la lunghezza minima della protesi sono
specificati sull'etichetta presente sul tubo. Il tubo di plastica é sigillato in una busta di plastica esterna non sterile.
Nota: le graduazioni sul tubo Omniflow hanno unicamente scopo di riferimento. Il tubo non deve essere utilizzato come dispositivo di
misurazione.

La protesi vascolare curva Omniflow Il & contenuta in una sacca interna flessibile sterile posta all'interno di una sacca esterna in alluminio
rimovibile. Il diametro e la lunghezza minima della protesi sono specificati sull'etichetta presente sulla superficie esterna della sacca
esterna.

La protesi vascolare Omniflow Il € considerata sicura per la RM.

Indicazioni per I'uso

La protesi vascolare Omniflow Il & indicata per la sostituzione, la ricostruzione, il bypassing o il patching di vasi malati nei pazienti affetti
da patologie occlusive o aneurismatiche, nei pazienti colpiti da trauma che necessitano di sostituzione vascolare o nei pazienti che
necessitano di accesso vascolare, ad esempio per I'emodialisi.

La protesi vascolare diritta Omniflow Il & destinata ai seguenti interventi:

1. Bypassare, sostituire o ricostruire i vasi sanguigni malati o danneggiati

2. Applicare patch e riparare i vasi periferici

3. Ottenere |'accesso arterovenoso quando & necessaria una configurazione diritta.

La protesi vascolare curva Omniflow Il & indicata per I'accesso arterovenoso quando & necessaria una configurazione ad ansa.

Avvertenze

1 NON risterilizzare la protesi Omniflow II. Utilizzare la protesi subito dopo aver aperto la confezione ed eliminare le parti non
utilizzate.

2. NON utilizzare la protesi se la confezione principale & danneggiata, in quanto la sterilita potrebbe essere compromessa.

3. NON utilizzare la protesi se non & completamente coperta dalla soluzione conservante.

4. NON utilizzare la protesi se il livello della soluzione in posizione verticale & al di sotto delle protuberanze anti-rollio sul tubo.

5. NON tentare di riposizionare la protesi dopo aver rimosso lo strumento di tunnellizzazione.

6. NON raddrizzare la protesi curva durante la preparazione o I'impianto, in quanto si potrebbe causare la rottura
dell'interfaccia tra tessuto e mesh.

7. NON utilizzare la protesi diritta per modellare un accesso arterovenoso ad ansa, in quanto si potrebbero causare
attorcigliamenti.

8. NON tirare, allargare, torcere, comprimere o pizzicare il corpo della protesi.

9. NON utilizzare con la protesi Omniflow Il tecniche di ablazione quali palloncini da taglio, ablazione laser o a radiofrequenza.

10.  NON tentare di dilatare la protesi con 'angioplastica con palloncino o con procedure di stenting.
11. Laprotesi Omniflow Il deve essere impiantata solamente da chirurghi formati.
12.  Lusodella protesi Omniflow Il nell‘arteria coronaria non & stato valutato.

13.  Letanolo & una sostanza altamente infiammabile presente in forma liquida e gassosa. Tenere lontano da fonti di calore,
scintille e fiamme libere.

Informazioni tecniche/precauzioni

1. Prima di impiantare la protesi, verificare che sia stata eseguita la procedura di risciacquo per rimuovere la soluzione
conservante. In caso contrario, potrebbe verificarsi un‘occlusione. Durante I'intervento, mantenere la protesi umida
utilizzando soluzione fisiologica sterile.

2. Peril passaggio della protesi & essenziale utilizzare uno strumento di tunnellizzazione cavo. In caso contrario si potrebbe
causare la rottura del materiale biosintetico e potrebbero verificarsi occlusione, dilatazione o formazione di aneurismi. Il
diametro interno del tunnellizzatore deve essere di almeno 3 mm piu grande del diametro interno indicato della protesi.

3. Assicurarsi che la protesi non si attorcigli durante il passaggio attraverso lo strumento di tunnellizzazione, in quanto
potrebbe provocare un’occlusione.
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4. Evitare il clampaggio incrociato con strumenti metallici, in quanto potrebbero danneggiare la protesi e causare occlusione,
dilatazione o formazione di aneurismi. Se si rende necessario il clampaggio, utilizzare solo clamp atraumatiche ed evitare il
clampaggio ripetuto o eccessivo sulla stessa posizione della protesi.

5. La protesi ha un’elasticita longitudinale minima. Assicurarsi che la protesi sia tagliata alla lunghezza corretta. Se & troppo
corta potrebbe causare I'estrazione della sutura con il rischio di aneurisma anastomotico. Se & troppo lunga potrebbe
attorcigliarsi e causare occlusioni.

6. Tagliare le sezioni della protesi che sono state clampate durante il risciacquo. Quando si eseque I'anastomosi, assicurarsi
che ciascun punto incorpori I'intero spessore della parete e un occhiello della mesh. In caso contrario, potrebbero verificarsi
I'estrazione del punto e la formazione di aneurismi anastomotici.

7. Non impiantare Omniflow Il in un sito con un’infezione attiva, a meno che il chirurgo non abbia stabilito che non esiste
un’alternativa pili idonea per evitare I'amputazione o la morte.

8. Quando si utilizza la protesi per I'accesso arterovenoso, alcuni giorni dopo I'impianto possono comparire arrossamenti e
gonfiore nell'area dell'impianto.

9. | dati su cui basare le conclusioni relative all'uso della protesi vascolare Omniflow Il per le procedure di bypass

aortocoronarico sono insufficienti.

10.  Lamancata eparinizzazione della protesi (in caso di pazienti che non sono in grado di tollerare I'eparina) puo determinare
dopo I'impianto una maggiore probabilita di trombosi o di occlusione la cui entita non & stata stabilita.

11. Diametro e lunghezza di Omniflow Il non possono essere aumentati, pertanto la protesi non deve essere impiantata nei
neonati o nei bambini, ameno che non sia stato definito un piano per la sostituzione e che non esistano altre opzioni di
trattamento alternative idonee.

Trombectomia

E stato osservato che un intervento rapido al verificarsi di un‘occlusione puo ripristinare la funzione protesica. Pertanto, il paziente

deve essere invitato a riferire al medico la comparsa di sintomi pertinenti. Quando si esegue una trombectomia, scegliere un

catetere per embolectomia di dimensione appropriata e seguire le istruzioni per I'uso del produttore del catetere.

Perevitare di danneggiare la parete e la superficie di flusso della protesi:

1. NON esercitare una pressione eccessiva quando si gonfia il palloncino

2. NON esercitare una forza eccessiva durante il ritiro del catetere dalla protesi.

Controindicazioni
La protesi non deve essere utilizzata in pazienti con ipersensibilita nota al materiale ovino o alla glutaraldeide.

Potenziali complicanze legate all'uso di protesi vascolari

E possibile che si verifichino complicanze legate all'uso di qualsiasi protesi vascolare; tali complicanze comprendono, in vianon
esclusiva: infezione, trombosi/occlusione, dilatazione, dispersione, formazione di aneurismi, formazione di pseudoaneurismi,
estrazione della sutura e risposta tissutale avversa.

Sono stati segnalati casi di formazione tardiva di aneurismi in Omniflow Il (oltre 4 anni dopo I'impianto). Si consiglia pertanto il
monitoraggio continuo del paziente.

L'integrita della parete della protesi puo essere influenzata negativamente dai microrganismi che producono collagenasi.
Preparazione pre-impianto

Preparare una bacinella sterile con una quantita di soluzione fisiologica sterile adequata a coprire la protesi, unasiringa sterile da
20 ml, eparinasterile 5.000 .U. per ml.

Estrazione della protesi dal contenitore
PROTESI VASCOLARE DIRITTA

1. Rimuovere la busta e la guarnizione anti-manomissione dal tubo. La busta esterna non costituisce una barriera
sterile, pertanto la parte esterna del tubo, il tappo e il dispositivo di arresto sono non sterili.
2. Controllare il livello della soluzione conservante con il tubo in posizione verticale. Per garantire una corretta

idratazione della protesi, il livello della soluzione deve essere sopra alla parte superiore dell'innesto e sopra la parte
inferiore delle protuberanze anti-rollio.

3. Rimuovere il tappo ed eliminarlo. Rimuovere il dispositivo di arresto con la pinza e gettarlo. Anche la pinza deve
essere scartata in quanto é ora considerata non sterile. Fig. 1.
4. Il mandrino galleggia al di sopra dell'apertura del tubo. Rimuovere in modo asettico la protesi dal tubo afferrando

I'estremita del mandrino e sollevandolo delicatamente dal tubo. Fig. 2. Evitare che la protesi tocchi il bordo
superiore esterno del tubo. La “T” nella parte inferiore del mandrino impedisce all'innesto di scivolare fuori dal
mandrino.

5. Afferrare il mandrino dalla “T", capovolgerlo e far scivolare la protesi nella bacinella di soluzione fisiologica sterile.
Se la protesi non si sfila facilmente, spingerla delicatamente verso il mandrino. NON tirare la protesi. Gettare il
mandrino e il tubo. Gettare la soluzione conservante di etanolo nel rispetto delle linee guida locali.

PROTESI VASCOLARE CURVA

1. Rimuovere in modo asettico la sacca interna sterile contenente la protesi dalla sacca esterna in alluminio. Fig. 3. Solo
lasaccainterna @ sterile.

2. Tagliare I'angolo della sacca interna con forbici sterili e scolare la soluzione conservante in un contenitore. Fig. 4.
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Gettare il contenitore della soluzione conservante di etanolo nel rispetto delle linee guida locali.
3. Estrarre la protesi dalla sacca interna e collocarla nella bacinella di soluzione fisiologica sterile.

Fig.1 Fig.2 | Fig. 4
Risciacquo della protesi
PROTESI VASCOLARE DIRITTA
1. Utilizzare una siringa sterile perirrigare il lume della protesi con 20 ml di soluzione fisiologica sterile. Fig. 5. Ripetere
I'operazione almeno due volte.
2. Clampare un’estremita della protesi. Inserire eparina sterile a una concentrazione di 5.000 I.U. per mI nel lume della

protesi, in modo che I'intera superficie interna dell'innesto sia coperta dalla soluzione (50.000 1.U. in 10 ml sono
sufficienti per le protesi di tutte le lunghezze).

3. Applicare una clamp all'altra estremita della protesi.

4. Riportare la protesi nella bacinella, completamente coperta dalla soluzione fisiologica sterile, fino a quando non & il
momento di procedere all'impianto. Il tempo deve essere di almeno 10 minuti.

Quando & giunto il momento di impiantare la protesi, rimuovere le clamp dalla protesi e lasciar fuoriuscire 'eparina e la

soluzione fisiologica.

PROTESI VASCOLARE CURVA

La protesi curva viene risciacquata nello stesso modo descritto in precedenza per la protesi diritta. La configurazione curva

viene mantenuta per tutta la durata della procedura. Fig. 6. NON raddrizzare la protesi.
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Impianto

Preparare le incisioni come di consueto.
PROTESI VASCOLARE DIRITTA
Formare un tunnel per la protesi utilizzando uno strumento di tunnellizzazione cavo, in metallo o plastica, e far passare la
protesi attraverso lo strumento. Fig. 7.
PROTESI VASCOLARE CURVA
La marcatura sulla pelle del layout proposto per I'innesto per mezzo di un marcatore chirurgico sterile puo agevolare il
posizionamento finale della protesi. Mantenere la curva dell'innesto inserendo 2 strumenti di tunnellizzazione cavi e
facendo passare entrambe le sezioni diritte dell'innesto contemporaneamente attraverso I'incisione prossimale. Fig. 8.
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Assicurarsi che I'innesto non si attorcigliin corrispondenza della curva durante il posizionamento.
Rimuovere con cautela lo strumento di tunnellizzazione quando I'innesto & stato posizionato correttamente.

Anastomosi

1. Quando si modellano le estremita per le anastomosi é essenziale tagliare le parti della protesi che sono state clampate,
inquanto il clampaggio puo danneggiare la matrice tissutale. Non & necessaria alcuna tecnica speciale di taglio dato il
materiale biosintetico dell'innesto.

2. Il polipropilene monofilamento & il materiale di sutura da preferire. Durante la sutura, rovesciare i bordi della protesi e
verificare che I'intero spessore della parete e un occhiello della mesh siano ripresi da ciascun punto. Fig. 9. Si consiglia di
utilizzare solo aghi non taglientiin fase di sutura.

3. Prima del completamento della seconda anastomosi, irrigare la protesi con sangue per garantire la completa rimozione
dell'eparina.
4, Per documentare la funzione & possibile eseguire un angiogramma intra-operatorio al momento della procedura. Assicurarsi

che per I'iniezione venga utilizzata I'arteria anziché la protesi.

Al termine della procedura, le etichette perla cartella clinica del paziente fornite con la protesi devono essere applicate alle cartelle
cliniche del paziente e dell'ospedale.

Fig. 9
Accesso arterovenoso

1. E preferibile attendere la guarigione della protesi per almeno due settimane prima di iniziare la puntura.

2. NON forare 'accesso arterovenoso pill volte nello stesso sito, in quanto si potrebbe causare la rottura della parete della

protesi, la formazione di ematomi o la formazione di pseudoaneurismi. E necessaria la rotazione dei siti di puntura lungo la
lunghezza della protesi.

3. NON forare la curva della protesi.

4. NON forare entro 3 cm dai siti di anastomosi.

5. Perridurre al minimo il rischio di infezione & essenziale attenersi scrupolosamente alla tecnica asettica.
6. Una compressione moderata del sito della puntura permettera di raggiungere I'emostasi.

Patch vascolare

Tagliare longitudinalmente la protesi tubolare in modo da modellarla in un patch vascolare. Assicurarsi che la superficie del flusso
sanguigno non sia danneggiata. Quando si sutura il patch in sede, verificare che I'intero spessore della parete e un occhiello della
mesh siano ripresi da ciascun punto.

Informazioni sul paziente

La natura biosintetica di Omniflow Il non cambia, rispetto ad altre protesi vascolari tipiche, i consigli offerti ai pazienti in merito alla
cura postoperatoria della protesi. Di conseguenza, una buona prassi deve comprendere quanto seque:

Peri pazienti sottoposti a bypass, evitare la compressione della protesi dovuta a fasciature o indumenti eccessivamente strettio a
posizioniin cuiil corpo poggia sulla protesi.
| pazienti devono riferire immediatamente al chirurgo curante eventuali segni anomali, in modo da ridurre il rischio di complicanze.

Ogni protesi & fornita con una scheda dell'impianto Omniflow per il paziente. Completare il lato anteriore della scheda e consegnarla
al paziente.

Peri pazienti con accesso arterovenoso:
1. Controllare ogni giorno la protesi. Sentire le pulsazioni a livello della protesi.

2. Verificare quotidianamente I'eventuale presenza di segni di infezione, quali gonfiore, arrossamento e pus.

3. Verificare quotidianamente la presenza di ecchimosi o la formazione di pseudoaneurismi.

4, Tenere pulita la pelle sopra la protesi in modo da evitare infezioni.

5. Non indossare indumenti stretti, gioielli o teli né trasportare oggetti pesanti sopra la protesi, in quanto potrebbero limitare
il flusso sanguigno.

6. Non dormire sul braccio con la protesi in quanto si potrebbe occludere il flusso sanguigno.

7. Non consentire I'analisi della pressione del sangue, I'uso diflebo endovenose o il prelievo di sangue dal braccio con la protesi.
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8. | pazienti devono riferire immediatamente all'unita di dialisi eventuali segni anomali, in modo da ridurre il rischio di
complicanze.

Conservazione
La protesi deve essere conservata nella confezione originale fino al momento dell'utilizzo. Deve essere conservata a temperatura
ambiente in un ambiente privo di polvere e asciutto.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia
aleMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede. Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli
pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i
regolamentilocali per verificare le norme relative al corretto smaltimento. Smaltire la soluzione di conservazione in osservanza alle
disposizioni locali e federali in materia. La soluzione non deve essere smaltita utilizzando fosse hiologiche. In assenza di restrizioni
relative allo smaltimento, & possibile diluire e smaltire la soluzione nel sistema fognario sanitario. Per ulteriori informazioni, visitare:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Imballaggio e spedizione di Omniflow espiantato:

Il reso della spedizione a LeMaitre Vascular si basa su 3 domande fondamentali:

1. Lespianto & stato ottenuto da un paziente con una condizione patogena nota o presunta al momento dell’espianto?

2. Lespianto é stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi terapeutici negli ultimi 6 mesi?
3. IImedico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini i ricerca?

Se larisposta alle domande 102 é affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione. QUESTI
MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI A LEMAITRE VASCULAR. In questi casi, il materiale
espiantato deve essere smaltito in osservanza ai regolamenti locali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme seguenti:

Prima dell’espianto:

1. Se possibile, esequire una TAC o un esame ecografico del dispositivo per documentarne la pervieta.

2. LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate. LeMaitre Vascular richiede le
seguenti informazioni:
a) Ladiagnosi originale che ha portato all'uso dell'impianto.
b) Lanamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compreso I'ospedale o la clinica in cuiil dispositivo & stato impiantato.
) Lesperienza del paziente correlata all'impianto prima della sua rimozione.
d) Lospedale ola clinicain cui & stato esequito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:

1. Leprotesi Omniflow espiantate devono essere trasferite direttamente in un contenitore sigillabile riempito con una soluzione di
glutaraldeide alcalina tamponata al 2% o di formaldeide al 4% prima della spedizione.

2. Lapulizia delle protesi espiantate deve essere minima, se necessario. Non utilizzare in alcuna circostanza la digestione con
enzimi proteolitici.

3. Gliespianti di Omniflow non devono essere decontaminati in nessun caso. NON sterilizzare in autoclave il campione né utilizzare
ossido di etilene per decontaminarlo.

Confezionamento:

1. Imateriali espiantati devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione
dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Selezionare materiale
assorbente e di imbottitura che isoli il contenitore sigillabile interno alla confezione secondaria. Gli imballaggi primario e
secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno.

2. Gliespianti contenuti all'interno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio
biologico conforme alla norma S0 7000-0659. Lo stesso simbolo deve essere riportato sulla confezione secondaria e su quella
pit esterna. La confezione pill esterna deve riportare un‘etichetta con indicazione di nome, indirizzo e numero di telefono
del mittente e la dicitura: “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Se la
confezione appare danneggiata o presenta perdite, isolarla e notificarlo al mittente).

3. Leconfezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Risterilizzazione/riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita
del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. Il
ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo

€ stato concepito e testato esclusivamente per unimpiego monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto
del fatto che lo stesso @ monouso. La sezione inutilizzata della protesi Omniflow Il o della protesi espiantata deve essere considerata
come un rifiuto a rischio biologico e deve essere smaltita secondo le norme ospedaliere o le normative locali.
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Garanzia limitata del prodotto; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo
€idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se 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
ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE,
SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO
OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di
conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della
presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular)
insequito 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. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER
QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE 0 DERIVANTE DA ATTO
ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA
PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI
QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita
all'utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e 'uso del prodotto, &
consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.
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Omniflow® Il Prétesis vascular

(Ntimero de modelo 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Instrucciones de uso: espaiiol

STORED IN

50% ETHANOL STEH"-E A

Descripcion

La protesis vascular Omniflow® Il se fabrica con un material biosintético compuesto por una malla de poliéster incorporada dentro de una
matriz tisular de fibrocoldgeno ovina. La prétesis se esteriliza utilizando técnicas de procesamiento aséptico. La protesis también es
tratada con un proceso de glutaraldehido que entrelaza las fibras de colageno y reduce la antigenicidad.

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

La prétesis vascular recta Omniflow |1 estd montada sobre un mandril de plastico que va dentro de un tubo de pléstico. El disefio del
mandril evita que la protesis se salga del mandril cuando se extrae del tubo. El didmetro y la longitud minima de la prétesis se especifican
en la etiqueta aplicada al tubo. El tubo de plastico se sella en una bolsa plastica externa no estéril.
Nota: Las graduaciones del tubo de Omniflow son solo a modo de referencia. El tubo no se debe utilizar como dispositivo de medicion.

La prétesis vascular curvada Omniflow |l esta dentro de una bolsa interna, flexible y estéril que va dentro de una bolsa externa de
aluminio retirable. 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.

La protesis vascular Omniflow Il se considera segura para la resonancia magnética.

Indicaciones de uso

La protesis vascular Omniflow Il estd indicada para la sustitucidn, reconstruccion, derivacion (bypass) o parcheado 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 hemodilisis.

La prétesis vascular recta Omniflow |1 estd concebida para:

1. Derivar (bypass), sustituir o reconstruir vasos sanguineos enfermos o lesionados
2. Poner parchesy reparar vasos periféricos
3. El acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracion recta.

La protesis vascular curvada Omniflow Il estd indicada para el acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracion en bucle.

Advertencias
NO vuelva a esterilizar la protesis Omniflow I1. Use la protesis inmediatamente después de abrir el envase y deseche todas
las partes sin usar.

NO use la protesis si el acondicionamiento primario esta dafiado, ya que se podria haber visto afectada su esterilidad.
NO use la protesis si no esta totalmente cubierta por la solucidn de conservacién.

NO use la protesis si el nivel de la solucién en posicion vertical esta por debajo de los niicleos estabilizadores del tubo.
NO intente recolocar la prétesis después de retirar el instrumento tunelador.

NO enderece la prétesis curvada durante la preparacién 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, ldser o ablacién por radiofrecuencia con la prétesis Omniflow I1.
10.  NOintente dilatar la prétesis mediante angioplastia con balén o procedimientos de implante de endoprétesis.

1. Laprétesis Omniflow Il solo debe ser implantada por cirujanos con formacién.

12. Nosehaevaluado el uso de la protesis Omniflow Il en la arteria coronaria.

13. Eletanol esunliquido y vapor muy inflamable. Manténgalo alejado del calor, las chispas y las llamas abiertas.

Informacion técnica/precauciones

1. Asegurese de que se haya llevado a cabo el procedimiento de aclarado para eliminar la solucion de conservaciéon antes de
implantar la prétesis. Sino lo hace, se podria producir una obstruccién. Mantenga la prétesis himeda con solucién salina
fisioldgica estéril durante el procedimiento.

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. El didmetro interior del tunelador debe ser,
como minimo, 3 mm mas grande que el diametro interior indicado de la protesis.

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

4. Evite el pinzamiento cruzado con instrumentos metalicos, ya que podria dafiarse la protesis y producirse una obstruccion,
dilatacién o formacion de aneurismas. Si es necesario pinzarla, use tnicamente pinzas atraumaticas y evite pinzamientos
repetidos o excesivos en la misma posicion en la prétesis.

5. La protesis tiene una elasticidad longitudinal minima. Cercidrese de que la prétesis se corte con lalongitud correcta. Sies
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demasiado corta, se podrian deshacer las suturas y existe riesgo de aneurisma anastomético. Si es demasiado larga, podria
acodarse y producirse una obstruccién.
6. Corte las secciones de la prétesis que se pinzaron durante el aclarado. Asegurese de que el grosor completo 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. No implante Omniflow Il en una zona que tenga una infeccion activa, salvo que el cirujano determine que no hay una
alternativa mas adecuada para prevenir la amputacion o la muerte.

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

9. No se dispone de datos suficientes en los que basar ninguna conclusién con respecto al uso de la protesis vascular Omniflow

Il para los procedimientos de bypass aortocoronarios.

10.  Sinose puede heparinizarla protesis (en el caso de pacientes que no toleran la heparina), existe una mayor probabilidad de
que se produzca una trombosis u oclusién después de laimplantacion, cuya magnitud no se ha establecido.

11. Omniflow Il no puede crecer en didmetro o longitud. Por o tanto, no se debe implantar en bebés o nifios, salvo que se
establezca un plan para su sustitucién y no exista otra opcién de tratamiento alternativo adecuado.

Trombectomia

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

protésica. Por lo tanto, se debe aconsejar al paciente que informe al médico de la reaparicion de 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 balén.

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

Contraindicaciones
La protesis no debe utilizarse en los pacientes con hipersensibilidad conocida al material ovino (oveja) o al glutaraldehido.

Posibles complicaciones con el uso de prétesis vasculares

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

Se hainformado de la formacién tardia de aneurismas en Omniflow Il (més de 4 afios después de la implantacion). 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 fisioldgica estéril en un recipiente estéril para que cubra la prétesis, una jeringa estéril de
20 mly 5000 Ul de heparina estéril por ml.

Retire la prétesis del recipiente

PROTESIS VASCULAR RECTA

1. Retire la bolsa y el precinto del tubo. La bolsa externa no es una barrera estéril y el exterior del tubo, la tapay el
tapon no son estériles.

2. Compruebe el nivel de la solucién de conservacion del tubo en posicion vertical. El nivel de la solucion debe estar

porencima de la parte superior del implante y por encima de la parte inferior de los nticleos estabilizadores para
asegurar la correcta hidratacion de la protesis.

3. Retire la tapa y deséchela. Retire el tapdn con pinzas y deséchelo. Las pinzas también se deben desechar, ya que
ahora se consideran no estériles. Fig. 1.
4. El mandril flotard por encima de la abertura del tubo. Retire asépticamente la protesis del tubo agarrando el

extremo del mandril y levantdndolo suavemente para retirarlo del tubo. Fig. 2. No permita que la protesis toque el
borde superior externo del tubo. La “T” en la parte inferior del mandril evitara que la protesis se deslice fuera del
mandril.

5. Sujete el mandril por IaT, dé la vuelta hacia abajo y deje que la protesis se deslice dentro de la cubeta de solucién
salina estéril. Sila protesis no se desliza facilmente, empuje suavemente el mandril hacia abajo. NO tire de la
prétesis. Deseche el mandril y el tubo. Deseche la solucion de conservacién de etanol de acuerdo con las pautas

locales.

PROTESIS VASCULAR CURVADA

1. Retire de forma aséptica la bolsa interna estéril que contiene la prétesis de la bolsa de aluminio exterior. Fig. 3. Solo
labolsainterna es estéril.

2. Corte la esquina de la bolsa interna con tijeras estérilesy deje que la solucion de conservacién entre en el recipiente.
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Fig. 4. Deseche el recipiente de la solucion de conservacién de etanol de acuerdo con las pautas locales.
3. Retire la prétesis de la bolsa interna y coléquela dentro del recipiente con solucién salina fisioldgica estéril.

Fig.1 Fig. 2 Fig.3 Fig. 4
Aclarado de la prétesis
PROTESIS VASCULAR RECTA
1. Use una jeringa estéril parairrigar la luz de la protesis con 20 ml de solucion salina fisioldgica estéril. Fig. 5. Repitalo
al menos dos veces.

2. Pince un extremo de la prétesis. Introduzca heparina estéril en una concentracion de 5000 Ul por mlen la luz de
la protesis de forma tal que toda la superficie interior de la prétesis quede recubierta con la solucion (50 000 Ul en
10 ml es suficiente para prétesis de cualquier longitud).

3. Ponga una pinza en el otro extremo de la protesis.

4. Vuelva a poner la prétesis dentro del recipiente de forma que quede completamente cubierta con la solucién 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 heparina y la solucion

salina.

PROTESIS VASCULAR CURVADA

La protesis curvada se aclara de la misma forma que se describe arriba en relacién con las protesis rectas. La configuracion

curvada se mantiene a lo largo del procedimiento. Fig. 6. NO enderece la protesis.
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Implante

Prepare las incisiones de la forma normal.
PROTESIS VASCULAR RECTA
Cree un tunel parala prétesis usando un instrumento tunelador hueco de plastico o metal y pase la prétesis a través del
instrumento. Fig. 7.
PROTESIS VASCULAR CURVADA
Si'se marca sobre |a piel la disposicién propuesta para la prétesis con un marcador quirdrgico estéril, se podria facilitar la
colocacién de lamisma. Mantenga la curva de la protesis introduciendo 2 instrumentos tuneladores huecos y pasando por
las dos secciones rectas de la prétesis, de forma simultanea, desde la incision distal hasta la proximal. Fig. 8. Asegurese de

28



que la prétesis no se acode en la curva durante la colocacién.
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, ya que
el pinzamiento puede dafiar la matriz de tejido. No se requiere ninguna técnica de corte especial, debido al material
biosintético de la protesis.

2. 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 cerciérese de que todo el grosor de la pared y el orificio de Ia malla queden incorporados en cada punto. Fig. 9. Se
aconseja que al suturar se utilicen solamente agujas que no sean cortantes.

3. Antes de completar la sequnda anastomosis, irrigue la protesis con sangre para asegurarse de haber eliminado por completo
la heparina.
4, Se puede realizar un angiograma intraoperatorio en el momento del procedimiento para documentar la funcion. Asegirese

de que se use laarteria y no la prétesis para la inyeccion.

Alfinalizar el procedimiento, las etiquetas de registro del paciente suministradas con la protesis deben adjuntarse a los registros
hospitalarios y de los pacientes.

\ VA

Fig. 9

Acceso arteriovenoso

1. Es preferible dejar que se cure la protesis durante dos semanas, como minimo, antes de comenzar la puncién.

2. NO practique punciones en el acceso arteriovenoso 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 puncién 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 logrard 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 susitio, cerciérese de que todo el grosor de la pared y la malla queden incorporados en cada punto.

Informacion del paciente

La naturaleza biosintética de Omniflow Il no cambia el asesoramiento dado a los pacientes con respecto a la atencién posoperatoria
de la prétesis en comparacidn con otras prétesis vasculares tipicas. Como tal, las buenas practicas deben incluir lo siguiente:

Para los pacientes que requieren derivacién (bypass), evite la compresién de la prétesis, ya sea con una envoltura demasiado
apretada, con ropa u otro elemento sobre la protesis.

Los pacientes deben informar inmediatamente de cualquier signo anormal al cirujano tratante para reducir el riesgo de
complicaciones.

Cada prétesis incluye una tarjeta de implante del paciente Omniflow. Complete la parte delantera de la tarjeta y entréguesela al
paciente.

Para pacientes con acceso AV:

Revise la prétesis todos los dias. Sienta el pulso (emocidn) en la prétesis.

Inspeccione diariamente para detectar posibles signos de infeccién, p. j., hinchazén, enrojecimiento y pus.
Inspeccione diariamente si hay hematomas o formacién de seudoaneurismas.

Mantenga la piel sobre la prétesis limpia para ayudar a prevenirinfecciones.

No use ropa ajustada ni joyas y no cargue articulos pesados sobre la prétesis, ya que puede restringir el flujo sanguineo.
No duerma apoyado sobre el brazo donde tiene la prétesis, ya que esto puede obstruir el flujo sanguineo.

No permita que se le realicen pruebas de presién arterial ni el uso de goteos intravenosos o la extraccién de sangre enel
brazo donde tiene la prétesis.

N o wvAcwN =
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8. Los pacientes deben informar inmediatamente a la unidad de didlisis de cualquier signo anormal para reducir el riesgo de
complicaciones.

Conservacion
La protesis se debe conservar en el envase original hasta ser utilizada. Debe mantenerse en un entorno seco y sin polvo a
temperatura ambiente.

Manipulacion y eliminacion seguras

Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a

LeMaitre Vasculary a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario. Este producto no contiene objetos punzantes,
metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacién.
Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta. Deseche la solucion de conservacién de acuerdo con la normativa
local y estatal. No se debe desechar la solucion utilizando sistemas sépticos. Si no existen restricciones de eliminacion, puede diluir la
solucion y eliminarla en un sistema de desagiie sanitario. Para obtener més informacion, consulte:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Embalajey envio del Omniflow explantado:

La devolucidn del envio a LeMaitre Vascular depende de 3 preguntas cruciales:

1. iSeobtiene el explante de un paciente con una afeccién patogénica conocida o supuesta en el momento del explante?

2. ;Seobtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radionticlidos terapéuticos en los
tltimos 6 meses?

3. iEI'médico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para investigacién?

En caso de que la respuesta ala pregunta 1 0 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacion adecuada para el envio.
NO DEBE DEVOLVER ESTOS EXPLANTES A LEMAITRE VASCULAR BAJO NINGUN CONCEPTO. En estos casos debe desechar el explante
conforme a la normativa local.

Para explantes que no presentan peligro patogénico ni radiolégico, siga estos pasos:

Antes del explante:

1. Siesposible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.

2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes anénimos. LeMaitre Vascular solicita informacion como la
siguiente:
a) Eldiagndstico original que dio como resultado el uso del implante.
b) Lahistoria clinica del paciente relevante para el implante, incluyendo el hospital o la clinica donde se implanté el dispositivo.
¢) Laexperiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d) Elhospital o la clinica donde se realizd el explante y Ia fecha de extraccion.

Explante:

1. Las prétesis Omniflow explantadas deben transferirse directamente a un contenedor sellable que contenga una solucion alcalina
tamponada de glutaraldehido al 2 % o formaldehido al 4 % antes del envio.

2. Lalimpieza de las prétesis explantadas debe ser minima, si fuera necesaria. No debe utilizar la digestion proteolitica bajo ningtn
concepto.

3. No debe descontaminar los explantes Omniflow bajo ningtin concepto. NO esterilice en autoclave la muestra ni use gas de 6xido
de etileno para descontaminar.

Envasado:

1. Debesellary envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicion a
los que manipulen dichos envases durante el trénsito. Debe elegir un material que sea absorbente y amortiguador para aislar el
contenedor sellable dentro del envase secundario. A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de
otro paquete externo.

2. Debe etiquetar los envases primarios sellados que contienen los explantes con un simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-0659.
Debe adherir el mismo simbolo al envase secundario y al envase exterior. El envase exterior también debe Ilevar la etiqueta con
el Nombre, Direccién y Nimero de teléfono del remitente, y la frase “Si descubre dafios o fugas, debe aislar el envase y notificarlo
al remitente”.

3. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular

A/A: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Nueva esterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo
reprocesado no se puede garantizar. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte
del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al nuevo procesamiento o la
nueva esterilizacion, puesto que Ginicamente 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. Las partes no utilizadas de la protesis Omniflow Il o de la prétesis explantada se considerardn como partes
con riesgo bioldgico y deberdn desecharse segin la politica hospitalaria o la normativa local.
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Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para

las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente
documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL'Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SUS
FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO 0TORGA NINGUNA GARANTIA,
EXPLICITANIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O 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. La presente garantia limitada no se aplica ante ningin 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 tinica accion en caso
de incumplimiento de esta garantia limitada sera la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision
exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
terminard en lafecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARNO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTEDISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SILEMAITRE 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 tltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion 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 informacion sobre el producto.
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Prétese Vascular Omniflow® Il

(Ndmeros de modelo 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Instrugdes de utilizago - Portugués

STORED IN

50% ETHANOL STEH"-E A

Descri¢ao
A Prétese Vascular Omniflow® Il é construida a partir de uma malha poliéster incorporada numa matriz de tecido fibro colagénio ovino.
A prétese é esterilizada utilizando técnicas de processamento asséptico. A prétese também € tratada através de um processamento
com glutaraldeido que interliga as fibras de colagénio e minimiza a antigenicidade.
A prétese é fornecida esterilizada e ndo pirogénica numa solugao de etanol a 50%. A prétese mantém-se esterilizada, a menos que a
embalagem primdria seja aberta ou esteja danificada. -
A Prétese Vascular Reta Omniflow Il ¢ montada num mandril de pldstico, contido dentro de um tubo igualmente de pldstico. O design do
mandril impede que a prétese deslize do mandril ao ser retirada do tubo. O didmetro e comprimento minimo da prétese encontram-se
especificados na etiqueta aplicada no tubo. 0 tubo de pldstico esté selado dentro de um saco exterior nao esterilizado.
Nota: as graduagdes no tubo Omniflow sdo apenas para referéncia. 0 tubo ndo deve ser utilizado como um aparelho de medido.
A Prétese Vascular Curva Omniflow Il vem contida numa bolsa interior flexivel esterilizada dentro de uma bolsa exterior de aluminio
descartével. 0 didmetro e o comprimento minimo da prétese encontram-se especificados na etiqueta aplicada na superficie da bolsa
exterior.
A Protese Vascular Omniflow |1 é considerada segura para RM.

Indicagdes de utilizagao
A Prétese Vascular Omniflow Il € indicada para a substituicao, reconstrugao, bypass ou reparagaode vasos doentes em doentes que
sofram de doencas oclusivas ou de aneurismas, em doentes com traumatismo que requeiram substituicdes vasculares ou em doentes que
requeiram acesso vascular, como, por exemplo, para hemodialise.
A Prétese Vascular Reta Omniflow |1 é propria para:

1. bypass, substituicao ou reconstrugdo de vasos sanguineos doentes ou lesados,
2. remendar e reparar vasos periféricos,
3. acesso arteriovenoso quando é requerida uma configuragdo reta.

A Protese Vascular Curva Omniflow |1 é prépria para acesso arteriovenoso quando € requerida uma configuragdo em curva.

Avisos
1. NAO voltar a esterilizar a Protese Omniflow II. Utilizar a protese imediatamente apds a abertura da embalagem e eliminar
quaisquer sobras ndo utilizadas.

NAO utilizar a prétese se a embalagem primaria estiver danificada, porque a esterilizacio poderd estar comprometida.
NAO utilizar a prétese se ndo estiver completamente coberta pela solugéo de armazenamento.

NAO utilizar a prétese se o nivel da solugdo na posigdo vertical estiver abaixo dos estabilizadores no tubo.

NAO tentar reposicionar a prétese apos a remogao do instrumento de perfuragdo.

NAO endireitar a protese curva durante a preparagéo ou implantagao, uma vez que isso causard a rotura da malha do tecido
deinterface.

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

8. NAO puxar, esticar, torcer, comprimir ou apertar o corpo da prétese.

9 NAO utilizar técnicas de ablagao tais como baldes cortantes, laser ou ablagdo por radiofrequéncia com a prétese Omniflow 1.
10.  NAOtentar dilatar a protese com baldo de angioplastia ou procedimentos de stent.

1. Aprotese Omniflow Il deve serimplantada apenas por cirurgides devidamente formados.

12.  Autilizacdo da Prétese Omniflow Il na artéria corondria ndo foi avaliada.

13. Oetanol éum liquido e vapor altamente inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas e fogo exposto.

Informagao técnica/precaugdes

1. Certificar-se de que o procedimento de lavagem é executado para remogdo da solucdo de armazenamento antes da

implantagdo da protese. 0 ndo cumprimento da precaucao anterior pode causar oclusao. Manter a prétese himida com soro
fisioldgico esterilizado durante o processo.

2. E essencial a utilizacao de um instrumento de perfuracio para a passagem da prétese. 0 ndo cumprimento da precaucio
anterior pode causar a rotura do material biossintético e conduzir a ocluséo, dilatagdo ou formagao de um aneurisma. 0
diametro interno do instrumento de perfuracdo deve ser, pelo menos, 3 mm maior do que o didmetro interno indicado da
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protese.

3. Certificar-se de que a prétese ndo fica torcida ao passar através do instrumento de perfuracdo, pois isso pode conduzira
oclusdo.

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

ou formagdo de um aneurisma. Se a clampagem for necesséria utilizar exclusivamente clamps antitraumaticos e evitar
aclampagem repetitiva ou excessiva na mesma posicao da protese.



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

6. Cortaras partes da prétese que foram clampadas durante a lavagem. Assegurar-se que a espessura completa da parede da

veia e da malha fiquem incorporadas em cada ponto, ao efetuar a anastomose. 0 ndo cumprimento da precaugao anterior
pode resultar na rotura do ponto e formagao de aneurisma anastomotico.

7. Naoimplantara Omniflow Il num local com uma infecdo ativa, a ndo ser que o cirurgido determine que ndo existe uma
alternativa mais adequada para evitar a amputagdo ou morte.

8. Quando a prétese é utilizada para acesso arteriovenoso, alguma vermelhidao e tumefacao podem aparecer na érea do
implante, mantendo-se durante alguns dias apds o procedimento.

9, Néo existem dados disponiveis suficientes sobre os quais se possam basear quaisquer conclusdes com relado a utilizagao da

prétese vascular Omniflow Il em processos de bypass aortocorondrios.

10.  Aincapacidade de heparinizar a prétese (ou seja, no caso de doentes que ndo conseguem tolerar a heparina) pode resultar
numa probabilidade mais elevada de trombose ou oclusdo pés-implantacao, cuja extensdo nao foi estabelecida.

11. AOmniflow Il ndo pode crescer em didmetro ou comprimento e, assim, ndo deve serimplantada em bebés ou criangas, a ndo
ser que seja estabelecido um plano para sua substituido e no exista outra opgao de tratamento alternativa adequada.

Trombectomia

Constatou-se que a pronta intervencao quando ocorre oclusao restaura a funcao prostética. Deste modo, o doente deve

seraconselhado a consultar o médico se os sintomas reaparecerem. Ao efetuar uma trombectomia, escolher um cateter de

embolectomia do tamanho adequado e seguir as instrugdes do fabricante do cateter.

Para evitar danos na parede e superficie de fluxo da prétese:

1. NAO exercer pressao indevida ao encher o baldo.
2. NAO exercer forca indevida ao retirar o cateter da prétese.
Contraindicagoes

A prétese ndo deve ser usada em doentes com hipersensibilidade conhecida a substancias ovinas ou ao glutaraldeido.

Potenciais complicagdes na utilizagao da prétese vascular
Podem ocorrer complicagdes na utilizagdo ou em conjunto com qualquer prétese vascular e estas incluem, mas ndo sdo limitadas
a:infecdes, tromboses/oclusdo, dilatacdo, fugas, formagdo de aneurisma, formagéo de pseudoaneurisma, abertura de suturas e
respostas adversas dos tecidos.
Foi relatada formagdo tardia de aneurisma na Omniflow Il (mais de quatro anos apds a implantagao). Recomenda-se a monitorizagao
continua do doente.
Aintegridade da parede da prétese pode ser adversamente afetada por micro-organismos produtores de colagenase.
Preparagdo pré-implante
Preparar um recipiente esterilizado com soro fisioldgico esterilizado adequado para cobrir a prétese, uma seringa de 20 ml
esterilizada e 5000 Ul por ml de heparina esterilizada.
Remogéo da prétese da embalagem

PROTESE VASCULAR RETA

1. Retirar o saco e o selo inviolavel do tubo. 0 saco exterior nao € uma barreira esterilizada e o exterior do tubo,

atampa e o vedante ndo sdo esterilizados.

2. Verificar o nivel da solugdo de armazenamento do tubo na posigao vertical. 0 nivel da solugdo deve estar acima da
parte superior do enxerto e acima da parte inferior dos estabilizadores para garantir uma hidratacdo adequada da
protese.

3. Retirar e descartar a tampa. Retirar o vedante com uma pinca e descartar. A pinca também deve ser eliminada, uma
vez que passa a ser considerada ndo esterilizada. Fig. 1.

4. 0 mandril flutuard acima da abertura do tubo. Retirar assepticamente a protese do tubo segurando a extremidade

do mandril e elevando-a cuidadosamente para fora do tubo. Fig. 2. Nao permitir que a protese toque na borda
superior exterior do tubo. 0 “T” no fundo do mandril impedird que o enxerto deslize do mandril.

5. Segurar o mandril pelo T, vird-lo a0 contrdrio e deixar a prétese deslizar para dentro do recipiente de soro fisiolégico
esterilizado. Se a prétese ndo deslizar facilmente, empurre-a suavemente para sair do mandril. NAQO puxar a prétese.
Eliminar o mandril e o tubo. Eliminar a solugao de armazenamento de etanol, de acordo com as diretrizes locais.

PROTESE VASCULAR CURVA

1. Retirar assepticamente a bolsa interior esterilizada com a protese da bolsa exterior. Fig. 3. Apenas a bolsa interior
é esterilizada.

2. Cortar o canto da bolsa interior com uma tesoura esterilizada e drenar a solugao de armazenamento para um
recipiente. Fig. 4. Eliminar o recipiente com a solugdo de armazenamento de etanol de acordo com as diretrizes
locais.

33



3. Retirar a protese da bolsa interior e colocd-la dentro da bacia com soro fisioldgico esterilizado.

Fig.1 Fig.2 7| Fig. 3 ' Fig. 4

Lavagem da prétese
PROTESE VASCULAR RETA
1. Utilizar uma seringa esterilizada para lavar o [imen da prétese com 20 ml de soro fisioldgico esterilizado. Fig. 5.

Repetir pelo menos duas vezes.

2. Clampar uma das extremidades da prétese. Introduzir heparina esterilizada a uma concentracao de 5000 Ul por ml
no limen da prétese, para que toda a superficie interna do enxerto fique revestida com a solugao (50 000 Ul em

10 ml) é suficiente para qualquer comprimento da protese).

3. Aplicar um clamp na outra extremidade da prétese.

4. Colocar a protese na bacia completamente coberta pelo soro esterilizado, até a altura do implante. Este periodo
deverd ser no minimo de 10 minutos.

Naaltura doimplante, retirar os clamps da prétese e deixar a heparina e o soro drenarem.

PROTESE VASCULAR CURVA
A protese curva é lavada da mesma forma como anteriormente descrito para a prétese reta. A configuracdo curva é mantida

emtodo o procedimento. Fig. 6. NAQ endireitar a prétese.
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Fig. 5 Fig. 6 Fig. 8
Implantagao
Preparar asincisoes sequndo o procedimento normal.

PROTESE VASCULAR RETA

Formar uma abertura em tunel para a prétese utilizando um instrumento oco de perfuracdo metdlico ou pldstico e fazer
passara prétese através do instrumento. Fig. 7.

PROTESE VASCULAR CURVA

A marcacao da disposicao do enxerto proposta na pele com um marcador cirdrgico esterilizado pode facilitar o
posicionamento final da proteses. Manter a curva da enxerto inserindo 2 instrumentos ocos de perfuracao e fazendo passar
ambos os segmentos retos do enxerto simultaneamente da incisao distal para a incisao proximal. Fig. 8. Certificar-se de que
aprétese nao torce na curva durante a colocagdo.

Retirar cuidadosamente o instrumento de perfuracdo quando a protese estiver corretamente colocada.
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Anastomoses
Ao preparar as extremidades para as anastomoses € essencial cortar as por¢des da protese que foram clampadas, porque
aclampagem pode danificar a matriz do tecido. Nao é necessaria uma técnica de corte especial devido ao material
biossintético do enxerto.

2. 0 material de sutura preferido € o polipropileno monofilamentar. Durante a sutura revirar os bordos da prétese e garantir
que a completa espessura da parede e a malha sao incluidas em cada ponto. Fig. 9. Recomenda-se a utilizagao exclusiva de
agulhas nao cortantes durante a sutura.

3. Antes da conclusdo da segunda anastomose lavar a prétese com sangue para garantir a completa remogao da heparina.

4, Um angiograma inter-operatério pode ser efetuado durante o procedimento para fins de documentacéo. Assegurar-se que a
artéria, em vez da protese, é utilizada para a injecdo.

Na conclusdo do procedimento, as etiquetas de registo do doente, fornecidas com a protese, devem ser adicionadas aos registos do

doente e do hospital.

Fig. 9

Acesso arteriovenoso

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

2. NAO perfurar o acesso arteriovenoso repetidamente no mesmo local, pois isso pode conduzir a rotura da parede da protese,
aformagdo de hematoma ou a formagao de pseudoaneurisma. E necessario rodar os locais de perfuracao 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 infecdo.
6. Uma moderada compressao do local de perfuragao dard a hemostasia.

Reparagao vascular

Cortara protese tubular longitudinalmente para uma reparagdo vascular. Assegurar que a superficie de passagem do sangue ndo
estd danificada. Ao suturar a reparacdo assegurar-se que a completa espessura da parede e a malha estao incorporadas em cada
ponto.

Informagoes para o doente

A natureza biossintética da Omniflow Il ndo altera em funcdo dos doentes relativamente aos cuidados pés-operatdrios da prétese em
comparagao com outras préteses vasculares tipicas. Como tal, a boa prética deve incluir o sequinte:

Para doentes de bypass, evitar qualquer compressdo da prétese quer por envolvimento, roupas ou colocagdo excessivamente
apertados da ou na prétese.

0Os doentes devem comunicar quaisquer sinais anormais ao cirurgido assistente para reduzir o risco de complicagdes.

E fornecido um Cartao do implante do doente Omniflow com cada prétese. Preencher a parte frontal do cartdo e fornecé-lo ao
doente.

Para doentes com acesso AV:

1. Verificar a prétese diariamente. Sentir a pulsacdo (impressao) na prétese.

2. Inspecionar diariamente quanto a sinais de infecdo como, por exemplo, inchaco, vermelhidao e pus.

3. Inspecionar diariamente quanto a contusdo ou formagdo de pseudoaneurisma.

4, Manter limpa a pele por cima da protese para evitar infecao.

5. Néo usar roupa apertada, joalharia ou drapeados ou colocar artigos pesados sobre a protese, pois podem restringir o fluxo
sanguineo.

6. Nao dormir sobre o brago com a prétese, pois pode ocorrer oclusao do fluxo sanguineo.

7. Nao permitir a medicao da tensdo arterial, a utilizacao de medicagdes intravenosas ou a colheita de sangue no braco coma
protese.

8. 0Os doentes devem comunicar quaisquer sinais anormais a unidade de dialise para reduzir o risco de complicades.

Armazenamento

A protese deve ser mantida na respetiva embalagem original até ao momento da sua utilizacao. Deve ser mantida num ambiente
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seco e sem pd a temperatura ambiente.

Manuseamento e eliminagao seguros

Caso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a
LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside. Este produto ndo contém objetos cortantes,
metais pesados ou radioisdtopos e nao € infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo.
Consultar os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada. Elimine a solugdo de conservagao
em conformidade com os regulamentos locais e federais. A solugdo ndo deve ser eliminada utilizando sistemas sépticos. Caso
nao existam restricdes de eliminagdo, a solugdo pode ser diluida e eliminada num sistema de esgotos sanitarios. Para obter mais
informacdes, consultar

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Embalagem e expedicao de uma Omniflow explantada:
A devolugdo da expedicdo para a LeMaitre Vascular depende de 3 questdes cruciais:
1. Oexplante é proveniente de um paciente com uma condigdo patogénica conhecida ou presumida na altura da explantagao?
2. Oexplante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos dltimos
6 meses?
3. Omédico obteve o consentimento do paciente para proceder a devolugdo da amostra ao fabricante para fins de investigacao?

Na eventualidade de a resposta a pergunta 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular nao disponibiliza orientacdo adequada para
aexpedicdo. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER DEVOLVIDOS A LEMAITRE VASCULAR EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA. Nestes casos, 0
explante deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

Para explantes que ndo representem riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrugdes que se seguem:
Pré-explantacao:
Se possivel, realize um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.
2. AleMaitre Vascular aceita informagdes clinicas com os dados pessoais do paciente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita
informacdes, incluindo:
a) 0diagndstico original que resultou na utilizacdo do implante.
b) 0 historial clinico relevante do doente para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico no qual o dispositivo foi
implantado.
¢) Aexperiéncia do doente relativamente ao implante antes da sua remogdo.
d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantagdo foi realizada e a data da recuperagdo.

Explantagao:

1. Aspréteses Omniflow explantadas devem ser diretamente transferidas para um recipiente selével com uma solugao de
glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao alcalino antes da expedigo.

2. Alimpeza de préteses explantadas deve ser minima, se necessario. A digestao proteolitica ndo deve ser utilizada em
circunstancia alguma. .

3. 0Osexplantes Omniflow ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAO submeter a amostra a autoclavagem
nem utilizar gs de dxido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Osexplantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do ambiente ou
exposicdo dos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Deve ser selecionado material absorvente
e amortecedor para o isolamento do recipiente seldvel dentro da embalagem secundéria. A embalagem primdria e secunddria
devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior.

2. 0Osexplantes em embalagens primdrias seladas devem ser identificados com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a
norma IS0 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser afixado a embalagem secundéria e a embalagem exterior. A embalagem
exterior deve ser igualmente identificada com o nome, o endereco e o nimero de telefone do remetente e com a declaragéo
“Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Caso sejam detetados danos ou
fugas, a embalagem deve ser isolada e o remetente notificado).

3. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Reesterilizagao/Reutilizacao

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 reutilizago do dispositivo pode levar a contaminagdo cruzada, infecao ou morte
do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tinica utiliza¢do. O prazo de validade
do dispositivo baseia-se numa tnica utilizagao. A seccdo ndo utilizada da prétese Omniflow Il ou a protese explantada devem ser
consideradas como perigo bioldgico e eliminadas de acordo com a politica hospitalar ou regulamentos locais.
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Garantia limitada do produto; limitacdo do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s)
indicacdo(des) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizagdo. Salvo especificagdo explicita no presente documento,
aLEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS
AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO
(INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAQ OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica
asituagdes de utilizagdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia limitada, a Ginica forma de reparacdo consiste na substituicdo ou
reembolso pelo preco de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugdo do dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, 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, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A

MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA
REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAGAO NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITAGOES APLICAM-SE
A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicacdo da respectiva data de revisdo ou publicagdo para informacao
do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador deverd
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.
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Omniflow® Il vaskuleer protese

(Modelnumre 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640, 751-
650,751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Brugsanvisning — Dansk

STORED IN

St thamo | [STERILE] A ] @)

Beskrivelse
Omniflow® Il vaskulr protese er konstrueret af polyesternet i en fare-fibrocollagengs vaevsmatrice. Protesen er steriliseret med
aseptiske behandlingsteknikker. Protesen er ogsa behandlet ved hjlp af en glutaraldehydproces, som forbinder collagenfibre

pa tvaers og minimerer antigenicitet.

Protesen leveres steril og ikke-pyrogen i en oplasning pa 50 % ethanol. Protesen forbliver steril, medmindre den primare emballage
er dbnet eller beskadiget-
Omniflow Il lige vaskular protese er monteret pa en plastikspindel, som er indeholdt i en plastikslange. Spindlens udformning
forhindrer protesen i at glide af spindlen, nar den tages ud af slangen. Protesens diameter og minimumslangde er angivet pa den
maerkat, der sidder pa slangen. Plastikslangen er forseglet i en usteril, udvendig plastikpose.
Bemeerk: Gradueringerne pd Omniflow-slangen er kun til reference. Slangen md ikke anvendes som en mdleanordning.

Omniflow Il buet vaskular protese er indeholdt i en steril, fleksibel indre pose inden i en ydre pose med aftagelig folie. Protesens
diameter og minimumslangde er angivet pd den markat, der sidder pa yderposens ydre overflade.

Omniflow Il vaskulzr protese betragtes som MR-sikker.

Indikationer

Omniflow Il vaskular protese er indiceret til substitution, rekonstruktion, bypassing eller patching af syge kar pa patienter, der lider af
okklusive eller aneurismale sygdomme, pa traumepatienter, der kreever vaskulzer substitution, eller for patienter, der kraever vaskulaer
adgang, sisom ved hamodialyse.

Omniflow Il lige vaskulaer protese er beregnet til:

1. atbypasse, substituere eller rekonstruere syge eller beskadigede blodkar
2. at patche og reparere perifere kar
3. til arteriovengs adgang, nar der er behov for en lige konfiguration.

Omniflow Il buet vaskulr protese er beregnet til arteriovenas adgang, nar det er nadvendigt at foretage en loopkonfiguration.
Advarsler

1. Omniflow Il-protesen ma IKKE resteriliseres. Brug protesen umiddelbart efter dbning af emballagen, og kassér eventuelle
ubrugte dele.

2. Protesen ma IKKE anvendes, hvis den er beskadiget, da steriliteten kan vaere kompromitteret.

3. Protesen ma IKKE anvendes, hvis den ikke er helt daekket af opbevaringsoplasningen.

4, Protesen ma IKKE anvendes, hvis oplasningsniveauet i den lodrette position er under de antirulledupper, der sidder pa
slangen.

5. Forsog IKKE at omplacere protesen efter fiernelse af tunneleringstinstrumentet.

Den buede protese ma IKKE rettes ud under klargering eller implantation, da det vil forarsage forstyrrelse af
net/vav-interfacet.

Brug IKKE den lige protese til at skabe en loopet arteriovengs adgang, da dette kan forarsage knaek.

Traek, straek, vrid, klem eller knib IKKE protesens skaft.

Brug IKKE ablationsteknikker, sasom skareballoner, laser- eller radiofrekvensablation, sammen med Omniflow Il-protesen.
10.  Forsog IKKE at dilatere protesen med ballonangioplastik eller stentindgreb.

11. Omniflow ll-protesen méd kun implanteres af uddannede kirurger.

12. Anvendelsen af Omniflow II-protesen i koronararterien er ikke blevet evalueret.

13.  Ethanol eren yderst brandfarlig vaeske og damp. Hold pa afstand af varme, gnister og abenild.

Tekniske oplysninger/forholdsregler

1. Sorg for, at skylleproceduren er blevet udfart for at ferne opbevaringsoplesningen inden implantation af protesen. Hvis
dette ikke overholdes, kan det forérsage okklusion. Hold protesen fugtig med sterilt fysiologisk saltvand under indgrebet.

2. Det ervigtigt at bruge et hult tunneleringsinstrument til protesens passage. Hvis dette ikke overholdes, kan det forrsage
forstyrrelse af det biosyntetiske materiale og fore til okklusion, dilatation eller aneurismedannelse. Tunnelens indvendige
diameter skal vaere mindst 3 mm stgrre end den indikerede indvendige diameter af protesen.

3. Sorg for, at protesen ikke bliver snoet, nar den fores igennem tunneleringsinstrumentet, da dette kan fare til okklusion.

4. Undga krydsklemning med metalinstrumenter, da dette kan beskadige protesen og forarsage okklusion, dilatation eller
aneurismedannelse. Hvis det er nodvendigt at afklemme, ma der kun anvendes atraumatiske klemmer, og gentagen eller
overdreven klemning i samme position pa protesen skal undgas.

5. Protesen har minimal langsgdende elasticitet. Serg for, at protesen er skaret i den korrekte lengde. Hvis den er for kort,
kan det forarsage suturudtraekning med risiko for anastomotisk aneurisme. Hvis den er for lang, kan den blive knakket og
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forarsage okklusion.

6. AfKlip de dele af protesen, som blev afklemt under skylningen. Serg for, at den fulde vaegtykkelse og et netgje er
inkorporeret i hver sutur, nar der udferes anastomose. Undlades dette, kan det resultere i suturudtrekning, og at der dannes
anastomotisk aneurisme.

7. Omniflow Il ma ikke implanteres pa et sted med en aktiv infektion, medmindre kirurgen fastslar, at der ikke er et mere egnet
alternativ til forebyggelse af amputation eller dod.

8. Nar protesen anvendes til arteriovengs adgang, kan der forekomme radme og havelse over implantatomrédet i nogle fa
dage efterimplantation.

9. Der foreligger ikke tilstraekkelige data til at basere eventuelle konklusioner vedrarende brugen af Omniflow Il vaskulaer

protese til aortokoronare bypassprocedurer.

10.  Manglende heparinisering af protesen (dvs. i tilflde af patienter, der ikke kan tale heparin) kan resultere i en hgjere risiko
for trombose eller okklusion efter implantation, hvis omfang ikke er fastslaet.

1. Omniflow Il kan ikke udvides i diameter eller langde og ma derfor ikke implanteres i spedbern eller barn, medmindre der
findes en plan for substitution af denne, og der ikke findes nogen anden egnet alternativ behandlingsmulighed.

Trombektomi

Det erbevist, at hurtig intervention genopretter protesens funktion, nar der forekommer okklusion. Patienten skal derfor rades til at

kontakte klinikeren, hvis symptomerne vender tilbage. Nar der udfares en trombektomi, skal der vaelges et embolektomikateter af

passende starrelse, og kateterproducentens brugsanvisning skal falges.

For atundga beskadigelse af protesens vaeg og flowoverflade:

1. Der ma IKKE udoves ungdigt tryk ved oppumpning af ballonen.

2. Brug IKKE unadig kraft, nar katetret traekkes ud af protesen.

Kontraindikationer
Protesen ma ikke anvendes il patienter med kendt overfalsomhed over for fareafledt materiale eller glutaraldehyd.

Potentielle komplikationer ved brug af vaskulare proteser

Der kan opsta komplikationer ved brug af eller i forbindelse med eventuelle vaskulare proteser, herunder, men er ikke begraenset
til: Infektion, trombose/okklusion, dilatation, lekage, aneurismedannelse, dannelse af pseudoaneurisme, suturudtraekning og
vavsreaktioner.

Der errapporteret om forsinket aneurismedannelse i Omniflow Il (mere end 4 ar efter implantation). Lbende patientmonitorering
anbefales.

Protesen kan pavirkes negativt af collagenaseproducerende mikroorganismer.

Klarggring inden implantation
Klarger en sterilt skal med tilstraekkeligt sterilt fysiologisk saltvand til at daekke protesen, en steril 20 ml injektionssprajte, steril
heparin 5.000 IE pr. ml.

Udtagning af proteser fra beholderen

LIGE VASKULAR PROTESE

1. Fjern posen og forseglingen fra slangen. Den udvendige pose er ikke en steril barriere, og ydersiden af slangen,
hatten og proppen er usterile.

2. Kontroller, at opbevaringsoplasningens niveau pé slangen er i lodret position. Oplasningens niveau skal ligge over
den pverste del af transplantatet og over bunden af antirulledupperne, for at sikre, at protesen er korrekt hydreret.

3. Fiern htten, og kassér den. Fjern proppen med en tang, og kassér den. Tangen skal ogsa kasseres, da den nu anses
for at vaere usteril. Fig. 1.

4. Spindlen flyder over slangens abning. Fjern protesen aseptisk fra slangen ved at gribe fati enden af spindelen og
lofte den forsigtigt ud af slangen. Fig. 2. Protesen mé ikke berare slangens udvendige averste kant. T-stykket i
bunden af spindelen vil forhindre transplantatet i at glide af spindelen.

5. Grib fati spindelen ved T-stykket, vend den pd hovedet og lad protesen glide ned i skdlen med sterilt saltvand. Hvis

protesen ikke glider let af, skal den forsigtigt skubbes ned med spindelen. Traek IKKE i protesen. Kassér spindelen og
slangen. Bortskaf ethanolopbevaringsoplgsningen i henhold til lokale retningslinjer.

BUET VASKULAR PROTESE

1. Fjern aseptisk den sterile indvendige pose, som indeholder protesen, fra den udvendige foliepose. Fig. 3. Kun den
indvendige pose er steril.

2. Klip hjernet af den indvendige pose med en steril saks, og lad opbevaringsoplasningen lsbe ud i en beholder. Fig. 4.
Bortskaf beholderen med ethanolopbevaringsoplgsningen i henhold til lokale retningslinjer.
3. Fiern protesen fra denindvendige pose, og leg den i skalen med sterilt fysiologisk saltvand.
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Fig. 1 Fig.3 Fig. 4
Skylning af protesen

LIGE VASKULAR PROTESE

1. Brug en steril injektionssprojte til at skylle protesens lumen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvand. Fig. 5. Gentag
mindst to gange.

2. Seten klemme pa den ene ende af protesen. Indfer steril heparin ved en koncentration p& 5.000 IE pr. ml i protesens
lumen, sdledes at hele den indvendige overflade af transplantatet er belagt med oplgsningen (50.000 IEi 10 ml er
tilstraekkelig til proteser i alle lengder).

3. Set en klemme pé den anden ende af protesen.

4. Placér protesen tilbage i sklen, sa den er helt daekket af det sterile saltvand, indtil det er tid til implantation. Dette
ber vaere mindst 10 minutter.

Nar det er tid til at implantere protesen, skal klemmerne fjernes fra protesen, sa heparin og saltvand kan lobe ud.

BUET VASKUL/R PROTESE

Den buede protese skylles pd samme made som beskrevet ovenfor for den lige protese. Den buede konfiguration

opretholdes under hele proceduren. Fig. 6. Protesen ma IKKE rettes ud.
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Implantation
Klarger incisionerne pa normal vis.
LIGE VASKULAR PROTESE

Form en tunnel til protesen ved brug af et hult tunneleringsinstrument af metal eller plastik, og for protesen igennem
instrumentet. Fig. 7.
BUET VASKULAR PROTESE
Markering af det foresldede transplantatlayout pa huden med en steril kirurgisk marker kan det lette den endelige placering
af protesen. Fasthold transplantatets krumning ved at indsaette 2 hule tunneleringsinstrumenter og fore begge lige dele af
transplantatet igennem samtidigt fra den distale til den proksimale incision. Fig. 8. Serg for, at transplantatet ikke knaekker
ved krumningen under anbringelsen.

Tag forsigtigt tunneleringsinstrumentet ud, nar transplantatet er korrekt placeret.

Anastomoser
1. Nérenderne af anastomoserne oprettes, er det vigtigt at afklippe de dele af protesen, der blev afklemt, da afklemningen
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kan gdelagge vaevsmatricen. Der kraeves ingen speciel skaeringsteknik i forbindelse med transplantatets biosyntetiske
materiale.

2. Monofilamentpolypropylen er det foretrukne suturmateriale. Under suturering kraenges kanterne af protesen udad for at
sikre, at den fulde vaegtykkelse og et tradgje bliver daekket af hver sutur. Fig. 9. Det tilrddes kun at anvende ikke-skarende
néle, ndrder sutureres.

3. Inden faerdiggorelse af den anden anastomose skylle protesen med blod for at sikre fuldstaendig fiernelse af heparinen.

4. Der kan udfares et intraoperativt angiogram pa tidspunktet for proceduren for at dokumentere funktion. Serg for, at
arterien snarere end protesen anvendes til injektionen.

Nér proceduren er afsluttet, skal patientjournalmarkaterne, der leveres sammen med protesen, anbringes i patientjournalen og

hospitalets fortegnelser.

Fig. 9
Arteriovengs adgang
1. Det foretraekkes at lade protesen hele i mindst to uger inden pabegyndelse af punktur.
2. Den arteriovengse adgang mé IKKE punkteres gentagne gange pa det samme sted, da dette kan fore til forstyrrelse af

protesens vag, dannelse af hazmatomer eller dannelse af pseudoaneurisme. Det er ngdvendigt at dreje punkturstederne
langs protesens lengde.

3. Protesens krumning ma IKKE punkteres.

4, Ma IKKE punkteres op til 3 cm fra de anastomotiske steder.

5. Det ervigtigt at overholde den aseptiske teknik ngje for at minimere risikoen for infektion.
6. Moderat kompression af punkturstedet vil resultere i haemostase.

Vaskuleer patch

Skaer den rorformede protese pa langs for at danne en vaskulaer patch. Serg for, at blodgennemstremningsoverfladen ikke er
beskadiget. Nar patchen sutureres pa plads, skal det sikres, at den fulde vaegtykkelse og nettet er inkorporeret i hver sutur.

Patientinformation

Omniflow lls biosyntetiske udformning sndrer ikke den radgivning, der gives til patienter vedrarende postoperativ pleje af protesen
sammenlignet med andre typiske vaskulare proteser. | den forbindelse bor god praksis omfatte falgende:

For bypasspatienter skal du undgé enhver kompression af protesen enten ved for stram indpakning eller beklaedning eller ved at
ligge pé protesen.

Patienter skal straks rapportere eventuelle unormale tegn til den behandlende kirurg for at mindske risikoen for komplikationer.
Der medfalger et Omniflow-patientimplantatkort med hver protese. Udfyld forsiden af kortet, og giv det til patienten.

Patienter med AV-adgang:

1. Kontroller protesen hver dag. Mrk efter pulsen (spendingen) i protesen.

2. Undersag dagligt, om der er tegn pa infektion, f.eks. havelse, radme og pus.

3. Undersag dagligt, om der dannes bld maerker eller pseudoaneurisme.

4, Hold huden over protesen ren for at hjelpe med at forebygge infektion.

5. Undlad at bruge stramt taj eller smykker eller afdakning eller at baere tunge genstande over protesen, da dette kan
begraense blodgennemstramningen.

6. Undlad at sove p& armen med protesen, da dette kan okkludere blodgennemstrgmningen.

7. Der ma ikke foretages blodtrykstest eller anvendes intravenase drop eller tages blodpraver fra armen med protesen.

8. Patienter skal straks rapportere eventuelle unormale tegn til dialyseafdelingen for at mindske risikoen for komplikationer.

Opbevaring

Protesen skal opbevares i sin originale emballage, indtil den skal bruges. Den skal opbevares i et stovfrit og tert miljo ved
stuetemperatur.

Sikker handtering og bortskaffelse

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette
bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren er bosiddende. Dette produkt indeholder ingen
skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er



ingen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse. Opbevaringsoplasningen skal
bortskaffes i henhold til lokale og nationale bestemmelser. Oplasningen mé ikke bortskaffes via septiktanksystemer. Hvis der ikke er
begransninger vedrorende bortskaffelse, kan oplasningen fortyndes og bortskaffes via et kloaksystem. Las mere her:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Emballering og forsendelse af eksplanteret Omniflow:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhenger af 3 afgerende spargsmal:

1. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en kendt eller formodet sygdomsfremkaldende tilstand pa tidspunktet
for eksplantationen?

2. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en anamnese, der involverer terapeutiske radionuklider inden for de
sidste 6 maneder?

3. Harklinikeren indhentet samtykke fra patienten til den prave, der skal returneres til producenten til forskningsformal?

Hvis besvarelsen af spargsmal 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse.
DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMST/ENDIGHEDER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. i disse tilfzelde skal det
eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

For eksplanteret udstyr uden sygdomsfremkaldende eller radiologiske risici gores folgende:
Inden eksplantation:
1. Hvis det er muligt, udfores en CT- eller ultralydsscanning af udstyret for at dokumentere dets gennemsigtighed.
2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular anmoder om fglgende
oplysninger:
a) Denoprindelige diagnose, som gav anledning til brug afimplantatet.
b) Patientens relevante anamnese i forhold til implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor udstyret blev
implanteret.
) Patientens erfaring med implantatet inden fjernelsen af implantatet.
d) Dethospital eller den Klinik, hvor eksplantationen blev udfert, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation:

1. Eksplanterede Omniflow-proteser skal straks legges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplasning med alkalisk
bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for afsendelse.

2. Eventuel nodvendig rengering af eksplanterede proteser bar vaere minimal. Proteolytisk digestion mé& underingen
omstendigheder bruges.

3. Eksplanterede Omniflow-proteser ma underingen omstaendigheder steriliseres. Praven mé IKKE autoklaveres, og der ma IKKE
bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballering:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet
eller eksponering af de personer, der héndterer sidan emballage under forsendelsen. Der skal valges absorberende og
stoddeempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundzre emballage. Primar og
sekundar emballage skal vaere emballeret i en ydre emballage.

2. Eksplanteret udstyrilukkede primarbeholdere skal vaere maerket med et 1SO 7000-0659 Biohazard-symbol. Samme symbol skal
pasttes den sekundzere emballage og den ydre emballage. Den ydre emballage skal ogsa vaere forsynet med afsenderens navn,
adresse og telefonnummer samt bemzrkningen: “Ved registrering af skader eller utaetheder skal pakken isoleres og afsenderen
underrettes”.

3. Pakker, derer klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/genbrug

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed
og sterilitet kan ikke garanteres. Genbrug af udstyret kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdedsfald. Udstyrets
funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret kun er udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Den ubrugte del af Omniflow I1-protesen eller den eksplanterede
protese skal betragtes som miljofarlig og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets regler eller lokale bestemmelser.

Begranset produktgaranti; begr ing af misligholdelseshefajel

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne
anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der
udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/RER, DIREKTGRER, LEDERE 0G AGENTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN
ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gaelder ikke, hvis produktet udseettes for
misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra keberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en
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overtredelse af denne begraensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre
Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophere pa udlobsdatoen for dette
produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PGNALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER
NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANTTAB OG TIL TRODS FOR EN BRIST I DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGR/ENSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktionerindeholdt pa bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte
LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Omniflow® Il karlprotes

(modellnummer 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860,
751-865)

Bruksanvisning — Svenska

S0 [STERILE[A ]

Beskrivning

Omniflow® Il karlprotes &r konstruerad av polyesterndt inuti en matris av fibrokollagends vévnad frén far. Protesen har steriliserats med
aseptiska processtekniker. Protesen behandlas dven med en glutaraldehydprocess som tvérlénkar kollagenfibrerna och minimerar
antigenicitet.

Protesen levereras steril och icke-pyrogen i en 50 % etanollgsning. Protesen forblir steril sa Idnge den primara forpackningen inte ar
oppnad eller skadad. -

Omniflow Il rak kérlprotes & monterad pa en g av plastinnesluten i ett ror av plast. Mandréngkonstruktionen forhindrar
protesen frén att glida av mandréngen nar den avldgsnas fran roret. Diametern och minimildngden av protesen specificeras pa etiketten
som dr fést pa roret. Plastroret ar forseglati en icke-steril ytterpse av plast.

0bs: Graderingarna pd Omniflow-réret r endast for referens. Raret fdr inte anviindas som en mdtanordning.

Omniflow Il bojd karlprotes levereras i en steril, flexibel inre pase inom en ytterpase med avskalbar folie. Diametern och minimildngden
av protesen specificeras pa etiketten som dr fast pa utsidan av den yttre pasen.

Omniflow Il kérlprotes betraktas som MR-saker.

Indikationer for anvindning

Omniflow Il kdrlprotes &r indicerad for erséttning, rekonstruktion, bypass eller reparation (patching) av sjuka karl hos patienter med
ocklusiv eller aneurysmal kérlsjukdom, for traumapatienter som behaver rekonstruktion eller for patienter som &r i behov av karlaccess
for till exempel hemodialys.

Omniflow Il rak kérlprotes &r avsedd:

o

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

2. For patchning och reparation av perifera karl

3. For arteriovends atkomst nar en rak konfiguration krévs.

Omniflow Il bojd karlprotes dr avsedd for arteriovends dtkomst nér en bdjd utformning krévs.

Varningar

1. Omsterilisera INTE Omniflow II-protesen. Anvéand protesen omedelbart efter att forpackningen har dppnats och kassera

eventuella oanvénda delar.

Anvénd INTE protesen om den primara forpackningen &r skadad, eftersom steriliteten kan ha dventyrats.
Anvénd INTE protesen om den inte tacks helt av forvaringslgsningen.

Anvand INTE protesen om ldsningsnivén i vertikalt lage ar lagre n anti-rullnubbarna pé réret.

Forsok INTE omplacera protesen efter att tunnelatorn har avidgsnats.

Rata INTE ut den bojda protesen under forberedelse ellerimplantation, eftersom detta kan skada grénsytan med
natvavnaden.

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

8. Dra, t6j, vrid, kldm eller nyp INTE protesen.

9. Anvénd INTE ablationstekniker som klippballonger, laser eller radiofrekvensablation med Omniflow II-protesen.
10.  Forsok INTE att dilatera protesen med ballongangioplastik eller stentingingrepp.

11. Omniflow Il-protesen far endast implanteras av utbildade kirurger.

12. Anvéndning av Omniflow lI-protesen i koronarartéren har inte utvérderats.

13. Etanol & en mycket lattanténdlig vétska och anga. Ska forvaras pa avstand fran vérme, gnistor och 6ppen eld.

Teknisk information/forsiktighetsatgarder

1. Se till att skljningsproceduren har utforts for att aviagsna forvaringslosningen innan protesen implanteras. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka ocklusion. Hall protesen fuktig med steril fysiologisk koksaltlosning under ingreppet.

2. Det ar mycket viktigt att anvénda en ihalig tunnelator for protesens passage. Underlatenhet att gora detta kan
orsaka skador pa det biosyntetiska materialet och leda till ocklusion, dilatation eller aneurysmbildning. Tunnelatorns
innerdiameter ska vara minst 3 mm storre an protesens indikerade innerdiameter.

3. Sakerstall att protesen inte vrids nar den passerar genom tunnelatorn, eftersom detta kan leda till ocklusion.

4. Undvik korsklampning med metallinstrument eftersom detta kan skada protesen och orsaka ocklusion, dilatation eller
aneurysmbildning. Om klampning ar nddvéndig, anvénd endast atraumatiska kldmmor och undvik upprepad eller
dverdriven klampning i samma position pé protesen.

5. Protesen har minimal longitudinell elasticitet. Se till att protesen kapas till rétt Iangd. Om den ar alltfor kort kan detta
orsaka suturutdragning med risk for anastomotisk aneurysm. Om den &r alltfor lang kan den kinkas och orsaka ocklusion.
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6. Skér av de delar av protesen som klampades under skoljningen. Sékerstall att hela protesvaggens tjocklek samt en ndtmaska
infogas i varje stygn i nér du utfor en anastomos. Underlatenhet att gdra detta kan resultera i suturutdragning och bildande

avanastomosaneurysm.

7. Implantera inte Omniflow Il pa en plats dar en aktiv infektion forekommer, savida inte kirurgen bedomer att det inte finns
nagot lampligare alternativ for att forhindra amputation eller dodsfall.

8. Nér protesen anvands for arteriovends access kan viss rodnad och svullnad forekomma dver implantatomradet under nagra
dagar efterimplantationen.

9. Det foreligger ofullstandiga data for att dra nagra slutsatser angaende anvéndning av Omniflow Il kérlprotes for

aortokoronar bypasskirurgi.

10.  Underlatenhetatt heparinisera protesen (d.v.s. ndr det galler patienter som inte tal heparin) kan leda till en hogre
sannolikhet for trombos eller ocklusion efter implantation, vars omfattning inte har faststallts.

11. Omniflow Il kan inte véxa i diameter eller Idngd och far darfor inte implanteras i spadbarn eller barn om inte en plan for dess
utbyte har faststéllts och om det inte finns nagot annat lampligt behandlingsalternativ.

Trombektomi

Snabb intervention nar ocklusion intraffar kan aterstélla protesens funktion. Darfor ska patienten ombes rapportera till [ikaren om

symtomen aterkommer. Nér du utfor en trombektomi, vélj en embolektomikateter av Iamplig storlek och folj katetertillverkarens

bruksanvisning.

For att undvika skador pa protesens végg och flodesyta:

1. UNDVIK onddigt tryck vid uppblasning av ballongen.

2. UNDVIK onddig kraft nér katetern dras tillbaka frén protesen.

Kontraindikationer
Protesen ska inte anvandas pa patienter med kand dverkanslighet for farmaterial eller glutaraldehyd.

Potentiella komplikationer vid anvandning av kdrlproteser

Komplikationer kan forekomma vid anvéndning av eller i samband med karlproteser och inkluderar, men ar inte begransade till:
infektion, trombos/ocklusion, dilatation, lickage, aneurysmbildning, pseudoaneurysmbildning, suturutdragning och ogynnsamt
vévnadssvar.

Sen aneurysmbildning i Omniflow Il har rapporterats (mer &n 4 &r efter implantation). Regelbunden patientgvervakning
rekommenderas.

Integriteten av protesens vigg kan paverkas negativt av kollagenasproducerande mikroorganismer.

Forberedelse foreimplantationen
Forbered en steril skal med tillréckligt med steril fysiologisk koksaltldsning for att tacka protesen, en steril 20 ml injektionsspruta,
sterilt heparin 5000 IE per ml.

Avligsnande av proteserna fran behallaren

RAK KARLPROTES

1. Ta bort pasen och sabotagefdrseglingen fran roret. Den yttre pasen dr inte en steril barridr och utsidan av roret,
locket och proppen ar icke-steril.

2. Kontrollera nivan av forvaringslasning i roret i en vertikal position. Ingen speciell skarningsteknik krévs med hansyn
till protesens biosyntetiska material.

3. Ta bortlocket och kassera det. Ta bort proppen med tang och kassera den. Tangen méste ocksd kasseras eftersom
den nu betraktas som icke-steril. Fig. 1.

4. Mandréngen flyter ovanfor rérets oppning. Avldgsna protesen aseptiskt fran roret genom att gripa tag i anden av

mandréngen och forsiktigt lyfta den ut ur rret. Fig. 2. Lat inte protesen vidréra den yttre dvre kanten av roret.
"T" pa den nedre delen av mandrangen forhindrar att protesen glider av mandréngen.

5. Fatta tag i mandréngen vid T, vénd den upp och ned och I3t protesen glida ned i skalen med steril koksaltlgsning.
Om protesen inte glider av latt, tryck forsiktigt ned den i mandréngen. Dra INTE i protesen. Kassera mandréngen och
roret. Kassera etanolfdrvaringslosningen enligt lokala riktlinjer.

BOJDA KARLPROTESER

1. Avldgsna aseptiskt den sterila innerpasen som innehaller protesen fran den yttre foliepasen. Fig. 3. Endast den inre
pasen ar steril.

2. Klipp av hérnet av innerpésen med en steril sax och &t forvaringslgsningen rinna uti en behallare. Fig. 4. Kassera
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behallaren med etanolforvaringslosningen enligt lokala riktlinjer.
3. Avldgsna protesen frén innerpasen och placera den i skilen med steril fysiologisk koksaltlgsning.

Fig.3 Fig. 4

Fig. 1
Skéljning av protesen

RAK KARLPROTES

1. Anvénd en steril injektionsspruta for att spola protesens lumen med 20 ml steril fysiologisk koksaltldsning. Fig. 5.
Upprepa minst tvd ganger.

2. Klampa ena dnden av protesen. For in sterilt heparin med en koncentration pa 5 000 IE per ml ini protesens lumen
s att hela ytan pa protesen dr belagd med Iosningen (50 000 IE i 10 ml &r tillréckligt for proteser av alla langder).

3. Applicera enkldmmai den andra &nden av protesen.

4. Lagg tillbaka protesen i skalen, helt téackt av den sterila koksaltlosningen, tills det ar dags for implantation.

Nér det dr dags attimplantera protesen, ta bort klammorna fran protesen och It heparin och koksaltlgsning draneras.

BOJDA KARLPROTESER

Den bojda protesen skoljs pa samma satt som beskrivits ovan for den raka protesen. Den bdjda konfigurationen bibehalls
under helaingreppet. Fig. 6. Rita INTE ut protesen.
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Fig. 5 Fig. 6 Fig. 8
Implantation
Forbered snitten pa normalt stt.
RAK KARLPROTES

Skapa en tunnel for protesen med hjélp av en ihdlig tunnelator av plast eller metall och for protesen genom
tunnelatorn. Fig. 7.
BOJDA KARLPROTESER
Att markera den foreslagna placeringen pa huden med en steril markeringspenna kan underlatta den slutgiltiga placeringen
av protesen. Bibehall protesens kurvatur genom att fora in tva ihaliga tunnelatorer och dra protesens bada raka andar
samtidigt fran den distala till den proximala incisionen. Fig. 8. Se till vid positioneringen att protesen inte kinkar i
kurvaturen.

Avldgsna forsiktigt tunnelatorn nér protesen &r korrekt placerad.

Anastomoser
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1. Vid formning av dndarna for anastomoser &r det viktigt att skéra av de delar av protesen som var klampade, eftersom
klampningen kan skada vévnadsmatrisen. Ingen speciell skérningsteknik kravs pga. protesens biosyntetiska material.

2. Monofilamentért polypropylen rekommenderas som suturmaterial. Under suturering, evertera protesens kanter och se till
att hela véggens tjocklek och en ndtmaska tas med varje stygn. Fig. 9. Anvandning av icke-skarande nalar under suturering
rekommenderas.

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

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

utforsien artdr 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 laka i minst tva veckor innan punktion paborjas.

2. Punktera INTE den arteriovendsa accessen vid upprepade tillféllen pa samma stalle, d detta kan medfora ruptur av
protesvaggen eller bildning avhematom eller psedoaneurysm. Det & nddvéndigt att rotera punktionsstéllena langs med
protesen.

3. Punktera INTE protesens kurvatur.

4. Punktera INTEinom 3 cm fran anastomosstallena.

5. Strikt aseptisk teknik ar nodvandig for att minimera risken for infektion.

6. Hemostas uppnds genom mattlig kompression av punkteringsstéllet.

Karlpatch

Klipp den tubuléra protesen i langdriktningen for att skapa en kérlpatch. Se till att blodkontaktytan inte skadas. Nér patchen
sutureras pa plats, se till att hela véggens tjocklek och nétet inkorporeras i varje stygn.

Patientinformation

Omniflow Il-protesens biosyntetiska natur andrar inte rekommendationer som ges till patienter betréffande den postoperativa
vérden av protesen jamfaort med andra vanliga kérlproteser. Darfor bor god praxis innefatta foljande:

For bypasspatienter ska all kompression av protesen undvikas, vare sig det & genom alltfor snavt placerade omslag eller kldder eller
genom att ligga pa protesen.

Patienter bor rapportera alla onormala tecken omedelbart till den behandlande kirurgen, for att minska risken for komplikationer.
Ett Omniflow patientimplantatkort medfoljer varje protes. Fyll i kortets framsida och ge kortet till patienten.

For patienter med AV-access:

1. Kontrollera protesen varje dag. Leta efter pulsen (spanningen) i protesen.

2. Inspektera dagligen med avseende pé tecken pé infektion, t.ex. svullnad, rodnad och var.

3. Inspektera dagligen med avseende pé blamarken eller pseudoaneurysmbildning.

4, Hall huden dver protesen ren for att forhindra infektion.

5. Barinte dtsittande klader eller smycken eller placera eller bar tunga foremal dver protesen, eftersom detta kan
begransa blodflodet.

6. Sov inte pd armen med protesen, eftersom detta kan ockludera blodflodet.

7. Tilldt inte blodprov, blodtryckstagning eller anvéndning av intravendsa droppanordningar pa armen med protesen.

8. Patienter bor rapportera alla onormala tecken omedelbart till dialysenheten for att minska risken for komplikationer.

Forvaring

Protesen maste forvaras i originalforpackningen tills den anvands. Den maste forvaras i en dammfri och torr miljo och i
rumstemperatur.

Saker hantering och kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet ska anvandare meddela bade

LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvéndaren befinner sig. Denna produkt innehéller inga vassa kanter,
tungmetaller eller radioisotoper och r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter



for korrekt kassering. Kassera forvaringslasningen enligt lokala bestimmelser. Losningen ska inte kasseras med anvéndning av
septiska system. Om det inte finns ndgra begrénsningar for kassering kan losningen spadas och tommas i ett avloppssystem. For mer
information se:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Forpackning och frakt av explanterad Omniflow:

Retur av produkten till LeMaitre Vascular beror pé tre viktiga fragor:

1. Kommer explantatet fran en patient med kant eller antaget patogent tillstand vid tidpunkten for explantationen?

2. Kommer explantatet fran en patient med kand behandlingshistorik som innefattar terapeutiska radionuklider inom de senaste
sexmanaderna?

3. Harldkaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal?

Om svaret pé fréga 1 eller 2 ar ja, kan inte LeMaitre Vascular ge tillrécklig vagledning for frakt. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA
OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE VASCULAR. | sadana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker, anvand foljande:
Fore explantation:
1. Utfor om mojligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera dppenhet.
2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som &r patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information som
inkluderar:
a) Den ursprungliga diagnosen som resulterade i att implantatet anvandes.
b) Patientens anamnes relaterad tillimplantatet, inklusive det sjukhus eller den klinik dar enheten implanterades.
¢) Patientens upplevelse avimplantatet innan det togs bort.
d) Detsjukhus eller den klinik dér explantationen utfordes, och datum for explantationen.

Explantation:

1. Explanterade Omniflow-proteser ska dverforas direkt till en forseglingshar behdllare fylld med en 16sning av alkaliskt buffrad
2% glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore frakt.

2. Rengdring av explanterade proteser ska vara minimal, om det finns behov. Proteolytisk digestion far inte under ndgra som helst
omstandigheter anvandas.

3. Omniflow-explantat far inte under ndgra som helst omsténdigheter dekontamineras. Autoklavera INTE och anvand INTE
etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller
exponerar de som hanterar sadana paket under transport. Material som ar absorberande och démpande bor anvéndas for att
isolera den forseglingshara behallaren i sekundérforpackningen. Primér och sekundar forpackning ska sedan forpackasien
ytterforpackning.

2. Explantatiforseglade priméra behallare ska markas med en 150 7000-0659-symbol for biologiskt riskavfall. Samma symbol ska
fastas pa sekundarforpackningen och pa ytterforpackningen. Ytterforpackningar ska ocksa mérkas med avsandarens namn,
adress och telefonnummer samt med texten "Vid skada eller Iackage ska paketet isoleras och avsandaren meddelas”.

3. Paketsom forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten ar endast avsedd for engangshruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller
sterilitet av en omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller
patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den
enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pé engéngsbruk. Den oanvénda delen av
Omniflow Il-protesen eller den explanterade protesen ska betraktas som biologiskt riskavfall och ska kasseras enligt sjukhusets
riktlinjer eller lokala bestammelser.

Begransad produktgaranti; Begransning av erséttning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna
anordning ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificerasi denna bruksanvisning. Férutom det som
uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE
VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH
REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV
LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin galler inte i man av
missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Den enda
ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara utbyte av, eller &terbetalning av inkdpspriset for denna enhet (efter
LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid
denna enhets utgangsdatum.
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UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM
ANSVAR, VARE S1G KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1
000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pé sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvéandaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Omniflow® Il-vaatprothese
(Modelnummers 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STORED IN

tthimo [STERILE[ A | @)

Beschrijving
Omniflow® l-vaatprothese is opgebouwd uit polyester gaas in een weefselmatrix van schapencollageen. De prothese is gesteriliseerd
met aseptische verwerkingstechnieken. De prothese is tevens behandeld met glutaraaldehyde waarbij de collageenvezels onderling
verknopen en de antigeniciteit geminimaliseerd wordt.

De prothese wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd in een oplossing van 50% ethanol. De prothese blijft steriel, tenzij de primaire
verpakking geopend of beschadigd is. -

De Omniflow Il rechte vaatprothese is gemonteerd op een kunststof mandrijn in een kunststof buis. Het ontwerp van de mandrijn
voorkomt dat de prothese van de mandrijn afglijdt wanneer deze uit de buis wordt gehaald. De diameter en minimale lengte van de
prothese staan op het etiket op de buis. De kunststof buis is verzegeld in een niet-steriele, kunststof buitenzak.

Opmerking: de schaalverdeling op de Omniflow-buis dient uitsluitend ter referentie. De buis mag niet worden gebruikt als
meetinstrument.

De Omniflow Il gebogen vaatprothese bevindt zich in een steriele, flexibele binnenzak in een buitenzak van afpelbaar folie. De diameter
en minimale lengte van de prothese staan op het etiket dat op de buitenkant van de buitenzak is aangebracht.

De Omniflow I1-vaatprothese wordt beschouwd als MRI-veilig.

Gebruiksindicaties

De Omniflow II-vaatprothese is geindiceerd voor het vervangen, reconstrueren, het bypassen of patchen van aangetaste vaten bij
patiénten met occlusieve of aneurismale aandoeningen, bij traumapatiénten waarbij vervanging van vaten vereist is of bij patiénten
waarbij vaattoegang vereist is, bijvoorbeeld voor hemodialyse.

De Omniflow Il rechte vaatprothese is bedoeld voor:

1. het bypassen, vervangen of reconstrueren van aangetaste of beschadigde bloedvaten

2. het patchen en repareren van perifere vaten

3. arterioveneuze toegang wanneer een rechte configuratie vereist is.

De Omniflow Il gebogen vaatprothese is bedoeld voor arterioveneuze toegang wanneer een lusconfiguratie vereist is.

Waarschuwingen
Steriliseer de Omniflow II-prothese NIET opnieuw. Gebruik de prothese direct na het openen van de verpakking en gooi
ongebruikte delen weg.

2. Gebruik de prothese NIET als de primaire verpakking beschadigd is, omdat de steriliteit aangetast kan zijn.
3. Gebruik de prothese NIET als deze niet volledig is bedekt door de bewaaroplossing.

4, Gebruik de prothese niet als het oplossingsniveau in verticale positie lager is dan de knobbeltjes op de buis die rollen
tegengaan.

Probeer NIET om de prothese opnieuw te positioneren nadat het tunnelinstrument is verwijderd.

Trek de gebogen prothese tijdens de preparatie of implantatie NIET recht, dit zal het raakvlak van het gaasweefsel verstoren.
Gebruik de rechte prothese NIET om een lus voor arterioveneuze toegang te vormen, dit kan leiden tot knikken.

Trek, strek, draai, druk of knijp NIET in de behuizing van de prothese.

Gebruik GEEN ablatietechnieken zoals snijballonnen, lasers of radiofrequentie-ablatie met de Omniflow II-prothese.

10.  Probeer NIETom de prothese op te rekken met ballonangioplastiek of stentprocedures.

11. DeOmniflow Il-prothese mag uitsluitend worden geimplanteerd door opgeleide chirurgen.

12.  Hetgebruik van de Omniflow ll-prothese in kransslagaders is niet geévalueerd.

13.  Ethanolis een zeer brandbare vloeistof en damp. Uit de buurt van hitte, vonken en open vuur houden.

Technlsche informatie/voorzorgsmaatregelen
Controleer of de spoelprocedure voor het verwijderen van de bewaaroplossing is uitgevoerd voorafgaand aan implantatie
van de prothese. Het nalaten hiervan kan occlusie veroorzaken. Houd de prothese tijdens de procedure vochtig met steriele
fysiologische zoutoplossing.

2. Het gebruik van een hol tunnelinstrument voor de doorgang van de prothese is essentieel. Het nalaten hiervan kan
verstoring van het biosynthetisch materiaal veroorzaken en leiden tot occlusie, dilatatie of vorming van aneurysma's. De
inwendige diameter van het tunnelinstrument moet ten minste 3 mm groter zijn dan de aangegeven inwendige diameter

© o N o

van de prothese.
3. Zorg dat de prothese niet verdraaid raakt bij de doorgang door het tunnelinstrument, dit kan leiden tot occlusie.
4. Vermijd het afklemmen van de aorta met metalen instrumenten, dit kan de prothese beschadigen en occlusie, dilatatie of

vorming van aneurysma’s veroorzaken. Gebruik alleen atraumatische klemmen wanneer afklemmen vereist is en vermijd
herhaaldelijk of overmatig klemmen op dezelfde positie op de prothese.
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5. De prothese kan minimaal in de lengte worden bewogen. Zorg ervoor dat de prothese op de juiste lengte is geknipt. Als de
prothese te kort is, kan dit leiden tot het uittrekken van de hechting met een risico van anastomotisch aneurysma. Als de
prothese te kort is, kan dit knikken en occlusie veroorzaken.

6. Knip de delen van de prothese af die tijdens het spoelen waren afgeklemd. Zorg dat tijdens het uitvoeren van de anastomose

de volledige wanddikte en een gazen oogje worden verwerkt bij elke hechting. Het nalaten hiervan kan resulteren in het
uittrekken van de naald en de vorming van anastomotische aneurysma’s.

7. Implanteer de Omniflow Il nietin een gebied met een actieve infectie, tenzij de chirurg vaststelt dat er geen geschikter
alternatiefis voor het voorkomen van amputatie of overlijden.

8. Wanneer de prothese wordt gebruikt voor arterioveneuze toegang, kan er een aantal dagen na de implantatie enige
roodheid en zwelling in hetimplantaatgebied aanwezig zijn.

9, Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar om conclusies op te baseren over het gebruik van de Omniflow Il-vaatprothese

voor aortocoronaire bypassprocedures.

10.  Alsde prothese niet wordt gehepariniseerd (d.w.z. in het geval van patiénten die geen heparine verdragen), kan dit leiden
tot een hogere kans op trombose of occlusie na implantatie. De omvang hiervan is niet vastgesteld.

11. OmniFlow Il kan niet groeien in diameter of lengte en mag dus niet worden geimplanteerd bij zuigelingen of kinderen, tenzij
ereen plan voor vervanging van de prothese is vastgesteld en er geen geschikte alternatieve behandelingsoptie is.

Trombectomie

Het s vastgesteld dat prompt ingrijpen bij het optreden van occlusie helpt bij het herstel van de prothesefunctie. De patiént

moet daarom worden geadviseerd om zich te melden bij de arts als de symptomen terugkomen. Kies bij het uitvoeren van een

trombectomie de juiste maat embolectomiekatheter en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter.

Om beschadiging van de wand en het stroomoppervlak van de prothese te voorkomen:

1. 0Oefen GEEN onnodige druk uit bij het vullen van de ballon

2. Oefen GEEN overmatige kracht uit bij het terugtrekken van de katheter uit de prothese.

Contra-indicaties
De prothese mag niet worden gebruikt bij patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn voor materiaal afkomstig van
schapen of glutaraaldehyde.

Mogelijke complicaties bij het gebruik van vaatprothesen

Complicaties kunnen optreden bij gebruik of in combinatie met een vaatprothese en omvatten onder meer, maar zijn niet beperkt
tot: infectie, trombose/occlusie, dilatatie, lekkage, vorming van aneurysma’s, vorming van pseudo-aneurysma’s, uittrekken van de
hechtdraad en bijwerkingen van het weefsel.

Eris melding gemaakt van verlate vorming van aneurysma'’s bij de Omniflow Il (meer dan 4 jaar na de implantatie). Voortdurende
patiéntbewaking wordt aanbevolen.

De wandintegriteit van de prothese kan nadelig worden beinvloed door collagenaseproducerende micro-organismen.

Voorbereiding voorafgaand aan de implantatie
Prepareer een steriele kom met voldoende steriele fysiologische zoutoplossing om de prothese te bedekken, een steriele spuit van
20 ml, steriele heparine 5000 I.E. per ml.

De prothesen uit de verpakking halen

RECHTE VAATPROTHESE

1. Verwijder de zak en de verzegeling van de buis. De buitenzak is geen steriele barriére en de buitenkant van de buis,
de dop en de stop zijn niet-steriel.

2. Controleer het niveau van de bewaaroplossing in de buis in de verticale positie. Het oplossingsniveau moet boven

de bovenkant van de graft en boven de onderkant van de knobbeltjes die rollen tegengaan liggen om een goede
hydratatie van de prothese te waarborgen.

3. Verwijder de dop en gooi deze weg. Verwijder de stop met de pincet en gooi deze weg. De pincet moet ook worden
weggegooid, omdat deze nu als niet-steriel wordt beschouwd. Afb. 1.
4. De mandrijn zal boven de opening van de buis zweven. Haal de prothese op aseptische wijze uit de buis door het

uiteinde van de mandrijn vast te pakken en voorzichtig uit de buis te trekken. Afb. 2. Zorg dat de prothese de
buitenste rand van de buis niet raakt. De ‘T aan de onderkant van de mandrijn voorkomt dat de prothese van de
mandrijn afglijdt.

5. Pak de mandrijn vast bij de T, keer deze ondersteboven en laat de prothese in de kom met steriele zoutoplossing
glijden. Als de prothese niet gemakkelijk afglijdt, duwt u deze voorzichtig door de mandrijn. Trek NIET aan de
prothese. Gooi de mandrijn en de buis weg. Gooi de ethanol-bewaaroplossing weg volgens de geldende richtlijnen.

GEBOGEN VAATPROTHESE

1. Haal de steriele binnenzak met de prothese op aseptische wijze uit de buitenste foliezak. Afb. 3. Alleen de binnenzak
is steriel.

2. Knip de hoek van de binnenzak met een steriele schaar en laat de bewaaroplossing in een container uitlekken.
Afb. 4. Gooi de container met ethanol-bewaaroplossing weg volgens de geldende richtlijnen.

3. Haal de prothese uit de binnenzak en plaats deze in de bak met steriele fysiologische zoutoplossing.
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figuur. 1 - figuur. 2 71 figuur. 3 o figuur. 4
De prothese spoelen
RECHTE VAATPROTHESE
1. Gebruik een steriele spuit om het lumen van de prothese te spoelen met 20 ml steriele fysiologische zoutoplossing.
Afb. 5. Herhaal deze procedure ten minste tweemaal.
2. Klem één kant van de prothese af. Voeg steriele heparine in een concentratie van 5000 |.E. per ml toe aan het lumen

van de prothese, zodat het volledige binnenoppervlak van de graft is bedekt met de oplossing (50.000 I.E.in 10 ml
volstaat voor prothesen van alle lengtes).

3. Breng een klem aan op het andere uiteinde van de prothese.

4. Plaats de prothese terug in de kom zodat deze volledig bedekt is door de steriele fysiologische zoutoplossing, totdat
het tijd is voor de implantatie. Dit moet minimaal 10 minuten duren.

Verwijder de klemmen van de prothese en laat de heparine en zoutoplossing er uitlekken wanneer het tijd is om de prothese

teimplanteren.

GEBOGEN VAATPROTHESE

De gebogen prothese wordt op dezelfde manier gespoeld als hierboven beschreven voor de rechte prothese. De gebogen

configuratie wordt tijdens de gehele procedure gehandhaafd. Afb. 6. De prothese mag NIET worden rechtgetrokken.
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figuur. 7

figuur. 5 figuur. 6 figuur. 8
Implantatie
Prepareer de incisies op de normale wijze.
RECHTE VAATPROTHESE

Vorm een tunnel voor de prothese met behulp van een metalen of kunststof hol tunnelinstrument en haal de prothese door
hetinstrument. Afb. 7.

GEBOGEN VAATPROTHESE

Het markeren van de lay-out van de graft op de huid met een steriele chirurgische stift kan de definitieve positionering

van de prothese vereenvoudigen. Houd de curve van de prothese in stand door 2 holle tunnelinstrumenten in te brengen
en beide rechte delen van de graft gelijktijdig van de distale naar de proximale incisie te laten passeren. Afb. 8. Zorg dat de
graft tijdens het plaatsen niet knikt in de curve.

Verwijder het tunnelinstrument voorzichtig wanneer de graft correct is geplaatst.
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Anastomoses

1 Bij het vormen van de uiteindes van de anastomoses is het essentieel om de delen van de prothese die waren afgeklemd af
teknippen. Klemmen kan namelijk zorgen voor beschadiging van de weefselmatrix. Er is geen speciale snijtechniek vereist
voor het biosynthetische materiaal van de prothese.

2. Het geprefereerde hechtmateriaal is polypropyleen monofilament. Keer de randen van de prothese naar buiten bij het
hechten en zorg dat de volledige wanddikte en een gazen oogje worden verwerkt bij elke hechting. Afb. 9. Het wordt
aangeraden om alleen niet-snijdende naalden te gebruiken tijdens het hechten.

3. Spoel de prothese door met bloed voorafgaand aan de tweede anastomose om te zorgen dat de heparine volledig is
verwijderd.
4. Erkan een intraoperatief angiogram worden uitgevoerd tijdens de procedure ter documentatie van de functie. Zorg dat de

slagader in plaats van de prothese wordt gebruikt voor de injectie.

Na afloop van de procedure moeten de etiketten voor de patiéntgegevens die worden meegeleverd met de prothese, worden
toegevoegd aan de patiént -en ziekenhuisdossiers.

figuur. 9

Arterioveneuze toegang

1. Het heeft de voorkeur om de prothese minimaal twee weken te laten genezen voordat er wordt begonnen met de punctie.

2. Prik de arterioveneuze toegang NIET herhaaldelijk op dezelfde plek aan, dit kan leiden tot verstoring van de prothesewand,
vorming van hematomen of vorming van pseudo-aneurysma’s. Het is noodzakelijk om de punctieplaatsen over de lengte
van de prothese af te wisselen.

3. Prik NIET in de kromming van de prothese.

4. Prik NIET op een afstand van minder dan 3 cm van de anastomotische locaties.

5. Strikte naleving van een aseptische techniek is essentieel om het risico van infectie tot een minimum te beperken.
6. Gematigde compressie van de punctieplaats zal hemostase tot stand brengen.

Vaatpatch

Knip de buisvormige prothese in de lengte om een vaatpatch te vormen. Controleer of het bloedstroomoppervlak nietis beschadigd.
Zorg er bij het hechten van de patch op de plaats voor dat de volledige wanddikte en het gaas worden verwerkt bij elke hechting.

Patiéntinformatie

De biosynthetische aard van Omniflow Il verandert het advies aan patiénten met betrekking tot postoperatieve verzorging van de
prothese niet in vergelijking met andere gangbare vaatprothesen. Tot een goede praktijk behoren onder andere:

Patiénten met een bypass dienen elke compressie van de prothese door te veel druk, strakzittende kleding of liggen op de prothese
te vermijden.

Patiénten dienen alle afwijkende symptomen onmiddellijk te melden bij de behandelend chirurg, om het risico op complicaties te
verkleinen.

Bij elke prothese wordt een Omniflow-patiéntimplantatiekaart meegeleverd. Vul de voorzijde van de kaart in en geef deze aan de
patiént.

Voor patiénten met arterioveneuze toegang:
1. Controleer de prothese elke dag. Voel de hartslag (trilling) in de prothese.

2. Controleer dagelijks op tekenen van infectie, bijv. zwelling, roodheid en pus.

3. Controleer dagelijks op de vorming van blauwe plekken of pseudo-aneurysma's.

4. Houd de huid boven de prothese schoon om infectie te helpen voorkomen.

5. Draag geen strakke kleding of sieraden en hang of draag geen zware voorwerpen boven de prothese, omdat deze de
bloedstroom kunnen belemmeren.

6. Slaap niet op de arm met de prothese, dit kan de bloedstroom blokkeren.

7. Laat geen bloeddrukmetingen uitvoeren, intraveneuze infusen plaatsen of bloed afnemen uit de arm met de prothese.

8. Patiénten dienen alle abnormale symptomen onmiddellijk te melden bij de dialyse-eenheid om het risico van complicaties

teverkleinen.

53



Opslag
De prothese moet tot gebruik worden bewaard in de oorspronkelijke verpakking. De verpakking moet bij kamertemperatuur in een
stofvrije en droge omgeving worden bewaard.

Veilige hantering en afvoer

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre
Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden. Dit product bevat geen scherpe
onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen

voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer. Voer de bewaaroplossing af volgens de geldende
wet- en regelgeving. Oplossingen mogen niet worden afgevoerd in septische systemen. Als er geen afvoerrestricties zijn,

mogen oplossingen worden verdund en afgevoerd in een sanitair rioolsysteem. Raadpleeg https://www.osha.gov/Publications/
glutaraldehyde.pdf voor meer informatie.

Verpakking en verzending van geéxplanteerde Omniflow:

Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 3 cruciale vragen:

1. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende of vermoede pathogene conditie ten tijde van de explantatie?

2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met therapeutische radionucliden in de
afgelopen 6 maanden?

3. Heeftde arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan de fabrikant?

Als hetantwoord op een van de vragen 1en 2 ja is, biedt LeMaitre Vascular geen adequate begeleiding voor het verzenden. DEZE
EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOORWAARDE WORDEN TERUGGESTUURD AAN LEMAITRE VASCULAR. In dergelijke gevallen moet
het explantaat worden afgevoerd volgens de ter plaatse geldende voorschriften.

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico’s het volgende:
Voorafgaand aan de explantatie:
1. Voer, indien mogelijk, een CT-scan of echografie uit ter documentatie van de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.
2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie omtrent:
a) Deoorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie.
b) Devoor deimplantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar het
hulpmiddel is geimplanteerd.
¢) Deimplantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering.
d) Hetziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van explantatie.

Explantatie:

1. Geéxplanteerde Omniflow-prothesen moeten voor verzending direct worden overgebracht naar een afsluitbare container
gevuld met een basische oplossing van gebufferde 2% glutaaraldehyde of 4% formaldehyde.

2. Reiniging van geéxplanteerde prothesen moet minimaal zijn, indien nodig. Proteolytische oplossing mag onder geen
voorwaarde worden toegepast.

3. Omniflow-explantaten mogen onder geen voorwaarde worden gedecontamineerd. Het monster NIET autoclaveren en GEEN
ethyleenoxidegas gebruiken voor decontaminatie.

Verpakking:

1. Explantaten moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en
blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Kies een materiaal dat absorberend
en stootdempend werkt voor hetisoleren van de afsluitbare container in de secundaire verpakking. Primaire en secundaire
verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst.

2. Explantaten in verzegelde primaire containers moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel. Hetzelfde
symbool moet worden aangebracht op de secundaire verpakking en de buitenverpakking. De buitenverpakking moet worden
voorzien van naam, adres en telefoonnummer van de afzender plus de verklaring: “Bij ontdekking van schade of lekkage moet
het pakket worden geisoleerd en moet de afzender op de hoogte worden gebracht/Upon discovery of damage or leakage, the
package should be isolated and sender notified”.

3. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Steriliteit

en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van

het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en 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. Het ongebruikte deel van de Omniflow
Il-prothese of de geéxplanteerde prothese moet worden beschouwd als biologisch gevaarlijk en moet worden afgevoerd volgens de
voorschriften van het ziekenhuis of de geldende voorschriften.

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel
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geschikt is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE
VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME
WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ
ZININBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij
misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of 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 vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELLJKE 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, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN
ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000)
OVERSCHRIJDEN, 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
TEVENS 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 ingebruikneming van het product meer dan 24
maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of er inmiddels nieuwe
informatie over het product beschikbaar is.
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Ayyeraki mpo6eon Omniflow® Il

(Kwdtkoi povtéhwy 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650,751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
08nyiec xprion - ENAqvika

o [STERILE[ AR

Nepypagiy

H ayyetaxn mpoBeon Omniflow® Il €ivat kataokevaopévn amd moAueoTepIKO MAéyHa EVOWHATWIEVO O€ PjTpa TPOPELOU VoKoMay6Vou LoToU.
HnpdBeon diatiBetat amootelpwpévn pe T xpron Texvikwv donmng ene§epyaoiac. H mpddeon umoBaAletal emiong o€ enefepyacia pe pia
Stadikaoia yloutapahdelidng n omoia dtaguvdéel Tic ivec koAayovou Kat EAayIOTOTOLEL TNV AVTIYOVIKOTATA.

H npdBeon napéyetal amootelpwpévn Kat pn mupetoyovog oe SidAupa pe 50% aiBavoln. H mpoBeon mapapével anootelpwyiévn eKTOg edv n kbpla
ouoKevaoia éxel avolytei 1y umootei {npud. -

H euBeia ayyeiaxn mpoBeon Omniflow Il eivar mpooappoapévn og évav mhaoTiko a§ovioko mou mepiéyetal o¢ évav mAaoTikd owhiva. 0 oxedlaopdg
Tou Kuhivdpou TomoBémang amotpémet Ty ohioBnon e mpdBeang and Tov aovioko, GTav autoc agaipeital amd Tov owhijva. H didpetpo kat o
ehdy1oTo prjkog Tg mpoBeang kabopiletat oy eTikéTa mou eivat emkoMnpévn otov owhijva. 0 mMAaoTikdg 6whnvag eival oppaylopévos péoa oe
£VaV [N QMOOTEIPWHIEVO ECWTEPIKO TTAAOTIKO 0GKO.

2nueiwon: Ot diaPabuioeis emdvw atov awriva Omniflow yonotuedouv uévo w¢ avapopd. O awArivag dev mpémet va ypnaipomoteital &g GUoKevrj
uerpnang.

H Kaunu)\mm ayyetaxr mpoBeon Omniflow Il mepiéyetar péoa oe PWPEVO €U PIKO 0aK0 EVTOC amo@Aotolpevou e§WTEPIKOD
odkou. H Elapﬂpoc Kat 1o ehdxtoTo prko g mpoBeong kabopiderat oty ETIKET MOV Eival emKoNNpévn 0TV E§WTEPIKI EMPAvELd TOU
£WTEPIKOU GAKOU.

H kapmulwt ayyelakn mpdBean Omniflow |l Bewpeitar aocpaln oe payvnTikr Topoypagia.

Evéeiec xpriong
H ayyetaxr mpoBeon Omniflow Il eveikvutat yia v QVTIKATGOTAON, VAKATAOKEL! Kal TAPAKApYN VOOOUVTV ayyEiuv, f mnoesmon
spBa)\wumoc 0€ aUTd, o€ a0Beveic mov TAGKOUV Mo AMOPPAKTIKEC 1y , 00BeVEiC mov £X0UV UTIOOTE( TPAVHIATIONO IOV

anartei ayyelaki avrikataotaon 1y aoeveic mov xpridovv ayyetakrig rrpooﬁaunc, yia Adyoug 6mwg n aokdbapan.
H evBeia ayyeraxi mpooBeon Omniflow Il mpoopidetar:

1 Ta v napdkapyn, avtikatdotaon i ] VOOOUVTWV QIHOQOPWY ayyEiwv 1} aIpopOpwy ayyeiwv mou £Xouv UMooTE Kakwor,

2. Ta v emd16pBwon mepipepikwv ayyeiwv kai Ty Tomodétnon eufalwpatog o€ autd,

3. Ta apnplophePikn mpooPaon 6tav amarteitat eveia Stapoppwon.

H kapmulwt ayyelakn mpdBean Omniflow [ mpoopiletat yia aptnplo@eBiki mpoofaon dtav anarteital Stapdpewaon Ppoxov (loop).

Npogidonomozig

1 MHN emavamooteipwvete v mpobeon Omniflow II. Xpnowponotqote Ty mpoBeon apéow PeTd To Avotypa T GUoKevaoiag kat
anoppiyte omoladAmoTE TR Pata mov dev Exouv XpnatpomoinBei.

2. MH ypnopomoteite Tnv mpoBeon eav éxel umooTei {niutd n kUpla ouokevacia, 10T pmopei va dlakuBeutein oTelPOTNTA TOU
TIPOIOVTOC.

3. MH ypnopomoteite Tnv mpoBeon eav dev eivat mipwg kaAuppévn amo to Sidhvpa amodrikevang.

4. Mn xpnotpomoteite v mpaBeon eav To emimedo Tou SlaNupatog 0TV Katakopuen Béon ivat kaTw amd Tic avtioMoBnTIkéC
npoe§oxEC 0TV owARva.

5. MHN emiyeiprioeTe va enavatomoBetrioeTe TV mpoBeon petd Ty agaipeon Tov epyaleiou Sidvoi§ng orpayyag.

6. MHN wo1@veTe Ti¢ KapmulwTég mpoBéael¢ katd TV mpogTolpasia 1y T epgputevon, 10Tt autd Ba diatapdgel tn Slacivdeon 1oTol
Tou MAéypaTOS.

7. MH xpnatpomoteite Tv eubeia mpoBean yia tn Stapdpewan aptnploheBikic mpoaPaong oxnuatog Bpoxou, S10T aUTO propei va
nipokaréoel oTpéPAwon.

8. MHN tpapare, tevtavete, otpiBete, oupméleTe 0UTE va PAYKWVETE TO 0WHA TG MPOBeanC.

9. MH xpnatpomotite Texvikég katdAuang, omw¢ komtikd pnahovia, Néiep 1y katdAuan pe padloouyvotnTeg, pe Ty mpobean
Omniflow II.

10. MHN emyeipeite T StaoTolr) Tng mpoBeang pe ayyelomaoTiki pe pmakovi iy pe emeppdoeic TomoBétnang stent.

1. HnpdBeon Omniflow Il mpémet va epgutebetat povov amd ekmatdevpévoug xelpoupyouig.

12. Hxprion ¢ mpoBeang Omniflow |1 ot atepaviaia aptnpia dev éxel aglohoynBei.

13. H aiBavodn givat éva eaipeTikd ebpAekTo uypo kat atpoc. OuAdSTe To mpoiov pakpid amd BeppdTnTa, omiBeC kat avolkTéq GAOYEC.

szvu(zc nhnpotpoplzc/npotpuha{zl(
le}almesnz OTLéxel mpaypatomotnBei n diadikacia zxn)\uunc Yia TV agaipeon tou dlahipatog amobrikeuong mpw anoé my
epgutevon ¢ mpooBeong. Edv to mapaleipete, pmopeiva mpokAnBei amégpadn. Awatnpriote Tnv mpoBean uypn He AMOOTEIPWHEVO
@uolooyIKd 0pd katd Tn Sidpkela T¢ emépPaong.

2. H xprion koihou epyaeiov Sidvor§ng anpayyac yia m Siéhevan Tng mpoBeong eivat avaykaia. Edv Sev ouppoppwbeite pe
oUoTaon autn, propei va mpokAnBei datdpagn Tou BloouvBeTikol UAIKoD Kal autd va odnyrRoel oe andgpagn, didtacn 1y oxnUatiopd
aveupuopartog. H eswtepikn Sidpetpog Tou epyaheiou dravoi€ng onpayyag mpémet va ivat toukdytotov 3 mm peyahitepn amd Ty
avaypa@opevn E6wTEPIKN SIAHETPO TG MPoBETNC.

3. BeBawwbeite 611 n mpoBeon dev atpePAaveral katd Tn Siéheuon e péow Tou epyaleiou Sidvor§ng anpayyac, 610t autd pmopeiva
odnynoei og andpaén.
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4. Amo@iyete TV a)\)\n)\oauuq)l{n [ uzm)\)\lxa epyaheia, 10Tt auto uropeiva TipoKahéoel Cnula oty mpoBeon katva npoka)\susl
anbppan, didtaon § oxnuariopd avevpiopatoc. Edv eivat avaykaia n oUGQIEN, XPMIOWOMONOTE UVO ATPAVUATIKOUG QIVKTIPES
Kat ano@UyeTe TNV enavahapBavopevn f umepBolikn avo@i€n oty idla Béon otV mpdobean.

5. HnpoBeon éxer eAdytotn ehaoTikdTTa KaTd TOv Staprkn dSova. BeBawbeite 0Tt n mpoBeon éxel komei 070 6w0TO prjkog. Edv eivat
umepPohikd KovTn, pmopei va mpokahéael amokoAnGn pappdTwv pe Kivouvo avaoTopwTikol aveupyopatog. Edv eivat umepPohikd
Hakpid, pmopei va umooTei 0Tp£BAwan Kat va mpokahéoel amogpadn.

6. Kore Ta Tpipata ¢ mpoBeang Ta omoia fjtav sua@iypéva katd v ékmhuan. BeBaiwBeite 6Tt 0AdkAnpo T a0 TOU ToKWPATOC
Kl ita o Tou MAEéypatog éxouv evowpatwOei pe kaBe paupa katd Ty mpaypatonoinen T avactopwong. Edv dev to kdvete auto,
To amoTéNeopa Pmopei va gival amokoAAnon pappatog kat oXNHATIONOC aVaoTOPWTIKOU AVEVPUGHATOC.

7. Mnv epgutetete tvmpdBean Omniflow I o€ Béan pe evepyn hoipwén, extoc edv o xelpoupydc Slamotaoet 0Tt Sev umdpyet
KkataAnhoTepn evaNhakTiki Abon yia Tnv amoTpomn akpwnptacyou 1 Bavdtou.

8. ‘Otav n mpdBean xpnotponoleitat yia aptnplo@heBikn mpoofaon, umopei va mapovatactei epuBpdtnta (Kokkivila) kat oibnpa oty
TEPLOXT TNG EUPUTEVONG Yia NiyEC PépeC HeTd TNV eppUTEVON.

9. Aev diatifevrat enapkry dedopéva oTa omoia va PactoToupe yia omoladiimote GupmEPAOPATA OXETIKA JE TN XPHON TN AYYEIAKKG

npoBean Omniflow Il yia emepBdoeic aoptootepaviaias mapakapyng (bypass).

10. Edv dev S1evepynBei nmapivopdg tne mpoBeang (SnA. atnv mepintwon aoBevwv mou dev pmopouv va aveyBodv T nrapivn),
evbéxetatva mpokAnBei upnAotepn mbavotnTa OpopBwang i andepadng HETA TRV ERPUTEVON, N EKTAGN TNG OMOidS dEV ExEL
Slamotwbei.

1. HmpdBeon Omniflow Il dev pmopei va auénBei oe didpeTpo i pKog kai, ouvemwg, dev mpémet va eputeveTal oe Bpépn N maidid,
ekT¢ €dv SnpovpynBei kamoto oxédio yla T avtikatdoetaot Te Kat dev umdpyet dAAn katdAnAn emhoyn evaMhakTikiic Bepaneiac.

OpoppexTopn

H éykaipn mapéppaon o€ nepintwon anégpagng éxer amodetyBei 6Tt amokabiotd Ty erroupyia e mpoBeong. Zuvenag, mpémetva

oupBouNEVOETE TOV AOBEVT va avagEpel 0ToV [aTPO TUXGV UTIOTPOTT TWV SUPNTWHATWY. OTav exTeheite BpopBexTopn, emAESTe KaBetpa

eppolektopnc katdAnlou peyéBoug kat akohouBroTe Tic 0dnyie¢ xpriong Tou katackevaotr Tov kabetrpa.

Tava pnv mpokAnBei {nputd oTo ToiXwpa Kat TN M@dvela porig T mpodeong:

1 MHN aokeite umepBoikn mieon katd T Slactohr) Tou pmaloviod
2. MHN epappolete umepPohiki SUvapn katd Tnv anéoupon Tou kabeTrpa amd Ty mpoBeon.
Avtevéeigeig

HmpaBeon Sev mpémet va xpnotpomoleital oe aoBeveic pe yvwot unepevaiobnoia og mpoPeto uNko i atn yhoutapadelion.

MBavéc emmhokéc amo Tn Xprion ayyElakav mpoBécewy
Mmopei va mapovaiagTov emmokéc amo Tn xpiion, 1) o€ GUVSUAGHO pe omoladiimoTe ayyetakn mpoabeon, ot omoieg mepihapfdvouv
evdelTIKd Ta z{nc oipwén, epouﬁwun/anoqma{n Blamon Slappon, oxnpatiopd aveupiopatog, oxnpatiopos Pevdoaveupiopatog,
amokoMnon pappatos kat avzmeuunm amoKpion O¢ 10T0.
‘ExeravagepBei oxnpatiopoc 0Pipou aveuplopato atny mpdBeon Omniflow Il (mévew amd 4 £tn petd tny epgvTevon). Luviotdral n ouvexng
napakohoiBnan Tov aoBevoug.
H akepai6TnTa Tou ToIXWpATOC TNE MPOBEGNC UMOpEi va EMMpeacTei apvnTIKd amd pkpoopyaviopog mov mapdyouv koAayevéon.
Mpoctopacia mpiv amé TRV eppuTevon
MpoetolpdoTe pia amooTelpwpévn Aekdvn Pe EMApKI TOGOTNTA AMOGTEIPW|EVOU QUGLONOYIKOU 0poU yia mAfjpn eppdmTion Tng mpddeong, pia
anootelpwpévn abptyya 20 ml, amootelpwpévn nrapivn 5.000 dieBvav povadwv (1.U.) ava ml.
Agaipgon g mpoBeon ¢ amd Tov mepIEKTH
EY@EIA ATTEIAKH IPOGEXH
Agaipéote Tov 0dKo Kat Tn oppdyten npoomma( ané Tov uw)\nva 0 e§wTepikdg 6dkoc Sev amotelei 0Teipo Ppaypo Kai o
£§WTEPIKO TUNHA TOV GWANVA, TOU KATIAKIOD KAl TOU TWHATOC VAl {In AMOOTEIpWpEva.
2. EAéy&te T 0TaBpn Tou Stahvpatoc amoBrkevong Tov cwhiva oTny katakopuen Béon. H a1ddun Tou Slahbpatog mpémetva
BpiokeTarmave amd To eMAVw HéPOg TOU HOOXEDPATOC KL TTAVW Ao TO KATW HéPOG TwV avTloMaBnTIK@V mpoedoxwv WaTe
va dlaopalioTei n owoty evuddtwon tne mpodeong.

3. AgaipéoTe T0 Kamakt kat anoppiyte To. APaIPEOTE To WA YpnotpomolvTas Tn AaBida kat amoppiyte to. H Aapida mpémet
emion¢ va amoppintetal, kabwg Bewpeitat méov pn amootelpwpévn. Ekova 1.
4. 0 aoviokog Ba emméel mavew amd To Avotypa Tou 6wAiva. AQaipéaTe, Pe AonmTn TEXVIKN, TNV TpOBEaN amo Tov swhijva

TMAvVoVTag To AKPO TOU a§ovioKou Kal avasnKwvovTdg To TPooeKTIKA é§w amd Tov swArva. Eikova 2. Mnv agrogte Ty
mpoBeon va épBet o€ emagn jie To E§WTEPIKO Avw akpo Tou owAva. To «T» 6T KATW P€PO Tou aoviokou Ba epmodioel To
nooyeupa va olaBroet £¢w amo Tov afovioko.

5. Midote Tov aovioko and To «T», avamodoyupioTe Tov Kat agrjaTe TNV mpoBean va ohoBrioet oTn Aekdvn oTeipou
puatohoyikou opou. Edv n mpdBean Sev ohiabBaivel ekoda, wBRoTe TV amald mpog Ta kaTw aTov afovioko. MHN tpapdte
v mpBean. Amoppiyte Tov afovioko kat Tov owhijva. Amoppite To SidAupa amobrikevang alavong ouppwva pe Tig
TOMIKEG KATEVBUV T PLEC 08NYieC.

KAMI'IYAQTH ATTEIAKH TPOOEXH
AQaipéoTe ie AONITTN TEXVIKN TOV ATOOTEIPWIEVO EOWTEPIKD 0AKO o Mepiéyel TNV MpdBean, and Tov e€wtepikod adko
(ovokevaoia). Eikova 3. Movo 0 £0wTEPIKOC KOG Eival ATOOTEIPWHEVOC.

2. Koyte T ywvia tov eowtepikol odkou pe amooTelpwpévo Yahidt kat agrioTe To SidAvpa amoBrikeuong va amootpayylotei
g éva doyeio. Ewkova 4. Amoppiyte To Soxeio Tou SlaAbpatoc amobrkeuang alBavong GUPPWVA HE TIC TOMIKEC
KatevBuvTrpieg odnyieg.

3. Agaipéote TV mpoBean amd Tov E0WTEPIKO GAKO Kat TOMOBETAGTE TV 0TN AeKAVN AMOOTEIPWIEVOU PUGLOAOYIKOU 0pOD.
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Eikéva 1 Eikéva3d Eikéva 4
‘ExmAuon tng mpdBeong
EYOEIA ATTEIAKH NPOGEZH
1 Xp 0TE {la amooTelpwpévn aUpLyya yla EKH)\UOI] Tou auhou Tn¢ mpdBeang e 20 ml anoaTelpwiévou Quatoloyikol
opou Etkovas. Enavahdpete rou)\axwrov d0o popéc.
2. Yuogi€te 1o éva dkpo TN TP \¢. Eloayayete amootelpwpévn nnapivn o€ suykévipwon 5.000 dieBvwv povddwy (1.U.)

avd ml atov auhd Th¢ TPOBEaNG €101 WaTE ONOKANPN N ECWTEPIKN EMPAVELD TOU 00K EVHATOC va KaNupBei i To Sidhupa
(50.000 1.U. og 10 ml emapkoUv yia mpoBéoeic omoloudmoTe piKou).

3. Npooaptiote évav 6@IyKTApa 610 dAo dkpo TN TpoaBeang.

4. TomoBetnote Ty mpdBeon miow aTn Aekdvn WO TE va KAAITTETAL AR PWE A6 TOV AMOCTEIPWHEVO PUGLONOYIKO 0pb £WG OTOU
QTdoeLn oTlypn TG epgUTevang. Heppantion mpémeiva Slapkéoet Touhaiotov 10 Aema.

‘0tav GTdoEL N OTIYR yla TV ERYUTEVON TG TPOBEGNC, APAIPETTE TOUC OYIYKTHPEC Amd TV TPOBeon Kat agriaTe TRV nrapivn Kat

Tov 0p0 va amoaTPayyIoToOV.

KAMMYAQTH ATTEIAKH NPOGEEZH

H kapmuhwt mpoBeon ekmiévetal e Tov idto Tpomo 6MWC meptypapeTal mapandvw yia my evbeia mpobeon. H kapmudwtn

Stapdppwon dlatnpeitat kad’ 0An ) didpketa tng Stadikaciag. Eikova 6. MHN lowwvete v mpobeon.
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Eikova 5 Eikova 6 Eikova 8

Epgutevon
KdvTe i Topiég pie Tov auviifn tpomo.

EYOEIA ATTEIAKH NPOGEZH

Mapopeuote pia oripayya yia v mpoBeon pe T xprion petarhikou i Maotikou epyaleiov didvoi§ng onpayyag Kat mepaote T
npoBeon péow Tov epyaleiov. Eikova 7.

KAMMYAQTH ATTEIAKH NPOGEZH

H orjpaven tng mpotevopevne Siatagng HooxeOPaToq 6T SEPHA LE AMOOTEIPWHLEVO X 0 lapkadopo pmopei va dleukohvvel
mw TENKR mno(-)nnon me npoezun( Aanpriote Ty Kuunu)\n TOU J00XEaTog zluuvuvovmc 2xoiha zpva)\zla 510v0|£r|<
olpayyac kal mepvwvTac appoTePa Ta (o1a THIHATA TOU HOOXEVPATOG TAUTOXpOVA PéCL TNG MEPIPEPIKIG Kat eyy¢ Toprc. Etkova 8.
Maogahiote 011 To pooxeupa dev vpiotatat 0TpéBAwon 0To KapmiAo THRjLA TOU KaTd T TomoBéTnan.

Agaipéote mpoaekTIkd To epyaleio diavoi€ng oripayyag 6Tav o pooxeupa éxel TomoBenBei owaTd.
AvacTopwosig

‘Otav Slapop@aveTe Ta dkpa yia TIC AVAOTOPWOEL, £ivat o) onuaviko va OWETE Ta TPNWATA TG MPOBEONC MOV CUGQIXTNKAY
81011 n 600@1EN pmopei va mpokahéoel {npid oTn pRTpa toTov. Aev amarteitat 181K TeXVIKR komic Aoy Tou BrocuvBeTikod uhikod



0V plooyevpaToC.

2. To katd mpotipnon VAIKO cuppagr eivat to povokAwvo pomuhévio. Katd tn ouppaen, avactpéPte Ta dkpa tng mpoBeong kat
Staopaiote 0TI MEPIKEiETE TO MANPEC TAXOG TOU TOIXWHATOC Kal pia omr Tou MAéypatog. Eikova 9. Zuviotdtatva xpnotpomoteite
Ovo pn KomTikég BeAdves Katd T GUPPaQN.

)

3. Npwv amd T ohokApwon Tng dedtepng avaotopwong, ekmAdvete Ty mpoBean yie aipia yia va Slacpalioete Ty mAfpn
amopdkpuvon Tng Nmapivng.
4. Mmopeite va mpaypatomolijoete evoeyXelpnTIKO ayyeloypd@npa Katd Tn SidpKela TG EMERPAGNC yia va TEKUNPLOOETE T

Aettoupyia. Alaopahiote 0Tt xpnotpomoteitat n aptnpia kat dx1n mpdBeon, ylany éyxuon.

Metd T ohokMpwon e emEPBacNC oL ETIKETES KATAYPAPRC OTOLKEIWV AoBEVOUC ToU mapéxovTal pe TNV mpdBean mpémeL va emkoAAnBolv
070V a0BEVI KAl TOUC PaKENOUE TOU VOOOKOEIOU.

Eikéva 9

AptnplopAepiki npocfaon

1. Katd mpoTipnon Ba mpémet va agrivete v mpoBean va emouhaoet yia Touhdytatov dvo epdopddeg mpv apyioete T didtpnon.

2. MHN kdvete emavahapBavopevec Siatprogis aptnploghefikig mpooPacng oto idlo onpeio, 510t auto pmopei va mpokahéaet
Slatdpagn Tov TorywHAToE TG MPABEaNG, OXNHATIONO apaTwpatog I oxnpatiopd Yeudoavevplopatoc. H evalhayn twv Béoewv
Sidtpnong kata prkog tne mpodaBeong eival avaykaia.

3. MHN kavete S1dtpnon e kapmong e mpoBeang.

4. MHN kdvete 1atpnon eviog 3 cm and Tic avaoTONWTIKES BEGELC.

5. H auatnpr Tipnon donmrTng Texvikng ivat 00 \Haciag yla v e\ayiotomoinon tou Kivduvou Aoipwéng.
6. H péon oupnieon e B¢on¢ Sidtpnong Ba emtuyel aipdotaon.

Ayyeiako eppalwpa

Kowte tnv kuhivopikr mpoBean katd prikog yia Slapdpewen ayyelakol embépatog. Alaopahiote 0Tt v £xel umoatei {npd n emgavela
porj¢ aipatog. Katatn ouppagn Tou epufalapatog otn O¢on tou, SlacpalioTe 0Tt To MARPEC TAXOG TOU TOIXWHATOC Kal To MAEypa
EVOWPATWVOVTAL 0€ KABE GUPPagH.

M\npopopicc yia tov acOevi

H BroouvBetiki pvon t¢mpoBeanc Omniflow Il dev akMaer Tic supBoudéc mou mapéxovTat 6Touq aoBeveic yia T HETEYXEIPNTIKR GpovTida
NG mpdBeanc, o€ GUYKPIoN Pe AANEC TUTIIKEC ayyelakég TPoBEael. Zuvemae, ot 0pBEC mpakTikés mpémet va mepthappdvouy Ta e€rc:

Na agBeveic mov £xouv umoPAnOei o eneppd pakapyng (bypass), amogpuyete Tuxov supmieon Tng mpoBeong eite pe
TEPITUNIEN €ite e pouylopa Iy TomoBéTnon Tou aoBevouc £Ta1 woTe N mpdBean va supmeéeTal.

01aoBeveic mpémel va avagépouy TUXOV {n puatoloyikéC evaei€el apéowe aTov BepdmovTa yelpoupyd WOTe va PelwBE o KivOLVog EMMAOKWV.
Madi pe kaBe mpoBean mapéxeTat kat pia kapta epuTetpato acbevouc Omniflow. ZupmAnp@ote To epmpoaBio TpRpa TS KdpTag Kat dwote
™V 0oV aoBeviy.

Ta aoBeveic ayyelopheBikig mpoopaong:

1 EAéyyete tnv mpoBeon kade pépa. Aievepyrote YnAdenon yia mahpo (pvenpa) otny mpobeon.

Ro)

pBoikd oy

2. ENéyxete kaBnpepiva yia evoei€eic oipwéng, m.y. oibnpa, epubpdtnta Katmiov.

3. EAéyyete kaBnpepiva yla polwne 1y oxnpatiopd evdoavevpbopatog.

4. Matnpnote 1o déppa mdvw amd v mpoBean kaBapo wate va amogeuyBi n hoipwén.

5. Mn gopdre opiyTd podya i koopnpata mdvew and v mpdBeon, obte va Ty kahumtete mpoBeon pe Papid avtikeipeva, 51611 auto
umopei va meplopioel Tn porj Tou aipatog.

6. ‘Otav kotpdote, un otnpileote atov Ppayiova mov pépel v mpoBeon, S16Tt auto pumopei va amoppdsel T por Tou aipatog.

7. Mnv emtpénete T pétpnon e aptnplakic meong i T oTdydny evopéPia éyxuan oTov Bpayiova pe Tnv mpobean i Ty
alpoAnyia amod autov.

8. 01 aoBeveic mpémel va avapépouv TuXOV pn puatoloyikég eveilelc apéowe o povada aipokadapong GoTe va pelwbei o kivéuvog
EMMOKWV.

AmoBrikevon

HnpoBeon mpémet va urdoceta aTny apy Ikt Tg ouokevacia péxptt xprion te. Mpémetva purdooetar oe mepiahlov xwpic okovn kat
uypaoia, og Beppokpasia dwpatiov.

Acpaln¢ Xepiopog kat amépprpn

Edv mpok Oy ouv 0oBapd 1aTpikd mEPLOTATIKG KaTd Tn S1dpKELd XpRong autol Tou LaTpoTEXVONOYIKOD TPOIGVTOG, 0L XPrioTeC MPEMEL Va
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aéonomuouv 1600 TNV LeMaitre Vascular 6 600 kat Ty appddia apxi Tng Xopac onou Bprsml oxprioTng. Tompoidy avtd Sev TEpIEXEL
mxunpu GVTIKEIHEVG Bapéa pétala i pad Kat Oev eivat Aotpadec i Y £V UTIAPYOUY ENQAVEIC EIBIKEC aMaITOELC

000V agopd Ty andppuyn. LupBoukevTeite TOUG TOMKOUG Kavovmuouc yiava zna)\nﬂsuosts ™ owoth andppiyn. Amoppiyte To didhvpa
anoBrikevong COPPWVA e TOUG TomKoUG Kat optocmovdiakols kavoviapou. To SidAupa Sev pEmel va amoppinTeTal je Tn Xpron onmTiKwy
ouoTnudTwy. Edv dev umdpyouv meptopiopoi doov apopd TNV amdppuyn, IMOpEiTE Va APAIDOETE To SIANUHA Kat va To amoppieTe o€ dikTuo
anoyétevon. la meptoodtepes mnpopopiec, avatpé€te oy 1oTooehida:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

LuoKevacia Kat amooToli) TG ekpuTeupévng mpoBeong Omniflow:

H emotpor Tou goptiou amoatohri¢ otnv LeMaitre Vascular e§aptatat and tnv andvtnon oe 3 Kpiolpes epwTnoel:

1. To exputevpa MpBnke amé aoBevn pe yvwotn 1 eikalopevn maBoydvo mdbnon katd T oTiypn TG EKPUTEVONG;

2. Toekgiteupa MjgOnke amd agBevi) mov éxel yvwaTo 1oTopikd Bepaneiag To omoio mephapPdvel Bepameutika pad Nidla evtog Twv
TENEVTAIWY 6 PNVOV;

3. 'EhaBe o khwvikdg 1atpog ouykatdBeon amd Tov acBevi yia o Siypa mov MPOKEITaL va EMOTPAPE 6TOV KATAOKEVAGTH YIa EPELVATIKOUG
oKomoug;

Ye mepimtwon mou n andvtnon ot epwtnon 11 2 eivat katagatiki, n LeMaitre Vascular 6ev mapéyel emapkeic odnyie¢ yia thv amooToA.
TA EKOYTEYMATA AYTA AEN NPENEI NA ENIZTPEOONTAI XTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA EPINTQZH. Ze autéq Tig mepintaioelc, 1o
EKQUTEVIA TIPEMEL VA AMOPPIMTETAL GUPPWVA PE TOUC TOTIKOUE KAVOVIoHOUG.

[ta ekguTeOpata o e evéxouv akTvohoyikoUg Kvdovoug i Kivdivoug mou axetiovtat pe maBoyova, akoloubijote ta e€i¢:
I1p|v ané Ty eKUTEUON;:
Edv eivau eqikd, SievepynoTe afovikij Topoypagia f UTEPTYOYPGPN|Ia TG CUOKEVRC WOTE VA TEKUNPLOOETE T PaToTNTa.
2. H LeMaitre Vascular pmopei va amodeytei avwvupomoinpéva kAvikd ototyeia aoBevouc. H LeMaitre Vascular {nta ototyeia ota omoia
oupmepiappdvovtal ta Qe
a) Hapyr Sidyvwon mou eixe we amotéNeopa T Xprion TOU ERPUTELHATOC.
B) Totatpké 10TOPIKO TOU A0BEVOUC TTOU OXETIETAL e TO EPPUTEVA, CUUMEPINAUBAVOEVWY TOU VOTOKOEIOU 1} TNG KNIVIKIG OOV
EUPUTEVTNKE I} GUOKELN).
Y) Hepmeipia tou aoBevoic 600v agopd To EjLQUTEVHA TPLY O TNV APA{PETN TOV ERPUTEUHATOC.
6) Tovoookopeio 1y n KAwiki 6mou dtevepyrBnke n ekpiteuan, kabwg kat n npepopnvia avaktnong.

Exgputevon:

1. Orekguteupéveg mpoBéaeic Omniflow mpémet va petagépovtal aneuBeiag o 6ppayl{dpevo mepiékTn yepdto pe aAkaMko pubpIoTikd
S1dhupa 2% yhoutapahdetidng i 4% poppardetidng mptv amé Ty amoaToAn.

2. OkaBaptopdg Twv ekpuTeupévwv mpoBéaewy mpémel va meplopiCetal 6To EAa10To, £V AUTO €ivat anapaitnTo. Le kapia mepintwon dev
TIPEMELva XPNOIPOTOLEiTal TPWTEONUTIKN Sidomaon.

3. Taekgurevpata Omniflow dev mpémel va amolupaivovtal o kapia mepimtwon. MHN amootelpveTe To deiypa o€ autokavaTo olTe va
Xpnotponoteite aépto oeidio Tou atBuleviou yia va o amoAupdveTe.

Luokevacia:

1. Taexgputebpata mpémel va oppayilovtat kat va cuokevalovtal e Tpomo mou eNayloTomolei To evexopevo Bpavong, pohuvang Tou
nepiBarhovto 1y ékBeang Twv atopwy mov yelpilovtal auTéq TIC CUOKEVAGiEC KaTd TN peTagopd. fa T amopdvwen tov oppay{opevou
TIEPLEKTI 0TO E0WTEPIKO TNC SEUTEPEVOVTAC CUOKEVATIAC, TPEMEL Va EMAECETE AMOPPOPNTIKO KAt AVTIKP K6 ko, H mpwrebovoa
Kal 1 €UTEPEHOOA GUOKEUATia TIPEMEL, T OUVEXELT, v GUOKEVAOTODY EVTOG iag eEWTEPIKIG CUOKEVADIG.

2. Ta EKQUTEDPATA EVTOC TWV OPPAYIOREVV TIPWTEVOVTWV TIEPLEKTAV TIPEMEL VA GEPOLV EMONHAVOT) i€ To a0PBoo Brodoyikol Kivdhvou
150 7000-0659. To i610 0 Boho mpémet va emouvanTetal 0Tn Seutepelovsa GUoKevaoia Kat 6Ty e§wTepIki ouokevasia. H e§wtepikn
GUOKEVAOia MPEMEL EMONC Va PEPEL EMONPAVON e To OVOpa, TN SleuBuvon Kat Tov apiBpo TnAE@wvou Tou amooTohéa, Kabug kat tn
drAwon «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified» (Edv Siamotwei {npia i dtappon,
TO TAKETO MPEMeL va amopovwBei kat va evnpepwBei oxeTikd o amooToléag).

3. Mnopeite va 0TENVETE TIC OUOKEVAGIES TTOU ETOIRAGTNKAY L€ TOV Mapandvw Tpomo atny e€r¢ dievBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

pwon/EnavahapBavépevn xprion

Avti n ouokevr mpoopiCeTat yia pia xprion povo. My emavaypnotponoleite, enavenetepydleoTe i enavamooTelpVeTe. Aev pmopeiva
Staopahiotei n kabaplotnTa kat n 0TEPOTNTA TG EMAVENEEEPYAOHEVNC f¢. H emavaypnatyonoinon Tne cuokevric pmopei va odnyRoet
o¢ dlaotavpoupevn podvvan, hoipwén A Tov Bdvato Tou acBevoic. Ta xapakTnpIoTIKA amddoenG TG GUGKEVRG UMopei va empeacTolv
apvnTikd Aoyw Tne enaveneepyaciag  T¢ emavamooteipwong, dedopévou 6Tt N Guokevr oxed1aoTnKe Kat SoKIPAOTNKE yia pia Xprion Hovo.
H d1apketa {wng T ouokeunc Bacietar o€ pia xprion povo. To pn xpnotpomoinpévo Tprpa te mpoBeang Omniflow Il f n ekputeupévn
np6Beon Ba mpémet va Bewpolvtal mpoiova Prohoyikol Kivduvog kai va amoppimtovTal GOPQVa HE TV MONITIKK TOU VOGOKOHEIOU 1} TOUG
TOMKOUG KAVOVIOHOUG.

Nepropiopévn eyyinon mpoiovrog, mEPIOPICRIC PETPWY AMOKATAGTAGTC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtai 0t éxe1 SoBei ebhoyn @povtida 6Ty Kataokevr autol Tou mPoidvTog Kat 6Tt To MPoidv autd
ivatkataMnho yia tnv(ic) évseién (etc) mov mpoadiopiletai(oval) pnta oTig mapolae 08nyie¢ xprong. EKToc amd Tic mepintwoeig
mov avapépovtal pntd ato mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHZIMOMOIEITAI XTHN TAPOYZA ENOTHTA, 0 0POZ AYTOX
TYMMNEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEZ THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH,
AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMNOYE) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH ETTYHEH ZE TXEXH ME THZYIKEYH
AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON
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ZIQNHPON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ 1A XYTKEKPIMENO £KOMO) KAI ME TO NAPON AMONOIEITAI KAGE
TETOIA EFTYHZH. Autin meploplopévn eyyonon dev epappdletat ato Babpo omolacdrmote KakopeTayeiplong i Kakn¢ xprong, i
1N 06wOTAS UAASNC QUTAG TNG GUOKEVRAG a6 TOV ayopaoTr 1 omolovdmoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapapacn auti g
Teploplopévne eyyononc Ba eivai n avtikatdotaon A n EMoTPOQ TNC TR AYopd yia Th oUYKEKppévn auokeur (kat” emhoyn

¢ LeMaitre Vascular povo) petd and emotpo@r tg 6uckeuric 0ty LeMaitre Vascular. Auti n yyonon a teppatiotei katd my
nuepopnvia Aigng TG GUOKEVAC.

XEKAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYBYNETAI T1A OMOIAAHNOTE AMEZH, EMMEZH, TAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH
‘HNAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQIH H ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE IXEZH ME AYTO TO MPOION,
ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYNTEI, YO ONOIAAHNOTE GEQPIA EYOYNHE, EITE YNO MOPOH X YMBAZHY, AAIKHMATOE,
ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YIIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQX
AMOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NIGANOTHTA TETOIAX. ANQAEIAY, KAI TAPATHN ANOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOY ONOIAXAHMOTE AMOKATAXTAXHE. OIEPIOPIXMOI AYTOI IXXYOYN A TYXON AZIQXEIX TPITON.

Mpog minpopdpnon tou XpRoTn, 6Ty miow oeXida autwy Twv 08nyiwv Xpriong avaypapetat n npepopnvia avabewpnong fj ékdoong
Twv odnytwv avtwv. Edv éxouv mapéNdel eikoot Téaoepic (24) prvec amd Ty nHEPOpNVia AUTH Kat HEXPL TN XpRon Tou mpoidvTog,

0 XproTNG MpEmeL va emKovwvAoel pe Tn LeMaitre Vascular yia va Slamota ot edv undpyouv Stabéaipec mpoobetec minpogopieg
OXETIKA PE TO TIPOTOV.
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Omniflow® Il Vaskiiler Protez

(Model 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640, 751-650, 751-
660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)

Kullanim Talimatlan - Tiirkge

STORED IN

St thamo | [STERILE] A ] @)

Agiklama

Omniflow® Il Vaskiiler Protez, bir ovin fibrokollajendz doku matrisi icerisinde polyester agindan yapilmistir. Protez, aseptik islem
teknikleri kullanilarak sterile edilir. Protez ayrica, kollajen lifleri capraz baglayan ve antijenligi minimuma indiren glutaraldehit
islemiile de kullanilir.

Protez, %50 etanol ¢ozeltisi igerisinde, steril ve pirojenik olmayan bicimde temin edilir. Ana ambalaj agilmadigi veya hasar gormedigi
siirece protez steril kalir. -

Omniflow Il Diiz Vaskiiler Protezi, plastik bir tiip icerisindeki bir plastik mandrele sabitlenmistir. Mandrel tasarimi, tiipten gikanildigi
zaman protezin mandrelden kaymasini engellemektedir. Protezin capi ve minimum uzunlugu tiip iizerindeki etikette belirtilmistir.
Plastik tiip, steril olmayan bir dis plastik torba icinde miihirlenmistir.

Not: Omniflow tiip iizerindeki siniflandirmalar sadece referans igindir. Tiip, bir ol¢iim cihazi olarak kullaniimamalidir.

Omniflow Il kavisli Vaskiiler Protez, soyulabilir folyo dis kese icerisindeki steril esnek i kesede bulunur. Protezin ¢api ve minimum
uzunlugu dis kesenin dis yiizeyindeki etikette belirtilmistir.

Omniflow Il Vaskiiler Protez, MR giivenli olarak kabul edilir.

Kullanim Talimatlan

Omniflow Il Vaskiiler Protez, tikayici veya anevrizmatik hastaliga sahip hastalarda, vaskiiler proteze ihtiyag duyan travma hastalarinda
veya hemodiyaliz gibi sebeplerden otiirii vaskdiler erisim gereken hastalarda, hastalikli damarlarin yenisiyle degisimi, yeniden
olugturulmasl, baypas veya yama icin endikedir.

Omniflow Il Diiz Vaskiiler Protez sunlar icin endikedir:

1. Hasta veya yarali kan damarlanini baypas yapmak, degistirmek veya yeniden olusturmak

2. Hedefyama ve periferal damarlan onarma

3. Diiz bir konfigiirasyon gerektiginde arteriovendz erisim igin.

Omniflow Il kavisli Vaskiiler Protez, dongiili bir konfigiirasyon gerektiginde arteriovendz erigim igin amaclanmistir.

Uyarilar

1.y Omniflow Il protezi yeniden sterilize ETMEYIN. Protezi ambalaji agtiktan hemen sonra kullanin ve kullanilmayan tiim
kisimlan atin.

2. Ana ambalaj hasar gormiisse, sterilitesi bozulmus olabilecedi igin protezi KULLANMAYIN.

3. Saklama ¢ozeltisi tamamen kapsanan degilse protezi kullanmayin.

4, Dikey pozisyondaki soliisyon seviyesi tiipteki denge ¢ikintisinin altindaysa KULLANMAYIN.

5. Tiinel agma aleti ¢ikanildiktan sonra protezi yeniden konumlandirmaya CALISMAYIN.

6. H|aZ|rI|k veya uygulama sirasinda kavisli protezi diizlestirmeyin, ¢iinkii bu islem a§ doku arayiiziiniin bozulmasina neden
olur.

7. Kivriimaya neden olabileceginden, dongiilii bir arter arteriovenoz erisimi gerceklestirmek icin diiz protez kullanmayin.

8. Protezin govdesini cekmeyin, esnetmeyin, dondiirmeyin, sikmayin veya sikistirmayin.

9 Balon kesme, lazer veya radyo frekansi ablasyonu gibi ablasyon teknikleri igin Omniflow Il Protezi KULLANMAYIN.

10.  Protezibalon anjiyoplasti veya stentleme prosediirleri ile protezi genigletmeye CALISMAYIN.
11. Omniflow Il protezi sadece egitimli cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.

12. Omniflow Il protezin koroner arterde kullanimi degerlendirilmemistir.

13.  Etanol yiiksek oranda yanici bir sivi ve buhardir. Isi, kivilaim ve agik alevlerden uzak tutun.

Teknik bilgiler/Onlemler

1. Protezin implantasyonu dncesinde, saklama soliisyonunu gikarmak icin durulama prosediiriiniin gerceklestirildiginden emin
olun. Bunun yapiimamasi okliizyona neden olabilir. Islem sirasinda protezi steril fizyolojik tuzlu su ile nemli tutun.

2. Protezin gegisi icin bos bir tiinelleme aleti kullanmak dnemlidir. Bunun yapiimamasi biyosentetik malzemenin bozulmasina
neden olabilir ve okliizyon, dilatasyon veya anevrizma olusumuna yol acabilir. Tiinel agicinin i¢ ¢api, protezin belirtilen i¢
capindan en az 3mm daha bilyiik olmalidir.

3. Tiinel agma cihazindan gegerken protezin biikiilmediginden emin olun, ¢iinkii bu durum okliizyona yol acabilir.

4, Proteze hasar verebileceginden ve okliizyon, dilatasyon veya anevrizma olusumuna yol acabileceginden metal aletlerle
capraz baglama yapmaktan kaginin. Baglama gerekirse sadece atravmatik klempler kullanin ve protezde ayni yerde devamli
veya asir baglamadan kaginin.

5. Protez, minimum uzunlamasina elastikiyete sahiptir. Protezin dogru uzunlukta kesildiginden emin olun. Cok kisaysa,
anastomotik anevrizmasi riskiyle birlikte cerrahi iplik cekilmesine neden olabilir. ok uzunsa, dolasabilir ve oklizyona neden
olabilir.

62



6. Protezin durulama sirasinda baglanmig kisimlarini kesin. Anastomoz yapilirken, tiim duvar kalinhiginin ve ag deliklerinin her
dikiste birbirleriyle birlesmis oldugundan emin olun. Bunun yapilmamasi, dikis cekilmesi ve anastomoz anevrizma olusumu
ile sonuglanabilir.

7. Cerrah, ampiitasyon veya olimii engellemek igin daha uygun alternatif olmadigina karar vermedigi siirece, Omniflow II'yi
aktif enfeksiyonlu bdlgeye yerlestirmeyin.

8. Protez arteriovendz erigim icin kullanildiginda, implantin ardindan birkag giin boyunca implant bolgesi iizerinde bazi
kizariklik ve siglik goriilebilir.

9. Aortokoroner baypas islemleri icin Omniflow Il vaskiiler protez kullanimiile ilgili herhangi bir sonuca varilacak yeterli veri

mevcut degildir.

10.  Protezin heparenize edilememesi (6rnegin, heparini tolere edemeyen hastalarin oldugu bir durumda) implantasyon sonrasi,
kapsami heniiz belirlenmemis olan, daha yiiksek bir tromboz veya okliizyon olasiligina neden olabilir.

11. Omniflow Il cap veya uzunluk bazinda biiyiiyemez, bu yiizden degisimi icin bir plan olusturulmadiysa veya bagka uygun
alternatif tedavi yonetmi yoksa, bebeklere ve cocuklara implant edilmemelidir.

Trombektomi

Okliizyon meydana geldiginde hizli miidahalenin protez fonksiyonunu geri kazandirdigi goriilmiistiir. Bu nedenle, semptomlar geri

gelirse hastanin klinisyene raporlanmasi tavsiye edilmelidir. Bir trombotomi yapilirken, uygun boyutta bir embolektomi kateteri

secin ve kateter dreticisinin kullanim talimatlarina uyun.

Protezin duvarinda ve akis yiizeyine zarar vermemek igin:

1. Balonun sisirilmesi sirasinda asir basing uygulamayin.
2. Kateteri protezden geri ¢ekerken gereksiz gii¢ uygulamayin.
Kontrendikasyonlar

Protez, ovin malzemesi veya glutaraldehit agisindan agiri duyarliliga sahip oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

Vaskiiler Protez Kullanimiyla ilgili Olasi Komplikasyonlar

Herhangi bir vaskiiler protez kullanimiyla veya bunlarla baglantili olarak ortaya ¢ikabilecek komplikasyonlar bunlarla sinirl
olmamakla iizere asagidakileri icerir: enfeksiyon, tromboz/okliizyon, dilatasyon, sizinti, anevrizma olusumu, psédoanevrizma
olusumu, siitiir cekilmesi ve olumsuz doku tepkileri.

Omniflow I'de ge¢ anevrizma olusumu bildirilmistir (Implantasyondan sonra 4 yildan fazla). Siirekli hasta izlemenin yapilmasi
onerilir.

Protezin duvar biitiinligii kollajenaz tireten mikroorganizmalardan olumsuz etkilenebilir.

implant dncesi hazirlama

Protezi kaplamak icin, yeterli steril fizyolojik tuzlu su olan steril kap, bir steril 20 ml sinnga, mL basina 5.000 I.U. steril heparin
hazirlaym.

Protezlerin konteynerden ¢ikariimasi

DUZ VASKULER PROTEZ

1. Torbayi ve tamponu miihriinii tiipten gikarin. Dis torba steril bir bariyer dedildir ve tiipiin, kapagin ve tikacin di
kismi steril degildir.

2. Tiipiin dikey konumda saklama soliisyonu seviyesine bakin. Dogru protez hidrasyonu saglamak icin ¢ozelti diizeyi
greftin dist kisminin iizerinde ve denge ¢ikintisinin alt kisminin iizerinde olmalidir.

3. Kapagi ¢ikarin ve atin. Tikaci forseps ile gikartin ve atin. Forseps de artik steril olmadig icin atilmahidir. Sekil 1.

4. Mandrel, tiipiin agikhiginin iizerinde yiizer sekilde bulunur. Mandreli ucunu kavrayarak ve nazikge tiip digina

kaldirarak protezi tiipten aseptik olarak gikarin. Sekil 2. Protezin tiipiin dis st kenarina dokunmasina izin vermeyin.
Mandrelin altindaki “T” greftin mandrelden kaymasini dnler.

5. Mandreli T'den tutun, bas asagi cevirin ve protezin steril salin kabina inmesine izin verin. Protez kolayca kaymazsa,
yavagca mandreliasagh itin. Protezi CEKMEYIN. Mandreli ve tiipii atin. Etanol saklama soliisyonunu yerel yonergelere
gore atin.

KAVISLi VASKULER PROTEZI
1. Ozellikle protezi igeren steril i¢ poseti dis folyo posetten ayirin. Sekil 3. Yalnizca i¢ poset sterildir.

2. i¢ posetin kogesini steril makas ile kesin ve saklama soliisyonunun bir kabin igine bosaltmasina izin verin. Sekil 4.
Etanol saklama soliisyonu kabini yerel yonetmeliklere gore atin.
3. Protezi i¢ posetten gikann ve steril fizyolojik tuzlu su havzasiigine yerlegtirin.
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Sekil1 Sekil2 7T Sekila Sekil 4

Protezi durulama

DUZ VASKULER PROTEZ

1. Protezin limenini 20 mL steril fizyolojik tuzlu su ile yrkamak icin steril bir siringa kullanin. Sekil 5. En az iki kez
tekrarlaym.

2. Protezin bir ucuna klemp uygulaymn. Protezin limenine mL basina 5.000 I.U. steril heparin ekleyin, boylece greftin
tiim ic yiizeyi soliisyon ile kaplanmis olur (10 mL'de 50.000 I.U her boyuttaki protez igin uygundur).

3. Protezin diger ucuna bir klemp uygulayin.

4. implantasyon zamani gelinceye kadar protezi tamamen steril salinile kapli havzaya geri yerlestirin. Bu minimum

10 dakika olmalidir.
Protezin implantasyonu zamani geldiginde, klempleri protezden gikarin ve heparin ve salinin disari akmasina izin verin.
KAVISLi VASKULER PROTEZI

Kavisli protez, diiz protez icin yukarida agiklanan ayni sekilde durulanir. Kavisli konfigiirasyon islem boyunca korunur. Sekil
6. Protezi DUZLESTIRMEYIN.

- o /_"‘-\.__\_
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Sekil 7
| =
._\J‘.;‘! Tl
Sekil 5 Sekil6 Sekil 8

implantasyon
Insizyonlari normal sekilde hazirlayin.

DUZ VASKULER PROTEZ

Metal veya plastik bos tiinel agma aleti kullanarak protez icin bir tiinel olusturun ve protezi cihazin igerisinden gegirin.
Sekil 7.

KAViSLi VASKULER PROTEZI

Steril bir cerrahi isaretleyiciile cilt iizerinde 6nerilen greft durusunu ¢cizmek protezin final konumunu belirlemede yardimai
olabilir. 2 bos tiinel cihazi ekleyerek ve greftin her iki diiz bolimiinii ayni anda distalden yakin insizyona geirerek greftin
kavisini saglayin. ekil 8. Yerlesim sirasinda greftin kavis kisminda dolasmadigindan emin olun.

Greft dogru sekilde yerlestirildiginde tiinel agma aletini dikkatlice gikarin.
Anastomoz

Anastomoz icin uglara bigim verirken, klemp uygulamak doku matrisine zarar verebileceginden dolay, protezin klempli
kismini kesmek dnemlidir. Greftin biyosentetik malzemesinden dolayi 6zel kesme teknigine gerek yoktur.

Monofilament polipropilen, tercih edilen siitiir maddesidir604iki§ sirasinda protezin kenarlarini ters cevirin ve her dikiste



tam duvar kalinligi ve bir ag deliginin alindigindan emin olun. Sekil 9. Siitiir yapilirken kesici olmayan ignelerin kullaniimasi

onerilir.
3. ikinci anastomoz tamamlanmadan énce, heparinin tamamen ¢ikarildigindan emin olmak igin protezi kan ile yikayin.
4, Islevi belgelemek icin islem sirasinda intraoperatif anjiyogram uygulanabilir. Enjeksiyon icin protez yerine arterin

kullanildigindan emin olun.
islem bitiminde, protezile birlikte verilen hasta kayit etiketleri hasta ve hastane kayitlarina yapistirimalidir.

Sekil 9
Arteriyovenoz Erisim
1. Delme islemi baslamadan en az iki hafta dnce protezin iyilesmesine izin verilmesi tercih edilir.
2. Protezin duvarinda bozulma, hematoma olusumu veya psédoanevrizma olusumuna sebep olabilecedi icin arteriyovendz

erisimini ayni bolgeden devamli delmeyin. Protezin uzunlugu boyunca delme bdlgelerinin rotasyonu gereklidir.

3. Protezin kavisini DELMEYiN.

4. Anastomotik 3 cm yakinini DELMEYIN.

5. Enfeksiyonun riskini en aza indirmek icin aseptik teknige tam baglilik esastir.
6. Delinme bdlgesinin orta derecede sikistinlmasi hemostaz saglayacaktir.
VaskiilerYama

Vaskiiler yama seklinde bigimlendirmek icin tiip seklindeki protezi boylamasina kesin. Kan akis yiizeyinin hasar ggrmediginden emin
olun. Yama yerine dikilirken, tiim duvar kalinhigi ve aginin her bir dikiste dahil edildiginden emin olun.

Hasta Bilgileri

Omniflow II'nin biyosentetik yapisi, diger tipik vaskiiler protezlerle karsilastinldiginda, protezin ameliyat sonrasi bakimiyla ilgili
olarak hastalara verilen tavsiyelerde degisiklik gdstermesine sebep olmaz. Bdylece, iyi bir uygulamaya asagidakiler dahildir:

Baypas hastalarinda, asin siki sararak veya kumasla sararak veya protezin iizerine koyarak protezin herhangi bir sikismasini dnleyin.
Hastalar komplikasyonlarin riskini azaltmak icin tedavi eden cerraha derhal anormal belirtilerini bildirmelidir.

Her bir protez ile birlikte bir Omniflow Hasta Implant Karti saglanir. Liitfen kartin 6n tarafini doldurun ve hastaya verin.

AV Access hastalariigin:

Protezi her giin kontrol edin. Protez icindeki nabzi (carpintiyi) hissedin.

Giinliik olarak sislik, kizariklik ve irin gibi enfeksiyon belirtileri agisindan kontrol edin.

Her giin morarma veya psddoanevrizma olusumu icin kontrol edin.

Enfeksiyonu 6nlemeye yardima olmak icin protez iizerindeki cildi temiz tutun.

Kan akisini kisitlayabileceginden, protez iizerinde dar kiyafetler giymeyin veya takilar takmayin veya agir esyalar tagimayin.
Kan akisini tikayabilecegi icin protez olan kol iizerinde uyumayin.

Protez olan koldan kan basinci testi, damardan serum kullanimi ve kan aldirma islemleri yaptirmayin.

Hastalar komplikasyonlarin riskini azaltmak icin diyaliz birimine derhal anormal belirtilerini bildirmelidir.

Depolama

Protez kull kadar asil ambalajinda sakl Iidir. 0da sicakliginda tozsuz ve kuru bir ortamda tutulmas gerekir.

Giivenli Kullanim ve Tasfiye

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklan
ilkedeki Yetkili Makam bilgilendirmelidir. Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte
edici veya patojenik degildir. Imha icin 6zel kosullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere
bagvurun. Depolama ¢ozeltisini yerel ve federal diizenlemelere gore imha edin. Cozelti pis su borulart kullanilarak imha
edilmemelidir. Imha etme kisitlamalariyoksa, ¢ozelti seyreltilip pis su borusundan atilabilir. Daha fazla bilgi icin su adrese bakin:

o N e s W

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplante Omniflow Ambalajlanmasi ve Nakliyesi:
Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok Gnemli soruya baghdir:
1. Eksplant, eksplantasyon zamaninda patojenik durumu oIdu@uébglinen veya tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?



2. Eksplant, son 6 ay icinde terapdtik radyoniiklid iceren bir tedavi dykiisiine sahip olan bir hastadan mi elde edildi?
3. Klinisyen, numunenin aragtirma amaglari icin iireticiye gonderilmesi konusunda hastadan onay aldi mi?

1.veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre Vascular sevkiyat icin yeterli destek saglamaz. BU EKSPLANTLAR
HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR’E GONDERILMEMELIDIR. Bu durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gore imha edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen asagidakini kullanin:
On eksplantasyon:
1. Olastise, patensiyi belgelemek icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.
2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalarin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular asagidaki bilgileri talep eder:
a) Implantin kullaniimasina sebep olan asil tani.
b) Cihazinimplante edildigi hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykiisii.
¢) Implant gikaniimadan 6nce hastanin implant deneyimi.
d) Eksplantasyonunyapildigi hastane veya Klinik ve geri alma tarihi.

Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis Omniflow protezleri sevkiyattan dnce alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya %4 formaldehid ¢ozeltisi iceren
miihiirlii kaba dogrudan aktariimalidir.

2. Ekplante edilmis protezin temizligi olabildigince az olmalidir. Proteolitik sindirim higbir durumda kullaniimamalidir.

3. Omniflow eksplantlar hig bir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin iiriinii otoklava KOYMAYIN veya
etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme
Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri tastyanin maruz kalmasi potan5|yeI|n| oldukga
minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Miihiirlii kabi icteki paketten izole etmek igin emici ve destek
saglayan malzemeler secilmelidir. Birincil ve ikincil paketleme daha sonra bir di paket icinde paketlenmelidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar IS0 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolil ile etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil
pakete ve dig pakete de eklenmelidir. Di paket etiketinde Isim, Adres ve Génderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit
edildiginde, paket izole edilmeli ve gonderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.

3. Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar
isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya
hastanin dliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar
sterilize edilmesi cihazin performans ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baghidir.
Omniflow II'nin kullaniimayan béliimleri veya aynimis protezler biyolohij tehlike olarak goz 6niinde bulundurulmalidir ve yerel
yiiriirliikler veya hastane politikalarina gore atilmalidir.

Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin Giretiminde makul 6zen gésterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agik¢a

belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu garanti eder. Burada acikca belirtilenler hari¢, LEMAITRE VASCULAR (BU
BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILi CALISANLARI, MEMURLARI,
YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLALGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN ZIMNI GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIKVEYA ZIMNi HICBIR GARANTI VERMEZ VE
BU NEDENLE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iiciincii blrtarafga kotii veya yanlis kullanimi veya
dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre
Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma
licretinin geri 6denmesidir. Bu garantibu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FIIL 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 EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BiR COZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCIN
GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlar'nin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu
tarihile Girtin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gecmis ise kullanici ek diriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere
LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Cévni protéza Omniflow® Il

(modelové cislo 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Névod k pouZiti — cesky

STORED IN

tthimo [STERILE[ A | @)

POPIS

Cévni protéza Omniflow® Il je zkonstruovéna z polyesterové sitoviny vclenéné do ovci fibrokolagenni tkanové matrice. Protéza
je sterilizovana pomoci aseptickych technik. Protéza je rovnéz oSetena glutaraldehydem, ktery zesituje kolagenova vldkna
aminimalizuje antigenitu.

Protéza se dodéva sterilni a apyrogenni v 50% roztoku etanolu. Protéza ziistavd sterilni, dokud neni otevien nebo poskozen primami
obal. -

Rovnd cévni protéza Omniflow Il je nasazena v plastové trubici na plastovém trnu. Konstrukce tru zabrafiuje sklouznuti protézy
ztrnu pii vyjiméni z trubice. Prdmér a miniméIni délka protézy jsou specifikovany na Stitku na trubici. Plastova trubice je uzaviena
v nesterilnim vnéjsim plastovém sacku

Pozndmka: Odstupriovdni na trubici Omniflow je pouze informativni. Trubice se nesmi pouZivat jako méfici zatizen.

Zahnutd cévni protéza Omniflow Il je ve sterilnim pruzném vnitfnim sacku umisténém ve vnéjsim obalu s odlepovaci f6lii. Primér
aminimalni délka protézy jsou specifikovény na Stitku na vnéjsi plose vnéjsiho obalu.

Cévni protéza Omniflow Il je povazovéna za bezpecnou v prostfedi MR.

Indikace pro pouZiti

Cévni protéza Omniflow Il je indikovana k ndhrade, rekonstrukci, pfeklenuti nebo zéplatovéni poskozenych cév u pacienti trpicich
okluzi nebo rozsifenim cév, u traumatickych pacientd vyZadujicich cévni néhradu nebo pro pacienty vyzadujici cévni piistup, napf. pro
hemodialyzu.

Rovnd cévni protéza Omniflow Il je uréena:

1. k preklenuti, vyméné nebo rekonstrukci nemocnych nebo poranényich krevnich cév;

2. k zéplatovani a rekonstrukci perifernich cév;

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

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

Upozornéni

1. NESTERILIZUJTE protézu Omniflow Il opakované. PouZijte protézu ihned po oteveni obalu a nepoufité ¢asti zlikvidujte.
2. NEPOUZIVEJTE protézu, je-li primérni obal poskozen: miie byt narusena sterilita.

3. NEPOUZIVEJTE protézu, neni-li GpIné piekryta skladovacim roztokem.

4, NEPOUZIVEJTE protézu, pokud je hladina roztoku ve svislé poloze pod vystupky na trubici zabrafujici jejimu kutaleni.
5. NESNAZTE SE zménit pozici protézy po vyjmutiz tunelizatoru.

6. NENAROVNAVEJTE zahnutou protézu béhem pipravy nebo implantace, mohlo by dojit k poskozeni sitky.

7. NEPOUZIVEJTE rovnou protézu k tipravé smyckového arteriovendzniho piistupu, mohlo by dojit k zalomeni.

8. NETAHEJTE za kostru protézy, neroztahujte ji, nepfekrucujte, nemackejte ani nestlacujte.

9. S protézou Omniflow II NEPOUZIVEJTE abla¢ni metody jako napf. fezaci balénky, laser nebo radiofrekvenni ablaci.

10.  NEPOKOUSEJTE SE dilatovat protézu pomoci balénkové angioplastiky nebo stentovénim.

1. Protézu Omniflow Il by smiimplantovat pouze zkuseni chirurgové.

12.  Pouiiti protézy Omniflow Il v korondrni tepné nebylo hodnoceno.

13. Etanol je vysoce hoflavd kapalina a péra. Chrarite pfed teplem, jiskrami a otevienym ohném.
Technické informace / bezpecnostni opatfeni

1. Pred implantovanim protézu proplachnéte, aby se odstranil skladovaci roztok. V opacném piipadé mize dojit k okluzi.
Béhem procedury udrzujte protézu vlhkou sterilnim fyziologickym roztokem.
2. Pouziti dutého tunelizatoru je pro priichod protézy nezbytné. V opacném piipadé miZe dojit k naruseni biosyntetického

materidlu atim i k okluzi, dilataci nebo tvofeni vyduti. Vnitini primér tunelizatoru by mél byt alespoii 0 3 mm vétsi nez
uvedeny vnitini primér protézy.

3. Zajistéte, aby protéza pii priichodu tunelizétorem nezrotovala. V opacném piipadé hroziriziko okluze.

4, Nepoutzivejte kiiiZové svorkovani kovovymi ndstroji: mohlo by dojit k poSkozeni protézy a okluzi, dilataci nebo tvofeni vyduti.
Je-li svorkovani nutné, poutijte pouze atraumatické svorky a neprovadéjte opakované nebo nadmérné svorkovani na
stejném misté na protéze.

5. Protéza ma minimalni podélnou pruznost. Protézu upravte na pozadovanou délku. Je-li piilis kratkd, mtze dojit k profezani
stehu a tim i k anastomotické vyduti. Je-li pfilis dlouhd, hroziriziko zalomeni a tim i nasledné okluze.

6. Odstfihnéte dsti protézy, které byly pfi proplachovéni sevieny. Pfi provadéni anastomozy zajistéte, aby kazdy steh zabiral
celou sténu protézy véetné ocka sitoviny. V opacném piipadé by mohlo dojit k profezani stehu a k tvoreni anastomotickych
vyduti.
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7. Protézu Omniflow Il neimplantujte v misté s aktivniinfekci, pokud chirurg neurci, Ze pro prevenci amputace nebo smrti
neexistuje vhodnéjsi alternativa.

8. JestliZe se protéza pouziva pro arteriovendzni piistup, mize nékolik dni po implantaci dojit k zarudnuti a otoku nad mistem
implantace.

9, Pro vysloveni zavér, tykajicich se pouziti cévni protézy Omniflow Il pro aortokorondrni bypassové operace, nenik dispozici
dostatek ddaj.

10.  Neprovedeni heparinizace protézy (tj. u pacientd, ktefi netoleruji heparin) miize mit za nésledek vyssi pravdépodobnost
trombézy nebo okluze po implantaci, jejichZ rozsah nebyl stanoven.

1. Protéza Omniflow Il nezvétsuje sviij primér ani délku, a proto se nesmiimplantovat kojenciim ani détem, pokud nebyl
stanoven pldn pro jeji vyménu a neexistuje Zddnd jind vhodnd varianta léchy.

Trombektomie

Je zjisténo, Ze vCasny zasah pii vzniku okluze obnovi funkci protézy. Proto je nutno pacientovi doporucit, aby ndvrat symptom hldsil

1ékafi. K provadéni trombektomie zvolte embolektomicky katétr vhodné velikosti a postupujte podle navodu k pouZiti dodaného

vyrobcem katétru.

Aby nedoslo k poskozeni stény a vnitiniho povrchu protézy:

1. NEVYVIJEJTE nadmérny tlak pfi pInéni balénku.

2. NEVYVIJEJTE nadmérnou silu pHi vytahovéni katétru z protézy.

Kontraindikace

Protéza nesmi byt pouZita u pacientd, u kterych je znama precitlivélost na ov¢i materidl nebo na glutaraldehyd.

Mozné komplikace pfi pouZiti cévnich protéz

Komplikace, které mohou vzniknout pii poutiti cévni protézy nebo ve spojeni's ni, zahrnuji mimo jiné: infekci, trombdzu/okluzi,
dilatadi, tniky, tvofeni vyduti, tvofeni pseudoaneuryzmat, profezani stehu a nepfiznivé reakce tkdné.

U protézy Omniflow II byla zaznamenana pozdni tvorba vyduti (po vice nez 4 letech po implantaci). Doporucuje se priibézné
monitorovani pacienta.

Soudrznost stén protézy miize byt nepiiznivé ovlivnéna mikroorganismy, které vytvéreji enzymy rozkladajici kolagen.
Pfiprava pied implantaci

Pripravte sterilni misku s dostate¢nym mnoZstvim sterilniho fyziologického roztoku tak, aby do néj bylo mozné protézu zcela
ponofit. Déle sterilni stfikacku 20 ml a sterilni heparin 5 000 MJ/ml.

Vyjmuti protézy z obalu
ROVNA CEVNI PROTEZA

1. Vyjméte sacek a ucpavku z trubice. Vn&jsi sacek netvofi sterilni bariéru a vnéjsi povrch trubice, uzavér a zétka jsou
nesterilni.

2. Zkontrolujte hladinu skladovaciho roztoku v trubici ve svislé poloze. Aby byla zajiSténa spravnd hydratace protézy,
hladina roztoku musi byt nad hornim okrajem $tépu a nad spodni ¢asti vystupki zabranujicich kutaleni trubice.

3. Odstrante uzavér a zlikvidujte jej. Odstrarite zatku klestémi a zlikvidujte ji. Klesté je nutné také zlikvidovat, protoze
se nyni povazuji za nesterilni. Obr. 1.

4. Trn se bude vznéset nad otvorem trubice. Asepticky vyjméte protézu z trubice uchopenim konce trnu a opatrnym

vytaZenim z trubice. Obr. 2. Nedovolte, aby se protéza dotkla vnéjsiho horniho okraje trubice. Hacek ve tvaru ,T* na
spodni strané trnu zabrani sklouznuti $tépu z trnu.

5. Uchopte trn za hécek, otocte jej o 180° a nechte protézu sklouznout do misky se sterilnim fyziologickym roztokem.
Pokud protéza nesklouzne z trnu samovolné, jemné ji stlacte dolii. Za protézu NETAHEJTE. Zlikvidujte trn a trubici.
Skladovaciroztok etanolu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

ZAHNUTA CEVNI PROTEZA

1. Asepticky vyjméte sterilni vnitini sacek s protézou z vnéjsiho foliového obalu. Obr. 3. Pouze vnitini obal je sterilni.

2. Sterilnimi ntizkami ustfihnéte roh vnitniho sacku a nechte vytéct skladovaci roztok do nadoby. Obr. 4. Nédobu se
skladovacim roztokem etanolu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

3. Vyjméte protézu z vnitiniho sacku a polozte ji do misky se sterilnim fyziologickym roztokem.
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Obr. 1 Obr. 4

Proplachovani protézy

ROVNA CEVNIPROTEZA
1. Pomoci sterilni stiikacky proplachnéte lumen protézy 20 ml sterilniho fyziologického roztoku. Obr. 5. Opakujte
alespo dvakrat.

2. Sevete jeden konec protézy. Vstiiknéte sterilni heparin v koncentraci 5 000 MJ/ml do lumina protézy, aby byl cely
vnitini povrch $tépu pokryt roztokem (pro libovolnou délku protézy postacuje 50 000 MJ v 10 ml).

3. Svorkou seviete také druhy konec protézy.

4, Az do doby implantace ponechte protézu zcela ponofenou v misce se sterilnim fyziologickym roztokem. Minimalné

po dobu 10 minut.
Tésné pred implantaci odstraiite svorky z protézy a nechte vytéct heparin a fyziologicky roztok.

ZAHNUTA CEVNI PROTEZA
Zahnutd protéza se proplachuje stejnym zptisobem, jak je popsano vy3e u rovné protézy. Zahnuty tvar udrzujte po celou
dobu procedury. Obr. 6. Protézu NENAROVNAVEJTE.
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Obr. 5 Obr. 6 Obr. 8

Implantace
Béznym zplisobem pfipravte fezy.

ROVNA CEVNIPROTEZA

Pomoci kovového nebo plastového dutého tunelizatoru vytvoFte pro protézu tunel a proviéknéte protézu néstrojem. Obr 7.
ZAHNUTA CEVN[ PROTEZA

Konecné umisténi protézy si mlzete usnadnit vyznacenim navrhované polohy $tépu na kizi sterilnim chirurgickym
popisovacem. Kivku implantatu udrzite vlozenim 2 dutych tunelizétord. Soucasné protdhnéte obé rovné ¢astiimplantatu
od distalniho k proximélnimu fezu. Obr. 8. Zajistéte, aby implantat neutvofil u ohybu zalomeni.

Jakmile je implantat sprdvné umistén, opatrné vyjméte tunelizator.
Anastomézy

1.

2.

Pfi tipravé koncii pro anastomozu odstiihnéte Casti protézy, které byly sevieny svorkami, nebot zasvorkovéni mize poskodit
tkdnovou matrici. Vzhledem k biosyntetickému materidlu implantatu neni nutna specialni technika stiihani.
Preferovanym Sicim materidlem je monofilni polypropylenové vlakno. Pfi nasivéani obratte okraje protézy tak, aby kazdy steh
zabiral celou sténu protézy véetné ocka. Obr. 9. Pfisiti se d(g)oruiuje pouzivat pouze jiné nez fezaci jehly.
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3. Pted dokoncenim druhé anastomdzy proplachnéte protézu krvi, aby se zajistilo GpIné odstranéni heparinu.
4. V priibéhu procedury miize byt proveden kontrolni intraopera¢ni angiogram. Ke vstfiku pouZijte radéji tepnu nez protézu.
Pfi dokonceni procedury pfipojte k nemocni¢nim zdznamiim o pacientovi vyplnéné stitky dodané s protézou.

Obr. 9

Arteriovenozni spojka

1. Pred prvnim propichnutim se doporucuje ponechat 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 vpichti po délce protézy.

3. NEPROPICHUJTE ohyb protézy.

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

5. Dodrzujte piisnou sterilitu. SniZite tim vyrazné riziko infekce.
6. Mirmym stlacenim mista vpichu zastavite krvaceni.

Cévni zaplata

Rozfiznéte podéIné protézu a vytvarujte cévni zaplatu. Ujistéte se, Ze nedoslo k poskozeni vnitini stény protézy. Pfi piisivani zaplaty
na misto zajistéte, aby v kazdém stehu byla celd sténa protézy véetné ocka sitoviny.
Informace o pacientovi

Doporuceni poskytnutd pacientiim ohledné pooperacni péce o protézu Omniflow Il jsou stejnd jako u jinych typickych cévnich
protéz. Osvédcend praxe by méla zahrnovat:

U pacienti s bypassem se vyhnéte jakékoli kompresi protézy pfilis tésnym obvazem nebo odévem, pipadné jinymi vrstvami na
protéze.

Aby se sniZilo riziko komplikaci, pacienti by méli okamzité ozndmit jakékoli abnormalni pfiznaky o3etfujicimu chirurgovi.

Ke kazdé protéze je k dispozici karta s informacemi o implantatu Omniflow pro pacienta. Vypliite prosim predni stranu karty
apredejte ji pacientovi.

V pripadé pacientd s AV spojkou:

1. Kontrolujte protézu kazdy den. Hmatem ovéfte puls (napéti) v protéze.

2. Denné kontrolujte zndmky infekce, napf. otok, zarudnuti a hnis.

3. Denné kontrolujte, zda nevznikaji podlitiny nebo pseudoaneuryzma.

4, Aby se predeslo infekci, udrZujte pokozku nad protézou v istoté.

5. Na protéze nenoste tésny odév a Sperky, nezakryvejte ji rouskou a nenoste tézké predméty, protoze by mohlo dojit
k omezeni pritoku krve.

6. Nespéte na pati s protézou, protoze by mohlo dojit k uzavieni priitoku krve.

7. Neumoznéte méfeni tlaku krve, provadéni nitroZilniinfuze ani odbér krve z paze s protézou.

8. Aby se sniZilo riziko komplikaci, pacienti by méli okamzité oznamit jakékoli abnormalni p¥iznaky pracovnikiim dialyzacni
jednotky.

Skladovani

Protézu je nutno az do jejiho pouZiti uchovévat v plvodnim obalu. Je nutno ji uchovavat v bezprasném a suchém prostiedi pfi
pokojové teploté.

Bezpedné zachazeni a likvidace

Pokud by se pii pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku objevily zavazné zdravotni prihody, musi uzivatelé informovat jak
spolecnost LeMaitre Vascular, tak prislusny orgédn zemé, ve které se uzivatel nachazi. Tento produkt neobsahuje zadné ostré soucasti,
tézké kovy ani radioizotopy a neni infek¢ni ani patogenni. Nebyly evidovany Zddné zvIastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte mistni
predpisy tykajici se sprévné likvidace. Skladovaciroztok likvidujte dle mistnich a statnich predpisii. Roztok nelikvidujte pomoci
septickych systémd. Pokud neexistuji Zadna omezeni stran likvidace, miiZe byt roztok nafedén a zlikvidovan s vyuZitim sanitarni
kanalizace. Dalsiinformace jsou uvedeny na webové strance:
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https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Baleni a pfeprava explantované protézy Omniflow:

Vrdceni zasilky spolecnosti LeMaitre Vascular zdvisi na 3 rozhodujicich otazkach:

1. Jeexplantétziskdn od pacienta, u kterého je zndm nebo se predpokldda patogenni stav v dobé explantace?

2. Jeexplantatziskan od pacienta, u kterého je znamo, Ze za poslednich 6 mésicl podstoupil Ié¢hu zahrnujici terapeutické
radionuklidy?

3. Ziskal Iékaf od pacienta souhlas s vracenim vzorku vyrobci pro vyzkumné cely?

V pFipadé, Ze je odpovéd na otzku 1 nebo 2 kladna, spolecnost LeMaitre Vascular neposkytuje potfebné pokyny k prepravé. TYTO
EXPLANTATY NESMI BYT ZA ZADNYCH OKOLNOSTI SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR VRACENY. V téchto pripadech by mél byt
explantat zlikvidovén v souladu s mistnimi pFedpisy.

Pro explantaty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nasledujicimi pokyny:
Preexplantace:
1. Pokud je to mozné, zdokumentuijte priichodnost prostredku pomoci CT nebo ultrazvuku.
2. Spolecnost LeMaitre Vascular miize pfijimat anonymizované klinické informace. Spole¢nost LeMaitre Vascular pozaduje
informace zahrnujici:
a) plvodni diagnézu, kterd méla za ndsledek pouziti implanttu;
b) zdravotnianamnézu pacienta, kterd je relevantni pro implantat, véetné nemocnice nebo kliniky, ve které bylo zafizeni
implantovano;
zkusenosti pacienta s implantatem pired jeho odstranénim;
nemocnici nebo kliniku, na které byla provedena explantace, a datum vraceni.
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Explantace:

1. Explantované protézy Omniflow je tfeba pred odeslénim vloZit pfimo do uzaviratelného obalu napInéného roztokem alkalického
pufrovaného 2% glutaraldehydu nebo 4% formaldehydu.

2. (isténiexplantovanych protéz je tfeha omezit na minimum, pokud je nutné. Za zZadnych okolnosti nepouZzivejte proteolytické
Stépeni. i

3. Zazadnych okolnosti neprovadéjte dekontaminaci explantati Omniflow. NEAUTOKLAVUITE vzorek ani nepouzivejte
etylenoxidovy plyn k jeho dekontaminaci.

Baleni:

1. Explantaty je tfeba uzaviit a zabalit takovym zpisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho
prostredi nebo expozici osob, které s takovymi obaly manipuluji béhem prepravy. K zajisténi dobré izolace uzaviratelného obalu
uvnitf sekundarniho obalu je tieba vybrat materidl, ktery je savy a tlumi ndrazy. Primarni a sekundarni obal musi byt poté
zabalen do vnéjsiho obalu.

2. Explantty v uzavienych primarnich nddobach musi byt oznaceny symbolem pro biologické nebezpeci dle IS0 7000-0659.
Stejny symbol by mél byt pfipojen k sekundérnimu a k vnéjsimu obalu. Vnéjsi obal by mél byt rovnéz oznacen ndzvem, adresou a
telefonnim cislem odesilatele a prohlasenim ,Pi zjisténi poSkozeni nebo dniku je tfeba balik izolovat a informovat odesilatele”.

3. Baliky pfipravené vy3e uvedenym zpdsobem mohou byt odeslany na adresu:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Opakovana sterlllzace/pouzm

Tento prostiedek je urcen pouze k jednordzovému poufiti. Neni uréen k opakovanému pouzm prepracovanl nebo sterilizaci.
Cistotu a sterilitu pepracovaného prostfedku nelze zarutit. Opakovane pouZiti prostfedku miize vést ke k¥izové kontaminai,
infekci nebo Umrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostiedek byl navrzen a testovan pouze pro jednordzové pouziti, mohou byt
jeho funkéni charakteristiky v disledku prepracovani nebo opakované sterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostiedku vychazi
pouze z jednordzového pouziti. NepouZitou ¢ast protézy Omniflow Il nebo explantované protézy je nutno povazovat za biologicky
nebezpecny materiél a zlikvidovat ji podle predpisd nemocnice nebo mistnich nafizeni.

Omezena zaruka na vyrobek; omezeni opravnych prostiedki

Spolenost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a ze je tento prostfedek
vhodny pro indikace vyslovné uvedenév tomto ndvodu k pouiti. 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) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK ZADNE
VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT UZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA NEBO JINE (VCETNE, BEZ OMEZENI, JAKYCHKOLI ODVOZENYCH
ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL) A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zruka se nevztahuje
na pfipady zneuziti nebo nesprévného pouziti ¢i nedodrzeni spravného uchovavéni tohoto prostfedku kupujicim nebo tfeti stranou.
Jedinym ndpravnim opatfenim v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni
ceny (dle vlastniho uvazeni spolecnosti LeMaitre Vascular), cemuz dojde po vréceni prostiedku kupujicim spolecnosti LeMaitre
Vascular. Tato zaruka zanikd dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostedku.
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR NEBUDE ZA ZADNYCH OKOLNOSTI ZODPOVEDNA ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE,
ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY. V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTILEMAITRE
VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
7



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 OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd urcené k informovani uZivatele je uvedeno na zadni strané tohoto névodu k pouziti. Pokud
mezi timto datem a pouZitim prostredku uplynulo dvacet ctyfi (24) mésict, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vacular a
zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.
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Cievna protéza Omniflow® Il

(Cislo modelu 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640, 751-
650,751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Névod na pouZitie — Slovencina

STORED IN

St thamo | [STERILE] A ] @)

Opis

Cievna protéza Omniflow® Il je zhotovend z polyesterového pletiva zabudovaného v matrici z ovcieho fibrokolagénneho tkaniva. Protéza
je sterilizovand pouZitim technik aseptického spracovania. Protéza je tieZ o3etrend glutaraldehydovym postupom, ktory prepéja
kolagénové vidkna a minimalizuje antigenicitu.

Protéza sa dodava sterilnd a nepyrogénna v roztoku 50 % etanolu. Protéza zostéva sterilnd aZ do otvorenia alebo poskodenia vnitorného
obalu.

Rovnd cievna protéza Omniflow Il je namontovand na plastovom jadre obsiahnutom v plastovej trubici. Konstrukcia jadra bréni
zo3myknutiu protézy z jadra pri jej vyberani z trubice. Priemer a minimalna dlzka protézy sii uvedené na ititku pripevnenom na trubici.
Plastovd trubica je uzavretd v nesterilnom vonkajsom plastovom vaku.

Pozndmka: Stupriovanie na trubici Omniflow je urcené len na referencné tcely. Trubica sa nemd pouzivat ako meracia pomdcka.

Zakrivend cievna protéza Omniflow Il je obsiahnutd v sterilnom ohybnom vniitornom vrecku vnitri odnimatelného féliového
vonkajsieho vrecka. Priemer a minimélna dizka protézy su uvedené na Stitku pripevnenom na vonkajsi povrch vonkajsieho vrecka.
Cievna protéza Omniflow Il sa povazuje za bezpecni v prostredi MR.

Indikécie na pouiitie

Cievna protéza Omniflow Il je indikovana na vymenu, rekonstrukciu, premostenie alebo zaplatanie poskodenych ciev pacientov, ktori
trpia okluzivnymi chorobami alebo aneuryzmami, dalej pri trazoch pacientov, u ktorych je potrebna cievna nahrada alebo u pacientov,
u ktorych je potrebny cievny pristup, napr. pri hemodialyze.

Rovnd cievna protéza Omniflow Il je urcend na:

1. premostenie, vymenu alebo rekon3trukciu chorych alebo poskodenych krvnych ciev,
2. zapltanie alebo opravu periférnych ciev,
3. artériovendzny pristup v pripade, ked je potrebnd rovna konfiguracia.

Zakrivend cievna protéza Omniflow Il je urcend na artériovendzny pristup v pripade, ked'je potrebné konfiguracia v tvare slucky.

Varovania
1. Protézu Omniflow Il opatovne nesterilizujte. Protézu pouZite okamZite po otvoreni obalu a vietky nepoufité casti
zlikvidujte.

2 Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je vniitorny obal poskodeny, moze byt narusend jej sterilita.

3 Protézu NEPOUZIVAJTE, ak nie je ipine ponorend v uchovavacom roztoku.

4 Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je hladina roztoku vo vertikélnej polohe pod vybezkami stabilizétora na trubici.

5. Protézu sa NEPOKUSAJTE premiestnit po odstranent tunelovacieho nastroja.

6. Potas pripravy alebo implantécie zakrivend protézu NEVYROVNAVAJTE, spdsobi to prasknutie prepojenia tkaniva pletiva.
7. Rovn protézu NEPOUZIVAJTE na vytvorenie artériovenozneho pristupu v tvare slucky, moze to sposobit jej skritenie.

8 NENATAHUJTE, NENAPINAJTE, NEOTACAJTE, NESTLACAJTE ANI NEPRISKRCUJTE telo protézy.

9 S cievnou protézou Omniflow II NEPOUZIVAJTE ablacné techniky ako st rezacie baléniky, laser alebo radiofrekvenéna ablacia.
10.  NEPOKUSAJTE sa o dilataciu protézy pomocou balénikovej angioplastiky alebo stentu.

11. Protézu Omniflow Il smd implantovat len vyskoleni chirurgovia.

12.  Poutitie protézy Omniflow Il v korondrnej artérii nebolo hodnotené.

13. Etanol je vysoko horlavé kvapalina a para. Uchovévajte mimo dosahu tepla, iskier a otvoreného ohiia.

Technické informacie/Preventivne opatrenia

1. Zaistite, aby sa pred implantaciou protézy vykonalo oplachovanie kvdli odstraneniu uchovavacieho roztoku. Zanedbanie
tejto povinnosti moze spdsobit okliziu. Pocas zdkroku udrZiavajte protézu vihki pomocou sterilného fyziologického
roztoku.

2. Na prechod protézy je obzvlast dolezité pouzit duty tunelovaci nastroj. Zanedbanie tejto povinnosti moze spasobit

prasknutie biosyntetického materidlu a viest k okldzii, dilatacii alebo vzniku aneuryzmy. Vndtorny priemer tunelovacieho

3. Uistite sa, Ze sa protéza pri prechode cez tunelovaci ndstroj neotaca, moze to viest k okluzii.

4, Vyhnite sa pouitiu svoriek nakriz s kovovymi néstrojmi, moze to poskodit protézu a sposobit okltziu, dilataciu alebo
vznik aneuryzmy. Ak je pouZitie svoriek nevyhnutné, pouZite len atraumatické svorky a vyhnite sa opakovanému alebo
nadmernému poufitiu svoriek na tom istom mieste na protéze.

5. Protéza ma minimalnu pozdlznu elasticitu. Zaistite, aby bola protéza odrezana na spravnu dizku. Ak je prilis kratka, moze
spdsobit vytiahnutie stehu s rizikom anastomotickej aneuryzmy. Ak je prilis diha, moze sa skratit a spdsobit okldziu.

6. VyreZte tie Casti protézy, ktoré boli pocas oplachovania zasvorkované. Zaistite, aby bola pri vytvarani anastomézy v kazdom



stehu zahrnutd celd hribka steny a ocko pletiva. V opacnom pripade mdze dojst k vytiahnutiu stehu a vzniku anastomotickej

aneuryzmy.

7. Implantdt Omniflow Il nepouzivajte do miesta s aktivnou infekciou, pokial chirurg neurci, Ze neexistuje vhodnejsia
alternativa na zabranenie amputacie alebo smrti.

8. Ak sa protéza pouZiva na arteriovendzny pristup, po implantacii moze bytv oblasti implantatu niekolko dni pritomné
zacervenanie a opuch.

9. Nie je dostupné dostatocné mnozstvo idajov, na zaklade ktorych by bolo mozné vytvorit zavery ohladom pouZitia cievnej

protézy Omniflow Il pri aortokorondrnom premosteni.

10.  Zlyhaniev heparinizdcii protézy (t.]. v pripade pacientov, ktori nedokazu znasat heparin) moze viest k vy3sej
pravdepodobnosti trombdzy alebo poimplantacnej okltzii, ktorej rozsah nebol stanoveny.

1. Protéza Omniflow Il nedokéze narastat v priemere ani dfzke, a preto sa nesmie implantovat do dojciat alebo deti s vynimkou
pripadov, ked'je stanoveny plan jej vymeny a ak neexistuje Ziadna ind vhodnd alternativna liecha.

Trombektomia

Zistilo sa, Ze okamdity zakrok pri okltizii obnovuje funkciu protézy. Preto treba pacienta poucit, aby sa v pripade névratu symptomov

obratil na lekdra. Privykondvani trombektomie 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

Protéza sa nesmie pouZivat u pacientov so znamou precitlivenostou na ovéi material alebo glutaraldehyd.

Potencidlne komplikécie pri pouZiti cievnych protéz

Komplikdcie sa mdzu vyskytnit pri poufiti alebo v spojeni s akoukolvek cievnou protézou a okrem iného zahffiaju: infekciu,
trombozu/okliziu, dilataciu, unik, vznik aneuryzmy, vznik pseudoaneuryzmy, vytiahnutie stehu a neziaduce reakcie tkaniva.
Pri protéze Omniflow |1 bol hidseny neskory vznik aneuryzmy (viac ako 4 roky po implantdcii). Odporica sa priebezné monitorovanie
pacienta.

Integritu stien protézy mozu nepriaznivo ovplyvnit mikroorganizmy produkujtce kolagenazu.

Priprava pred implantaciou

Pripravte si sterilnd vanicku s takym mnozstvom sterilného fyziologického roztoku, aby protézu zakryl, sterilnd 20 ml injek¢nt
striekacku a sterilny heparin 5000 IU na ml.

Odstranenie protézy z nadoby

ROVNA CIEVNA PROTEZA

1. I trubice odstrante vak a pecatnd nalepku. Vonkajsi vak nie je sterilnou bariérou a preto vonkajsia ast trubice,
uzaver a zatka nie s sterilné.

2. Skontrolujte hladinu uchovévacieho roztoku trubice vo vertikalnej polohe. Aby sa zabezpecila spravna hydratcia
protézy, hladina roztoku musi byt nad vrchnou ¢astou Stepu a nad spodnou ¢astou vybezkov stabilizatora.

3. Odstréiite uzaver a zlikvidujte ho. Kliestami odstrante zatku a zlikvidujte ju. Klieste sa tieZ musia zlikvidovat,
pretoZe sa teraz povazuju za nesterilné. Obr. 1.

4. Jadro sa bude vznasat nad otvorom trubice. Asepticky odstréiite protézu z trubice uchopenim konca jadra a jeho

jemnym vytiahnutim z trubice. Obr. 2. Nedovolte, aby sa protéza dotkla vonkajsieho horného okraja trubice. Hak
vtvare ,T” na spodnej strane jadra zabrani, aby sa Step zoSmykol z jadra.

5. Uchopte jadro pomocou héku v tvare ,T", otocte ho hore dnom a nechajte, aby sa protéza vy3mykla do vanicky so
sterilnym fyziologickym roztokom. Ak sa protéza lahko nevySmykne, jemne ju zatlacte dolu jadrom. NETAHAJTE za
protézu. Jadro a trubicu zlikvidujte. Etanolovy uchovavaci roztok zlikvidujte podla miestnych pokynov.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA

1. Asepticky odstrante sterilné vnitorné vrecko s protézou z vonkajsieho foliového vrecka. Obr. 3. Len vnitorné vrecko

jesterilné.

2. Sterilnymi noznicami odstrihnite roh vnltorného vrecka a nechajte uchovavaci roztok vytiect do nadoby. Obr. 4.
Nédobu s etanolovym uchovdvacim roztokom zlikvidujte podla miestnych predpisov.

3. Vyberte protézu zvnitorného vrecka a umiestnite ju do vanicky sterilného fyziologického roztoku.
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Obr. 1 Obr. 4
Oplachovanie protézy

ROVNA CIEVNA PROTEZA

1. Na preplachnutie dutiny protézy pouZite sterilnd injekénd striekacku s 20 ml sterilného fyziologického roztoku.
0Obr. 5. Postup zopakujte aspori dvakrat.

2. Jeden koniec protézy zasvorkujte. Zavedte sterilny heparin v koncentrcii 5 000 1U na ml do dutiny protézy tak, aby
bol cely vnitorny povrch $tepu potiahnuty roztokom (50 000 U v 10 ml stai na protézu s akoukolvek dfzkou).

3. Na druhy koniec protézy naneste svorku.

4, Vlozte protézu naspat do vanicky tak, aby bola Gplne pokrytd sterilnym fyziologickym roztokom, a ponechajte ju tu

az doimplantécie. Toto by malo trvat miniméalne 10 minit.
Ked'nastane cas naimplantéciu protézy, odstréiite z protézy svorky a nechajte vytiect heparin a fyziologicky roztok.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA
Zakrivent protézu vyplachnite rovnakym spésobom, ako rovnd protézu uvedent vy3sie. Zakriveny tvar protézy udrZiavajte
pocas celého postupu. Obr. 6. Protézu NEVYROVNAVAJTE.
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Obr. 5 Obr. 6 Obr. 8

Implantécia

Pripravte rezy beznym sposobom.
ROVNA CIEVNA PROTEZA
Pomocou kovového alebo plastového dutého tunelovacieho ndstroja vytvorte tunel pre protézu a prevlecte ju cez tento
ndstroj. Obr. 7.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA

Vysledné umiestnenie protézy mozete ulahcit oznacenim navrhovaného rozlozenia Stepu na kozi pomocou sterilného
chirurgického oznacovaca. Zakrivenie Stepu udrzite tak, Ze vsuniete 2 duté tunelovacie néstroje a cez ne siicasne prevleciete
obe rovné Casti Stepu z distalneho do proximélneho rezu. Obr. 8. Zaistite, aby sa Step pocas umiestiovania na zakriveni
neskritil.

Ked'bol Step umiestneny spravne, opatrne odstraiite tunelovaci néstroj.

Anastomézy
1. Privytvarani koncov anastomoz je najdodleZitejsie odrezat tie Casti protézy, ktoré boli pocas pripravy zasvorkované, pretoze
svorkovanie moze poskodit tkanivovd matricu. Pri biosyntetickom materidli Stepu nie je potrebna Ziadna Specidlna rezacia
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technika.

2. Jednovléknovy polypropylén je uprednostiiovany material na itie. Pocas Sitia obrétte rohy protézy a zaistite, aby pri
kazdom stehu bola zachytena celd hribka steny a ocko pletiva. Obr. 9. PriSiti sa odportca pouzivat len nerezice ihly.

3. Pred ukoncenim druhej anastomdzy protézu preplachnite krvou, aby sa zaistilo tpIné odstrénenie heparinu.

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

pouZitd radsej tepna ako protéza.

Po ukonceni tohto zakroku sa musia titky urené pre zaznamy pacienta, ktoré sa dodavaj s protézou, prilepit do zaznamov
pacientaa nemocnice.

Obr. 9
Arteriovendzny pristup
1. Pred prepichnutim sa odportica nechat protézu hojit sa po dobu minimélne dvoch tyzdiiov.
2. Artériovendzny pristup opakovane NEVPICHUJTE na to isté miesto, pretoze to moZe viest k prasknutiu steny protézy, vzniku

hematémov alebo vzniku pseudoaneuryzmy. Je potrebné striedat miesta vpichu po celej dizke protézy.

3. NEVPICHUJTE do zakrivenia protézy.

4. NEROBTE VPICHY vo vzdialenosti do 3 cm od miest anastomézy.

5. Prisne dodrZiavanie aseptickej techniky je nevyhnutné na minimalizéciu rizika infekcie.
6. Miernym stlacenim miesta vpichu dojde k vzniku hemostazy.

Cievnazaplata

Tubularnu protézu nareZte pozdizne, aby ste ju vytvarovali na cievnu zaplatu. Zaistite, aby nebol poskodeny povrch prietoku krvi. Pri
prisivani zaplaty na miesto zaistite, aby bola v kazdom stehu zahrnutd celd hridbka steny a pletivo.

Informacie o pacientovi

Biosynteticka povaha protézy Omniflow Il nemeni rady pre pacientov ohladom pooperacnej starostlivosti o protézu v porovnani
sinymi typickymi cievnymi protézami. Osvedcené postupy by mali zahffat nasledujice:

U pacientov s premostenim sa vyhybajte akejkolvek kompresii protézy spésobenym bud prilis tesnym zabalenim, oblecenim alebo
lezanim na protéze.

Pacienti musia akékolvek abnormalne znamky okamzite nahldsit o3etrujiicemu chirurgovi, aby sa zniZilo riziko komplikdcii.

S kazdou protézou sa dodava karta Omniflow o implantate pacienta. Vypliite prednd stranu karty a dajte ju pacientovi.

Pre pacientov s AV pristupom:

Protézu kontrolujte kazdy den. Nahmatajte pulz (chvenie) v protéze.

Denne kontrolujte zndmky infekcie, napr. opuch, zacervenanie a hnis.

Denne kontrolujte tvorbu modrin alebo pseudoaneuryziem.

Pokozku nad protézou udrziavajte Cistd, aby ste zabranili infekcii.

Nenoste cez protézu tesné oblecenie ¢i $perky a nezavinujte ani nenoste tazké predmety, mohlo by to obmedzit prietok krvi.
Nespite na paZi s protézou, mohlo by to zabranit prietoku krvi.

Neumoznite na pazi s protézou meranie krvného tlaku, pouZitie vnutrozilovej kvapkacej infuizie ani odber krvi.

Pacienti musia okamZite nahlésit akékolvek abnormélne znamky dialyzacnej jednotke, aby sa zniZilo riziko komplikacii.
Skladovanie

Protéza sa musi az do pouZitia uchovévat v pdvodnom obale. Musi sa uchovavat pri izbovej teplote v bezprasnom a suchom
prostredi.

Bezpe¢nd manipulacia a likvidacia

V pripade zévaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouzivatelia upozornit spolocnost
LeMaitre Vascular a kompetentny trad v krajine, kde sa pouZivatel nachddza. Tento produkt neobsahuje Ziadne ostré ¢asti, tazké
kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie st zrejmé Ziadne $pecidlne poziadavky na likvidaciu. Pozrite si miestne
predpisy, aby ste si overili spravnu likvidaciu. Uchovdvaci roztok zlikvidujte podla miestnych a federdInych predpisov. Roztok sa
nema likvidovat prostrednictvom septikov. Ak nie st Ziadne obmedzenia tykajtice sa likvidécie, roztok mozno zriedit a zlikvidovat
prostrednictvom sanitarmneho kanalizacného systému. Viac informécii ndjdete na stranke:
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https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Balenie a preprava explantovanej protézy Omniflow:

Vratenie zdsielky do spolocnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 klticovych otdzkach:

1. Jeexplantovand pomdcka od pacienta so zndmym alebo predpokladanym patologickym stavom v ¢ase explantécie?

2. Jeexplantovand pomdcka od pacienta, ktory md zndmu anamnézu liecby zahffiajtcu terapeutické radionuklidy za poslednych
6 mesiacov?

3. Ziskal lekdr od pacienta sihlas na névrat vzorky vyrobcovi na vyskumné tcely?

V pripade poritivnej odpovede na otazku 1 alebo 2, spolocnost LeMaitre Vascular neposkytuje adekvatne usmernenie ohladom
prepravy. TIETO EXPLANTOVANE POMOCKY SA SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR NEMAJU V ZIADNOM PRIPADE VRACAT. V takychto
pripadoch sama explantovana pomadcka zlikvidovat podla miestnych predpisov.

V pripade explantovanych pomdcok, ktoré nepredstavujui patogénne ani radiologické riziko, pouZite nasledujuci postup:
Pred explantaciou:
1. Akjetomozné, vykonajte T alebo ultrazvukovy sken pomacky, aby ste zdokumentovali jej viditelnost.
2. Spolocnost LeMaitre Vascular moze prijimat klinické informacie, v ktorych je pacient anonymizovany. Spolo¢nost LeMaitre
Vascular vyZaduje informécie vrétane:
a) Origindlnej diagndzy, ktord viedla k pouZitiu implantdtu.
b) Anamnézy pacienta vztahujlicej sa k implantatu vratane nemocnice alebo kliniky, kde bola pomdcka implantovana.
¢) Skdsenosti pacienta simplantdtom z obdobia pred jeho odstrdnenim.
d) Nemocnice alebo kliniky, kde bola explantécia vykonand, a datumu explantdcie.

Explantacia:

1. Explantované protézy Omniflow sa maji okamzite premiestnit do uzatvératelnej nadoby naplnenej roztokom alkalického
pufrovaného 2 % roztoku glutaraldehydu alebo 4 % formaldehydu pred tym, ako budd prepravované.

2. Akje potrebné, cistenie explantovanych protéz ma byt minimélne. Za Ziadnych okolnosti sa nesmie pouZit proteolytické
Stiepenie.

3. Explantované pomédcky Omniflow nesmd byt za Ziadnych okolnosti dekontaminované. Vzorku NEAUTOKLAVUJTE ani
nepouZivajte plynny etylénoxid na dekontamindciu.

Balenie:

1. Explantované pomdcky maji byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontaminacie
prostredia alebo expozicie 0sob, ktoré s takymito balikmi manipulujd pocas prepravy. Na izoldciu uzatvaratelnej nadoby vnutri
sekundarneho balenia sa méd poutit absorpcny a vystielajtici material. Primarne aj sekundérne balenie musi byt potom zabalené
do vonkajsieho obalu.

2. Explantované pomdcky v zapecatenych pnmarnych nadobach maJu byt oznacené symbolom biologického nebezpedenstva
podla normy 150 7000-0659. Rovnaky symbol mad byt pripevneny na sekundarnom baleni a vonkajsom obale. Vonkajsi obal ma
byt taktiez oznaceny menom, adresou a telefonnym Cislom odosielatela a vyhlésenim , Ak zistite poskodenie alebo pretekanie,
je potrebné izolovat balicek a upozornit odosielatela.”

3. Balicky pripravené vyssie uvedenym spésobom mozno odoslat na adresu:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterlllzacla/opatovne pouitie

Tato pomdcka je urcend len na jedno pouZitie. Opétovne nepouZivajte, neregenerujte ani opétovne nesterilizujte. Cistota a sterilita
regenerovanej pomdcky neméze byt zaruend. Opatovné pouZitie pomdcky moze viest ku krizovej kontaminacii, infekcii alebo
imrtiu pacienta. KedZe pomocka bola urcend a testovana len na jedno pouZitie, funkéné charakteristiky pomdcky mozu byt
narusené z dovodu regeneracie alebo opatovnej sterilizécie. Zivotnost pomacky je zalozend len naJednorazovom pouziti. Nepouzitd
Cast protézy Omniflow Il alebo explantovand protéza sa musia povaZovat za biologicky nebezpecny odpad a musia sa zlikvidovat
podfa nemocni¢nych alebo miestnych predpisov.

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze tato pomdcka je vhodné pre
indikaciu (-e), ktoré st vyslovne uvedené v tomto ndvode na pouZitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE
VASCULAR (PODLA POUZITIA V 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 SUVISLOSTI S TYMTO ZARIADENIM, NEZAVISLE OD KONANIA PODLA ZAKONA ALEBO INAK
(VRATANE, A BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY DISTRUBUVANIA ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL), A TYMTO SA
IBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Tato obmedzend zdruka sa nevztahuje na rozsah zneufitia alebo nevhodného pouZitia alebo nespravneho
skladovania tohto zariadenia kupujicim alebo tretou stranou. Jedinou napravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude
vymena alebo vratenie kiipnej ceny za toto zariadenie (podIa vlastného uvazenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vréteni
zariadenia kupujdcim spolocnosti LeMaitre Vascular. Této zaruka 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 VZHLADOM NA
TOTO ZARIADENIE, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE) 0 ZMUVY, 2 DOVODU
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PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000

USD), BEZ OHEADU NATO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO A) BEZ
OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SA TYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ
STRANY.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouzitie pre informacie pouzivatela. Po
uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov od tohto datumu a poufitia vyrobku, pouzivatel by mal kontaktovat spolo¢nost LeMaitre
Vascular azistit, ¢i st k dispozicii dalSie informdcie o vyrobku.
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Vaskulaarinen Omniflow® Il -proteesi

(Mallinumerot 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650, 751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Kayttoohjeet - Suomi

STORED IN

tthimo [STERILE[ A | @)

Kuvaus
Vaskulaarinen Omniflow® Il -proteesi koostuu polyesteriverkosta lampaan fibrokollageenisen kudosmatriisin sisalld. Proteesi on
steriloitu kayttden aseptisia kdsittelytekniikoita. Proteesi on myds kasitelty glutaraldehydilld, joka silloittaa kollageenikuidut
vahentden ndin antigeenisyyden minimiin.

Proteesi toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana liuoksessa, joka siséltdd 50 % etanolia. Proteesi sdilyy steriiling, jos padpakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. -
Suora vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on asennettu muoviputkessa olevan muovimatriisin paalle. Matriisin muoto estad proteesin
liukumisen matriisin paaltd, kun se poistetaan lasiputkesta. Proteesin lapimitta ja vahimmaispituus on maaritelty putkeen kiinnitetyssa
etiketissa. Muoviputki on suljettu ei-steriiliin paallimmaiseen muovipussiin.
Huom: Omniflow-putken asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi. Putkea ei saa kdyttdd mittalaitteena.

Kaareva vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on paéllimmaisessa auki repdistavéssa foliopussissa olevan steriilin taipuisan sisemman
pussin sisalla. Proteesin Idpimitta ja minimipituus on madritelty paallimmaisen pussin ulkopintaan kiinnitetyssa etiketissd.
Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi katsotaan MK-turvalliseksi.

Kayttoaiheet

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on kdyttdaiheinen viallisten verisuonten korjaamiseen, rekonstruktioon, ohitukseen tai
paikkaamiseen potilailla, joilla on ahtauttavia sairauksia tai aneury: irauksia, tr potilailla, jotka tarvitsevat vaskulaarista
korjausta tai potilailla, joilla on suoniyhteyden tarve hemodialyysia varten.

Suora vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on tarkoitettu

1. vioittuneiden tai vaurioituneiden verisuonten ohitukseen, korjaukseen tai rekonstruktioon
2. perifeeristen verisuonien paikkaukseen ja korjaukseen
3. valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, kun tarvitaan suoraa kokoonpanoa.

Kaareva vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on tarkoitettu valtimo-laskimoyhteyden muodostukseen, kun tarvitaan
silmukkakokoonpanoa.
Vakavat varoitukset
Omniflow Il -proteesia El saa steriloida uudelleen. Proteesi on kdytettéva valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen ja
mahdolliset kdyttamattd jadneet osat on havitettava.

2. Proteesia El saa kéyttad, jos padllimmainen pakkaus on vahingoittunut, silld steriiliys on saattanut vaarantua.

3. Proteesia El saa kéyttad, jos se ei ole kokonaan séilytysliuoksen peittama.

4. ALK kayté proteesia, jos liuoksen pinnan taso pystyasennossa on putken vakautussnyppyjen alapuolella.

5. Proteesia El saa yrittdd asettaa uudelleen tunnelointi-instrumentin poistamisen jalkeen.

6. Kaarevaa proteesia El saa suoristaa valmistelun taiimplantoinnin aikana, silld siitd aiheutuu verkkokudosrajapinnan
repedminen.

7. Suoraa proteesia El saa kdyttad silmukallisen valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, silld siitd voi aiheutua
kiertymista.

8. Proteesin runkoa El saa vetda, venyttaa, kiertaa, puristaa tailitistdd.

9. Omniflow Il -proteesin kanssa El saa kayttdd ablaatiotekniikkoja, kuten leikkauspalloja, laseria tai radiotaajuusablaatiota.

10.  Proteesia El saa yrittéd laajentaa pallolaajennus- tai stenttaustoimenpiteiden avulla.

11. Omniflow Il -proteesin saavat implantoida vain koulutuksen saaneet kirurgit.

12. Omniflow Il -proteesin kdyttoa sepelvaltimossa ei ole arvioitu.

13.  Etanolion erittdin helposti syttyva neste ja hoyry. Pidd kaukana lammastd, kipindisté ja avotulesta.
Tekniset tiedot/ varotoimet

1. Ennen proteesin implantointia on varmistettava, ettd huuhtelumenettelyd on noudatettu séilytysliuoksen poistamiseksi.
Taman laiminlydnnistd voi aiheutua okkluusio. Pidd proteesi kosteana steriililla fysiologisella suolaliuoksella toimenpiteen
aikana.

2. Onton tunnelointi-instrumentin kéytto on olennaista proteesia vietdessa. Tamén laiminlyonnista voi aiheutua

biosynteettisen materiaalin repeamistd, mikd voi johtaa okkluusioon, dilataatioon tai aneurysman muodostumiseen.
Tunneloijan siséldpimitan on oltava véhintadn 3 mm suurempi kuin proteesin indikoitu siséldpimitta.

3. On varmistettava, ettei proteesi kierry, kun se vieddan tunnelointi-instrumentin lapi, silld seurauksena voi olla okkluusio.

4. On véltettavd pihdittdmistd metalli-instrumenteilla, silld tdmd voi vahingoittaa proteesia ja aiheuttaa okkluusion,
dilataation tai aneurysman muodostumisen. Jos pihdittaminen on valttamatontd, kaytd ainoastaan atraumaattisia atuloita
ja véltd toistuvaa tailiiallista atuloilla puristamista proteesin samassa kohdassa.
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5. Proteesin elastisuus on minimaalinen pituussuunnassa. On varmistettava, ettd proteesi leikataan oikeaan pituuteen. Jos se
onliian lyhyt, ommel saattaa repeytyd irti, mistd aiheutuu anastomoosianeurysman riski. Jos se on liian pitkd, se voi kiertyd
ja aiheuttaa okkluusion.

6. Leikkaa irti proteesin osat, jotka olivat puristettuina huuhtelun aikana. Varmista, ettd anastomoosia tehtéessé jokaisella
tikilla liitetaan seinamd koko paksuudeltaan ja verkon silmukka. Tamén laiminlyomisestd voi seurata tikin repeytyminen irti
ja anastomoosianeurysman muodostuminen.

7. Omniflow Il -proteesia ei saa implantoida alueelle, jolla on aktiivinen infektio, ellei kirurgi maaritd, ettei amputoinnin tai
kuoleman ehkdisemiseen ole sopivampaa vaihtoehtoa.

8. Kun proteesia kdytetdan valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, implantin alueella saattaa ilmetd punaisuutta ja
turvotusta muutaman paivan ajan implantoinnin jalkeen.

9, Saatavilla ei ole riittévasti tietoa, jonka perusteella voitaisiin tehda johtopaatoksia vaskulaarisen Omniflow Il -proteesin

kdytosta aortokoronaarisissa ohitustoimenpiteissa.

10.  Proteesin heparinoinnin laiminlydmisestd (eli tapauksissa, joissa potilas ei siedd hepariinia) saattaa seurata lisdéntynyt
tromboosin tai okkluusion riskiimplantoinnin jélkeen, minké laajuutta ei ole vahvistettu.

11. Omniflow Il i voi kasvaa ldpimitaltaan tai pituudeltaan, eika sitd saa siksi implantoida vauvoille tai lapsille, ellei
suunnitelmaa sen korvaamiseksi ole vahvistettu ja muuta sopivaa vaihtoehtoista hoitoa ei ole.

Trombektomia

Pikaisen intervention okkluusion ilmetessé on todettu palauttavan proteesin toiminnan. Siksi potilasta on neuvottava ilmoittamaan

ladkarille, jos oireet palaavat. Trombektomian tekemiseen on valittava sopivan kokoinen embolektomiakatetri ja noudatettava

katetrin valmistajan kdyttdohjeita.

Proteesin seindman ja virt hingoittumisen ehkaisemiseksi:
1. palloa téytettaessa El saa kdyttdd kohtuutonta painetta
2. kohtuutonta voimaa El saa kdyttad vedettdessd katetria pois proteesista.

Vasta-aiheet
Proteesia ei saa kdyttda potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia lammasmateriaaleille tai glutaraldehydille.

Vaskulaaristen proteesien kdyttoon liittyvat mahdolliset komplikaatiot

Kaikkien vaskulaaristen proteesien kéyttdon liittyy mahdollisia komplikaatioita. Niitd ovat esimerkiksi infektio, tromboosi/
okkluusio, laajentuma, vuoto, aneurysman muodostuminen, pseudoaneurysman muodostuminen, ompeleen irti repeytyminen ja
haitalliset kudosreaktiot.

Omniflow Il -hoidon yhteydessa on raportoitu aneurysman muodostumista viiveelld (yli 4 vuotta implantoinnin jlkeen). Potilaan
jatkuvaa seurantaa suositellaan.

Kollagenaasia tuottavat mikro-organismit voivat vaikuttaa proteesin seindmén eheyteen haitallisesti.

intia edeltava valmistelu

astiaan proteesin peittamiseen riittava maara steriilid fysiologista suolaliuosta, valmistele steriili 20 ml:n ruisku ja
steriilia hepariinia 5000 KY:td millilitraa kohti.

Proteesin poistaminen sailiosta
SUORA VASKULAARINEN PROTEESI

1. Poista pussi ja sinetti putkesta. Paallimmainen pussi ei ole steriili este, ja putken, korkin ja tulpan ulkopinta ovat
epésteriileja.
2. Tarkasta putkessa olevan sdilytysliuoksen pinnan taso pystysuorassa asennossa. Liuoksen tason on oltava siirteen

yldosan ylapuolella ja vakautussnyppyjen alaosan ylapuolella, jotta proteesin asianmukaisesta nesteytyksesta
voidaan varmistua.

3. Poista korkki ja havitd se. Poista tulppa pihtien avulla ja hdvita se. Myds pihdit on havitettava, koska niitd pidetddn
nyt steriloimattomina. Kuva 1.

4. Matriisi kelluu putken aukon yldpuolella. Poista proteesi putkesta aseptisella menetelmélld tarttumalla matriisin
padhan ja nostamalla sen varovaisesti ulos putkesta. Kuva 2. Ald anna proteesin koskettaa putken ylareunan
ulkopuolta. Matriisin alaosassa oleva “T” estda siirrettd liukumasta pois matriisista.

5. Tartu matriisiin T:std, kddnna se ylosalaisin ja anna proteesin liukua steriilid suolaliuosta sisaltavdan astiaan. Jos
proteesi ei irtoa helposti, tyonnd se varovasti alas matriisilta. Proteesia El saa vetda. Havitd matriisija putki. Havita
etanolipohjainen sdilytysliuos paikallisten ohjeiden mukaisesti.

KAAREVA VASKULAARINEN PROTEESI

1. Poista proteesin sisdltava steriili sisempi pussi aseptisella menetelmalld paallimmaisesta foliopussista. Kuva 3. Vain
sisempi pussi on steriili.

2. Leikkaa sisemmén pussin nurkka steriileilld saksilla ja anna sdilytysliuoksen valua séilioon. Kuva 4. Havita
etanolipohjaisen sailytysliuoksen silid paikallisten ohjeiden mukaisesti.

3. Poista proteesi sisemmasta pussista ja aseta se steriilid fysiologista suolaliuosta sisaltavaén astiaan.
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Kuva 1 - Kuva 2

Kuva 4
Proteesin huuhteleminen
SUORA VASKULAARINEN PROTEESI
1. Huuhtele proteesin luumen kayttamalld steriilid ruiskua ja 20 ml steriilid fysiologista suolaliuosta. Kuva 5. Toista
vahintdan kaksi kertaa.
2. Purista proteesin yhtd padta pihdeilla. Aseta steriilia hepariinia, jonka pitoisuus on 5000 KY:ta millilitraa kohti

proteesin luumeniin niin, ettd siirteen koko sisapinta peittyy liuokseen (50 000 KY:td 10 ml:ssa riittdd kaiken
pituisille proteeseille).

3. Kaytd puristinta proteesin toiseen padhan.

4, Aseta proteesi takaisin astiaan niin, etté se peittyy kokonaan steriililld suolaliuoksella, ja anna sen olla siina
implantointihetkeen asti. Anna liota vahintaan 10 minuutin ajan.

Kun proteesin implantointihetki koittaa, irrota puristimet proteesista ja anna hepariinin ja suolaliuoksen valua pois.

KAAREVA VASKULAARINEN PROTEESI

Kaareva proteesi huuhdellaan edelld suoraa proteesia koskevan tavan mukaisesti. Kaareva kokoonpano sdilytetddn koko

toimenpiteen ajan. Kuva 6. Proteesia El saa suoristaa.
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Kuva 5 Kuva 6 Kuva 8

Implantointi

Valmistele leikkausviillot normaalin kdytanndn mukaisesti.
SUORA VASKULAARINEN PROTEESI
Muodosta proteesille tunneli kdyttdmalla metallista tai muovista valmistettua onttoa tunnelointi-instrumenttia, ja vie
proteesi instrumentin lapi. Kuva 7.
KAAREVA VASKULAARINEN PROTEESI
Siirteen suunnitellun asettelun merkitseminen iholle steriililla kirurgisella markkerilla voi helpottaa proteesin lopullista
sijoittamista. Sdilyta siirteen kaari asettamalla onttoa tunnelointi-instrumenttia ja viemalld siirteen molemmat osat
samanaikaisesti distaalisesta proksimaaliseen leikkausviiltoon. Kuva 8. Varmista, ettei siirre kierry kaarevassa kohdassa
asettamisen aikana.

Poista tunnelointi-instrumentti varovaisesti, kun siirre on asetettu oikein.

Anastomoosit
1. Muodostettaessa paitd anastomooseja varten on olennaista leikata irti ne proteesin osat, jotka ovat olleen puristettuina,
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koska puristaminen voi vahingoittaa kudosmatriisia. Mitdn erityista leikkaustekniikkaa ei vaadita, kun otetaan huomioon
siirteen biosynteettinen materiaali.

2. Yksisdikeinen polypropeeni on ensisijainen ommelmateriaali. Kddnnd ompelun aikana proteesin reunat ja varmista, etta

jokaisella tikilla liitetaan seinamé koko paksuudeltaan ja verkon silmukka. Kuva 9. On suositeltavaa, ettd ompelemisessa
kdytetdan vain ei-leikkaavia neuloja.

3. Ennen toisen anastomoosin valmistumista proteesi on huuhdeltava verella, jotta varmistetaan hepariinin téydellinen
poistaminen.
4. Leikkauksen aikainen angiografiakuva voidaan ottaa toimenpiteen tekemisen hetkelld toiminnon dokumentoimiseksi.

Varmista, ettd injektointiin kdytetadn ennemmin valtimoa kuin proteesia.

Toimenpiteen valmistuttua proteesin mukana tulleet potilastietoetiketit kiinnitetdan potilaskertomukseen ja sairaalan
rekisteritietoihin.

Kuva 9

Valtimo-laskimoyhteys

1. On parempi antaa proteesin parantua vahintaan kaksi viikkoa ennen pistosten aloittamista.

2. Valtimo-laskimoyhteyden punktiota El saa tehda toistuvasti samalla alueella, koska tdma voi johtaa proteesin seingman
repedmiseen, hematooman muodostumiseen tai pseudoaneurysman muodostumiseen. Punktiokohtien vaihteleminen
proteesin pituutta pitkin on valttamatonta.

3. Proteesin kaarevaan kohtaan El saa tehdd punktiota.

4, Punktiota El saa tehda 3 cm:n etdisyydelld anastomoosikohdista.

5. Aseptisten menetelmien tiukka noudattaminen on olennaisen tarkeda infektioriskin minimoimiseksi.
6. Punktiokohdan kohtuullinen kompressio saa aikaan hemostaasin.

Vaskulaarinen paikka

Leikkaa tubulaarinen proteesi pituussuunnassa muotoillaksesi siitd vaskulaarisen paikan. Varmista, ettei verenvirtauspinta ole
vahingoittunut. Kun paikkaa ommellaan paikalleen, on varmistettava, ettd jokaisella tikilld liitetdén verkko seinamaan koko
paksuudeltaan.

Potilastiedot

Omniflow Il -proteesin biosynteettinen luonne ei muuta potilaille annettavia neuvoja, jotka koskevat proteesin leikkauksen jalkeistd
hoitoa verrattuna muun tyyppisiin vaskulaarisiin proteeseihin. Hyvén kaytannon tulee siséltaa seuraavaa:

Ohituspotilailla on valtettava proteesin kompressiota, joka voi johtua proteesin kaarimisesté liian tiukalle tai vaatetuksesta tai
makaamisesta proteesin paalld.

Potilaiden tulee ilmoittaa kaikki epanormaalit merkit valittomasti hoitavalle kirurgille, jotta komplikaatioiden riskit vahentyisivat.
Kunkin proteesin mukana toimitetaan Omniflow-potilasimplanttikortti. Téyta kortin etupuoli ja anna se potilaalle.
Arteriovenoosipotilailla:

1. Tarkista proteesi joka pdivé. Kokeile pulssia (trillid) proteesissa.

2. Tee paivittdin tarkastus infektion merkkien varalta, esim. turvotuksen, punaisuuden ja marén varalta.

3. Tee paivittdin tarkastus ruhjeiden tai pseudoaneurysman muodostumisen varalta.

4, Pida proteesin paalld oleva iho puhtaana infektion ehkaisemiseksi.

5. Al pida tiukkoja vaatteita tai koruja tai leikkausliinaa tai kanna raskaita esineité proteesin paalld, silld ne saattavat estda
verenvirtauksen.

6. Al nuku proteesin siséltavan kasivarren paalla, silla tima saattaa tukkia verenvirtauksen.

7. Ala salli verenpainetestia tailaskimonsiséist tiputusta tai verikokeita kasivarressa, jossa on proteesi.

8. Potilaiden on ilmoitettava kaikki epanormaalit merkit valittomasti dialyysiyksikdlle komplikaatioiden riskin vahentamiseksi.

Varastointi

Siirre on sdilytettdva alkuperdisessa pakkauksessaan kdyttoon asti. Se on séilytettdva polyttomassa ja kuivassa ymparistdssa
huoneenlammassé.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tman ldakinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava seka LeMaitre



Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle. Téssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eika
radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia
saadoksid, jotta tuote havitetdan asiallisesti. Havita sailytysliuos paikallisten ja maan sddddsten mukaisesti. Liuosta ei saa havittaa
kdyttamalld saostuskaivoa. Jos havittamiseen ei liity rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja havittaa viemariverkostoon. Lue lisaa
osoitteessa:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Irrotetun Omniflow-siirteen pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisesta kysymyksesta:

1. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkell&?

2. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?
3. Onko ladkari saanut potilaan suostumuksen, ettd nayte lahetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan mydntavasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittévid ohjeistuksia lhetystd koskien. TALLAISIA
IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA. Téllaisessa tapauksessa irrotettu osa on
havitettdva paikallisten saadosten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joissa ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:
Ennen irrottamista:
Jos mahdollista, tee laitteesta TT- tai ultraaanitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2. LeMaitre Vascular voi hyvéksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular
pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:
a) Alkuperdinen diagnoosi, joka johtiimplantin kdyttoon.
b) Potilaan ladketieteellinen historia, joka liittyy siirteeseen, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
¢) Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d) Sairaala tai klinikka, jossa siirre poistettiin, seka poiston paivamaara.

Siirteiden irrotus:

1. Irrotetut Omniflow-proteesit on siirrettdva ennen lahetysta suoraan astiaan, jonka voi sinetdidd ja joka sisaltaa eméksista
puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydia tai 4 % formaldehydia.

2. lrrotettuja proteeseja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vahan. Proteolyyttistd sulatusta ei tule kayttaa missadn
olosuhteissa.

3. Irrotettuja Omniflow-proteeseja ei tule dekontaminoida missan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia nytteeseen alaka kayta
eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditdvd ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahéan rikkoutumiselle, ympériston
aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisélla
olevan sinetditavan pakkauksen eristimiseen on kdytettava materiaalia, joka on imukykyistd ja vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja
toissijainen pakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittava biologisen vaaran merkilld 1SO 7000-0659. Sama symboli on
liitettdva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittavé lahettdjan nimi, osoite ja
puhelinnumero sekd teksti “Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti eristettava ja asiasta on
ilmoitettava lahettajalle”.

3. Yl kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettaa osoitteeseen:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

adall

sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdsitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen
toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakéyttodn
ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon. Omniflow Il -proteesin tai eksplantoidun proteesin
kdyttamatontd osaa on pidettéva biovaarallisena ja se tulee havittdd sairaalan kdytdnndn tai paikallisten maardysten mukaisesti.

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tima Ia|te  sopii
néissa kdyttoohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn kéyttoaiheeseen tai kayttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mita t:
asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA
LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKLIAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI
MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN
LUKIEN MUTTAEI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU)
JASANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske timén laitteen vaarinkayttod tai virheellista sailytysta ostajan

tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen
ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhticlle. Tamé takuu
paattyy laitteelle madritettynd viimeisena kayttopaivana.
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LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE
VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LUTTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000),
RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA
MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamééra on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos tdman
paivdmaaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre
Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Omniflow® Il vaskulaer protese

(Modellnumre 741-630, 741-635, 741-640, 741-645, 751-520, 751-530, 751-540, 751-550, 751-560, 751-565, 751-620, 751-630, 751-640,
751-650,751-660, 751-665, 751-720, 751-730, 751-740, 751-750, 751-760, 751-765, 751-820, 751-830, 751-840, 751-850, 751-860, 751-865)
Bruksanvisning — norsk

STORED IN

tthimo [STERILE[ A | @)

Beskrivelse

Omniflow® Il vaskuler protese er konstruert av polyesternett innenfor en ovin fibrokollagengs vevsmatrise. Protesen er sterilisert ved
bruk av aseptiske behandlingsteknikker. Protesen behandles ogsa med en glutaraldehydprosess som krysskobler kollagenfibrene og
minimerer antigenisitet.

Protesen leveres steril og ikke-pyrogen i en lasning av 50 % etanol. Protesen forblir steril med mindre den primzre emballasjen er &pnet
eller skadet. -

Omniflow |1 rett vaskulzer protese er montert p en plastspindel i et plastrar. Spindelutformingen forhindrer at protesen glir av spindelen
nar den flernes fra roret. Diameteren og minimumslengden pa protesen er spesifisert pa etiketten som er pafort raret. Plastroret er
forsegletien usteril, utvendig plastpose.

Merk: Graderingene pd Omniflow-raret er bare til referanseformdl. Roret skal ikke brukes som maleutstyr.

Omniflow Il bayd vaskulzr protese oppbevares i en steril, fleksibel indre pose med en ytre, avtrekkbar foliepose. Diameteren og
minimumslengden pa protesen er spesifisert pa etiketten som er pafert den utvendige overflaten av den ytre posen.

Omniflow Il vaskulzr protese anses som MR-sikker.

Bruksanvisning

Omniflow Il vaskuler protese indikeres for utskifting, rekonstruksjon, bypass eller lapping av syke kar hos pasienter som lider av
okklusive eller aneurismale sykdommer, hos traumepasienter som trenger vaskuler utskifting eller for pasienter som trenger vaskulaer
tilgang, for eksempel for hemodialyse.

Omniflow Il rett vaskulaer protese er tiltenkt:

1. For bypass, utskifting eller rekonstruksjon av syke eller skadde blodkar
2. For lapping og reparasjon av perifere kar
3. For arteriovengs tilgang nar en rett konfigurasjon er nedvendig.

Omniflow Il bayd vaskular protese er ment for arteriovenes tilgang nar en lokkekonfigurasjon er nedvendig.

Advarsler
1. Omniflow Il-protesen ma IKKE resteriliseres. Bruk protesen umiddelbart etter at pakken er apnet, og kast eventuelle ubrukte
deler.

Bruk IKKE protesen hvis den primare pakningen er skadet, da steriliteten kan vaere kompromittert.
Bruk IKKE protesen hvis den ikke er fullstendig dekket av oppbevaringslasningen.

Bruk IKKE protesen hvis lasningsnivaet i vertikal stilling er under rarets stabiliseringsstykker.
Forsgk IKKE & flytte protesen etter fierning av tunnelleringsinstrumentet.

Ikke rett ut den bayde protesen under klargjering ellerimplantering, da dette vil fare til forstyrrelse av
nettvevsgrensesnittet.

7. Ikke bruk den rette protesen til d forme en arteriovenas tilgang med lokker, da dette kan forérsake bukting.

8. IKKE trekk, strekk, vri, klem eller klem protesens kropp.

9 Ikke bruk ablasjonsteknikker som skjareballonger, laser eller radiofrekvensablasjon med Omniflow Il-protesen.
0. Forsgk IKKE & dilatere protesen med ballongangioplastikk eller stenting.

11. Omniflow ll-protesen skal kun implanteres av kompetente kirurger.

12.  BrukenavOmniflow Il-proteseni koronararterien har ikke blitt evaluert.

13.  Etanol erensveert lettantennelig vaeske og damp. Ma holdes vekk fra varme, gnister og apeniild.

Teknisk informasjon / forholdsregler

1. Serg for at skylleprosedyren er utfort for & fierne lagringslgsningen far implantering av protesen. Hvis dette ikke overholdes,
kan det fore til okklusjon. Hold protesen fuktig med sterilt fysiologisk saltvann under prosedyren.

2. Bruk av et hult tunnelleringsinstrument til protesepassasje er avgjerende. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til
forstyrrelse av det hiosyntetiske materialet og fore til okklusjon, utvidelse eller aneurismedannelse. Den indre diameteren
pa tunneleringen skal viere minst 3 mm starre enn protesens indikerte indre diameter.

3. Kontroller at protesen ikke vris nar den fores gjennom tunnelleringsinstrumentet, da dette kan fore til okklusjon.

4, Unnga kryssklemming med metallinstrumenter, da dette kan skade protesen og forarsake okklusjon, utvidelse eller
aneurismedannelse. Hvis fastspenning er ngdvendig, bruk kun atraumatiske klemmer og unngé gjentatt eller overdreven
fastspenning i samme posisjon pa protesen.

5. Protesen har minimal langsgaende elastisitet. Kontroller at protesen er kuttet til riktig lengde. Hvis den er for kort, kan
det fore til at suturen trekkes ut med fare for anastomotisk aneurisme. Hvis den er for lang, kan det bli knekk og fordrsake
okklusjon.
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6. Klipp av de delene av protesen som ble klemt under skyllingen. Pase at den fulle veggtykkelsen og et nettaye erinkorporert
med hvert sting nar anastomosen utfores. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til uttrekking av sting og dannelse av

anastomotisk aneurisme.

7. Ikke implanter Omniflow | pd et sted med en aktiv infeksjon, med mindre kirurgen bestemmer at det ikke finnes et mer
egnetalternativ for a forhindre amputasjon eller dedsfall.

8. Nar protesen brukes til arteriovengs tilgang, kan noe radhet og hevelse vaere til stede over implantatomradet i noen dager
etterimplantasjonen.

9. Det foreliggerikke tilstrekkelige data til & trekke konklusjoner vedrarende bruk avOmniflow Il vaskular protese for

aortokoronare bypassprosedyrer.

10.  Hvisikke protesen hepariniseres (dvs. hos pasienter som ikke tolererer heparin) kan det fare til skt sannsynlighet for
trombose eller okklusjon etter implantasjonen. Graden av dette er ikke fastslatt.

11. Omniflow Il kan ikke vokse i diameter eller lengde, og bar derfor ikke implanteres hos spedbarn eller barn, med mindre en
plan for utskifting er etablert og det ikke finnes et passende behandlingsalternativ.

Trombektomi

Rask intervensjon nar okklusjon oppstar, har vist seg a gjenopprette protesefunksjonen. Pasienten ma derfor rédes til @ gi beskjed til

legen hvis symptomene kommer tilbake. Ved utfering av en trombektomi skal det velges et embolektomikateter av egnet storrelse,

og kateterprodusentens bruksanvisning skal folges.

For & unnga skade pa protesens vegg og stremningsoverflate:
1. Ikke bruk for mye trykk nér ballongen fylles
2. Ikke bruk unedig kraft ndr du trekker kateteret ut av protesen.

Kontraindikasjoner
Protesen skal ikke brukes pd pasienter med kjent overfalsomhet for ovint materiale eller glutaraldehyd.

Mulige komplikasjoner ved bruk av vaskulare proteser
Komplikasjoner kan oppsta ved bruk av eller sammen med vaskulre proteser og omfatter, men er ikke begrenset til: infeksjon,
trombose/okklusjon, utvidelse, lekkasje, aneurismedannelse, pseudoaneurismedannelse, uttrekking av sutur og bivirkninger i
vevet,
Sen aneurismedannelse i Omniflow |1 har blitt rapportert (mer enn 4 ar etter implantasjon). Kontinuerlig pasientovervaking
anbefales.
Protesens integritet kan bli negativt pavirket av mikroorganismer som produserer kollagenase.
Klargjoring for implantasjon
Klargjor en steril kum med tilstrekkelig steril fysiologisk saltlasning for & dekke protesen, en steril 20 ml sprayte, steril heparin 5000
L.U. perml.
Fjerne protesen fra beholderen

RETTE VASKUL ARE PROTESER

1. Fiern posen og forseglingen fra slangen. Den ytre posen er ikke en steril barriere og utsiden av roret, hetten og

stopperen er ikke steril.

2. Kontroller rarets lasningsnivé ved lagring i vertikal posisjon. Lasningsnivéet ma vaere over toppen av graftet og over
bunnen av stabiliseringsstykkene for d sikre tilstrekkelig hydrering av protesen.

3. Fjern hetten og kast den. Fjern stopperen med pinsetten og kast den. Tangen mé ogsa kastes, da den nd er ansett
som usteril. Fig. 1.

4. Spindelen vil flyte over slangedpningen. Fjern protesen fra roret pa en aseptisk méte ved a ta tak i enden av

spindelen og lofte den forsiktig ut av reret. Fig. 2. Ikke la protesen komme i kontakt med den ytre enden av roret.
“T"-en pa bunnen av spindelen forhindrer at graftet glir av spindelen.

5. Ta taki spindelen ved T-en, snu den opp ned og la protesen gli ned i skalen med sterilt saltvann. Hvis protesen
ikke glir lett av, skyver du den forsiktig ned spindelen. IKKE trekk i protesen. Kast spindelen og roret. Kast
etanollagringsesningen i henhold til lokale retningslinjer.

BOYDE VASKULARE PROTESER

1. Fjern den sterile indre posen med protesen fra den ytre folieposen pa en aseptisk mate. Fig. 3. Kun denindre posen
ersteril.

2. Kutt hjernet pa den indre posen med steril saks, og la oppbevaringslgsningen temmes i en beholder. Fig. 4. Kast
beholderen med etanollagringsgsningen i henhold til lokale retningslinjer.

3. Fjern protesen fra denindre posen, og plasser den i skalen med sterilt fysiologisk saltvann.
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Fig. 1 | Fig. 4
Skylle protesen
RETTE VASKUL/ARE PROTESER
1. Bruk en steril sproyte til & skylle protesens lumen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvann. Fig. 5. Gjenta minst to
ganger.
2. Klem av den ene enden av protesen. Sprayt sterilt heparin i en konsentrasjon pa 5000 .U. per ml inn i protesens

lumen, slik at hele innsiden av graftet er belagt med lasningen (50 000 1.U i 10 ml er tilstrekkelig for proteser av
enhver lengde).

3. Péfor en klemme pé& den andre enden av protesen.

4. Legg protesen tilbake i sklen slik at den er fullstendig dekket av det sterile saltvannet til det er pa tide med
implantering. Dette bar vaere minst 10 minutter.

Nér det er pa tide & implantere protesen, fierner du klemmene fra protesen og lar heparin og saltlesningen renne ut.

BOYDE VASKULARE PROTESER

Den boyde protesen skylles pa samme méte som beskrevet ovenfor for den rette protesen. Den boyde konfigurasjonen

opprettholdes gjennom hele prosedyren. Fig. 6. IKKE rett ut protesen.
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Implantering

Klargjer innsnittene pa vanlig mate.
RETTE VASKULARE PROTESER
Dann en tunnel for protesen ved hjelp av et hult metall- eller plasttunneleringsinstrument, og for protesen gjennom
instrumentet. Fig. 7.
BOYDE VASKULARE PROTESER
Markering av det foreslatte graftoppsettet pa huden med en steril kirurgisk marker kan forenkle endelig posisjonering
av protesen. Oppretthold kurven til graftet ved a sette inn to hule tunnelleringsinstrumenter, og send begge de rette
graftdelene gjennom samtidig, fra det distale til det proksimale innsnittet. Fig. 8. Pése at graftet ikke bayes i kurven under
plassering.

Fjern tunnelleringsinstrumentet forsiktig nar graftet er riktig plassert.

Anastomoser
1. Ved forming av endene for anastomosene er det viktig & kutte av de delene av protesen som ble fastspent, da fastspenning
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kan skade vevsmatrisen. Det kreves ingen spesiell skjereteknikk med det biosyntetiske materialet i graftmaterialet.

2. Monofilamentpolypropylen er det foretrukne suturmaterialet. Under suturering skal kantene pa protesen krenges, og man
mé sikre at hele veggtykkelsen og et nettgye tas opp med hvert sting. Fig. 9. Det anbefales & kun bruke ikke-kuttende néler
ved sying.

3. For den andre anastomosen er fullfart, skal protesen skylles med blod for  sikre fullstendig fjerning av heparin.

4, Etintraoperativt angiogram kan utfgres under prosedyren for & dokumentere funksjonen. Pése at arterien og ikke protesen

brukes til injeksjonen.
Nar prosedyren er fullfart, skal pasientjournaletikettene som folger med protesen legges inn i pasient- og sykehusjournalene.

S
Fig. 9
Arteriovengs tilgang
1. Det erbest & la protesen leges i minst to uker for punktering starter.
2. Ikke punkter arteriovengs tilgang gjentatte ganger pa samme sted, da dette kan fore til forstyrrelse av proteseveggen,
hematomdannelse eller pseud ismedannelse. Det er nodvendig & rotere punkturstedene langs hele protesen.
3. IKKE punkter protesens krumning.
4. Punkter IKKE innenfor 3 cm fra de anastomotiske stedene.
5. Streng overholdelse av aseptisk teknikk er avgjerende for @ minimere risikoen for infeksjon.
6. Moderat kompresjon av punkturstedet vil gi hemostase.
Vaskulaer lapp

Kutt den rorformede protesen pa langs slik at den formes til et vaskulrt plaster. Kontroller at blodstramningsoverflaten ikke er
skadet. Nar plasteret sys pa plass med sting, mé det sikres at hele veggtykkelsen og nettet er inkludert i hvert sting.

Pasientinformasjon

Omniflow lls biosyntetiske natur endrer ikke rad gitt til pasienter vedrgrende postoperativ pleie av protesen sammenlignet med
andre typiske vaskulare proteser. God praksis ber derfor omfatte folgende:

For bypass-pasienter: Unngd kompresjon av protesen, enten dette skyldes for stram bandasje, tettsittende kler eller at pasienten
ligger pa protesen.

Pasienter skal rapportere alle unormale tegn umiddelbart til den behandlende kirurgen for a redusere risikoen for komplikasjoner.
Et pasientimplantatkort for Omniflow medfglger hver protese. Fyll inn forsiden av kortet og gi det til pasienten.

For pasienter med AV-tilgang:

1. Kontroller protesen hver dag. Fol etter pulsen (spenning) i protesen.

2. Inspiser daglig for tegn pa infeksjon, f.eks. hevelse, radhet og puss.

3. Inspiser daglig for bldmerker eller dannelse av pseudoaneurisme.

4. Hold huden over protesen ren for & forhindre infeksjon.

5. Ikke bruk tettsittende kiar eller smykker eller bar tunge gjenstander over protesen, da disse kan begrense
blodgjennomstremningen.

6. Ikke sov pd armen med protesen, da dette kan okkludere blodstrgmmen.

7. Ikke utfer blodtrykkstesting pd armen med protesen, eller bruk den til intravengse drypp eller blodpravetaking.

8. Pasienter bor rapportere unormale tegn umiddelbart til dialyseenheten, for a redusere risikoen for komplikasjoner.

Lagring

Protesen méa oppbevares i originalforpakningen til den skal brukes. Den ma oppbevares i stovfrie og torre omgivelser ved
romtemperatur.

Sikker handtering og avhending

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre
Vascular og pagjeldende tilsynsorgan i landet der brukeren befinner seq. Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke
tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende. Sjekk lokale
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forskrifter for  bekrefte riktig avhending. Kast oppbevaringslesningen i samsvar med lokale og foderale forskrifter. Lasningen ma
ikke helles uti septiksystemer. Hvis det ikke foreligger noen begrensninger for avhending, kan losningen fortynnes og avhendes via
kloakkanlegget. For mer informasjon, se:

https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Forpakning og forsendelse av ekspl t Omniflow:

Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige sparsmal:

1. Ereksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand pa tidspunktet for eksplanteringen?

2. Ereksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklideri lopet av
de siste seks manedene?

3. Harpasienten gittklinikeren samtykke til at proven kan returneres til produsenten for forskningsformal?

Hvis svaret pa sparsmal 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE
MA IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i
overensstemmelse med lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder folgende:
For eksplantering:
1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med (T eller ultralyd for & dokumentere dpenhet.
2. LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som
omfatter:
a) Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk avimplantatet.
b) Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor
enheten ble implantert.
Pasientens opplevelse avimplantatet for det ble fiernet.
Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfart, og dato for uthenting.

¢
d

Eksplantermg
. Eksplanterte Omniflow-proteser skal overfares direkte til en forseglbar beholder fylt med en opplesning av alkalisk bufret
2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for forsendelse.
2. Rengjering av eksplanterte proteser skal vaere minimal, om nadvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen
omstendigheter.
3. Omniflow-eksplantater mé ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver proven eller bruk etylenoksidgass
for & dekontaminere den.

EmbaIIaSJe
Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljeforurensning og eksponering for de
som handterer slike pakker under transport. Absorberende og statdempende materialer skal velges for a isolere den forseglede
beholderen i den sekundaere emballasjen. Primr og sekundaer emballasje ma da pakkes inni en ytre pakke.

2. Eksplantateriforseglede primare beholdere skal merkes med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal
péferes den sekundaere emballasjen og den ytre emballasjen. Den ytre emballasjen skal ogsa merkes med avsenderens navn,
adresse og telefonnummer, samt setningen “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender
notified” (Ved oppdaget skade eller lekkasje skal pakken isoleres og avsender varsles).

3. Pakkersomerklargjort pa ovennevnte mate, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangsbruk Mé ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan
produktets renhet og sterilitet ikke garanteres. Gjenbruk av produktet kan medfore kryssforurensning, infeksjon eller at pasienten
dor. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, da den er utformet og testet kun for engangsbruk.
Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Den ubrukte delen av Omniflow II-protesen eller den eksplanterte protesen skal
betraktes som biologisk farlig og kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer eller lokale forskrifter.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at den er egnet for
indisert bruk som er uttrykkelig spesifisert i denne bruksanvisningen. Sett bort fra det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet,
GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE
SELSKAPER 0G DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTEELLER
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@ILGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN
MATE&MEDREGNET UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. LeMaitre Vascular stiller ingen garanti vedrerende produktets egnethet for bestemt
bruk. Dette er kjoperens eneansvar. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig
oppbevaring, foretatt av kjoperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vaere
erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjonn) etterfulgt av kjsperens retur av
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enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlopsdatoen for denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE,
FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE

UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN
AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFILGE ANSVAR
ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG
AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa baksiden av disse bruksinstruksjonene for brukerens

informasjon. Hvis det er gatt tjuefire (24) maneder mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre
Vascular for d se om det er tilgjengelig ekstra produktinformasjon.
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Symbol Legend

% @ D —cm—] A
English Symbol Legend Distributed By Non-pyrogenic Inner Diameter Minimum Length Flammable
Deutsch Symbol-Legende Vertrieb Nicht pyrogen Innendurchmesser Mindestlange Entflammbar
Frangais Légende des symboles | Distribué par Apyrogéne Diamétre interne Longueur minimum [ Inflammable
Italiano Legenda Distribuito da Apirogeno Diametro interno Lunghezza minima bil
Espafiol Leyenda Distribuido por Apirdgeno Didmetro interior Longitud minima Inflamable
Portugués Legenda dos simbolos | Distribuido por Nao pirogénico Diametro interno Comprimento minimo | Inflamave
Dansk Symbolforklaring Distribuert af Ikke-pyrogen Indvendig diameter [ Minimumlaengde Brandfarlig
Svenska Symbolforklaringar | Distribueras av Icke-pyrogen Innerdiameter Minimum l&ngd Brandfarlig
Nederlands | Legenda Distri Pyrogeenvrij Binnendi inii it
EMnvikd Yropvnpa Navépetar ano Mn nupetoyovo Eowtepikn Stdpetpog | ENdxioto prikog EogAekTo
oupBoAwY
Tiirkge Sembol Dagitic Pirojenik degildir i¢ Cap Asgari uzunluk Yaniadir
Aciklamasi
Cesky Vysvétlivky Distributor Nepyrogenni Vnitini primér Minimalni délka Hoflavina
symboli
Slovencina Popis symbolov Distribuuje Nepyrogénne Vniitorny priemer Minimélna dfzka Horlavé
Suomi Symbolin kuvateksti | Jakelija Pyrogeeniton Sisalapimitta Vahimmaispituus Syttyva
Norsk Symbolforklaring Distribuert av Ikke-pyrogen Indre diameter Minimumslengde Brannfarlig
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STORED IN
50% ETHANOL

r

—

English Do Not Use if Package is Opened or Stored in 50% ethanol Curved prosthesis | Straight Water Permeability
Damaged prosthesis

Deutsch Bei gedffneter oder beschadigter Aufbewahrungin 50 % Gerade Prothese | Wasserdurchldssigkeit
Verpackung nicht verwenden Athanol Prothese

Francais Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert | Conservé dans de éthanol | Prothése courbe | Prothése droite | Perméabilité a I'eau
ou endommagé a50%

Italiano Non usare se la confezione & aperta o Conservazione in etanolo | Protesi curva Protesi retta Permeabilita all'acqua
danneggiata al 50%

Espafiol No utilizar si el paquete estd abierto o Conservada en etanol Protesis curva Protesis recta Permeabilidad al agua
dafado al 50%

Portugués Nao utilizar caso a embalagem esteja Armazenado em etanol Prétese curva Prétese recta Permeabilidade a dgua
danificada ou aberta a50%

Dansk M ikke anvendes, hvis pakningen er dbnet | Opbevares i 50% ethanol | Buet protese Lige protese Vandpermeabilitet
eller beskadiget

Svenska Farinte anvéndas om forpackningen har Lagrad i 50 % etanol Bojd protes Rak protes Vattenpermeabilitet
oppnats eller &r skadad

Nederland: Niet gebruiken als verpakking is geopend [ Bewaard in 50% ethanol Gebogen prothese | Rechte prothese | Waterpermeabiliteit
of beschadigd

EMnvikd Mn fteavn o diahupa | Kapmuhwt ‘lota mpooBean Manepatémravepod
eivat avolyt 1} €xet umootei nplia 50% aBavohng nipooBean

Tiirkge Ambalaj Agilmis veya Zarar Gormiigse %50 etanol icinde saklanir | Kavisli Protez Diiz Protez Su Gegirgenligi

Cesky NepouZivejte, pokud je baleni UloZeno v 50% roztoku Iahnutd protéza | Rovnd protéza Vodopropustnost
oteviené nebo poskozené etanolu

Slovencina Nepouzivajte, ak je balenie otvorené Skladované v 50% etanole | Zakrivend protéza | Rovnd protéza Priepustnost pre vodu
alebo poskodené

Suomi Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai Sailytetdan 50 %:ssa Kaareva proteesi | Suora proteesi Veden lapéisevyys

hingoi etanolissa
Norsk Ma ikke brukes dersom emballasjen er Lagreti 50 % etanol Boyd protese Rett protese Vanngjennomtrengelighet

apneteller skade
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i

English Contains biological material of animal | Catalog Number Batch Code Date of Manufacture Use-by Date
origin (ovine)

Deutsch Enthalt biologisches Material tierischen | Katalognummer Chargen-Code Il | Verfallsd
Ursprungs (ovine)

Frangais Contient une substance biologique Numéro de catalogue | Code du lot Date de fabrication Date limite d'utilisation
dorigine animale (ovines)

Italiano Contiene materiale biologico di origine ~ | Numero di catalogo Codice del lotto Data di produzione Utilizzare entro
animale (ovino)

Espafiol Contiene material bioldgico de origen [ Nimero de catdlogo Cédigo de lote Fecha de fabricacion Fecha de caducidad
animal (ovino)

Portugués Contém material bioldgico de origem [ Ntimero de catdlogo Cédigo de lote Data de fabrico Data de validade
animal (ovino)

Dansk Indeholder biologisk materiale af Katalognummer Partikode Produk d Holdbarhedsd
animalsk oprindelse (ovin)

Svenska Innehéller biologiskt material av Katalognummer Satskod Tillverkningsd: Utadnasd

ursprung (ovint)

Nederlands | Bevat biologisch materiaal van dierlijke | Catalogusnummer Lotcode Fabric I
oorsprong (schaap)

EMnvikd Mepiéxet Broloyiko uhiko {wikig ApiBpoc katahdyou Kwdikog maptidag Huepopnvia katackevri¢ | Hpepopnvia Miéng
npoéhevang (mpopeto)

Tiirkge Hayvan kokenli biyolojik materyal Katalog Numarasi Seri Kodu Uretim Tarihi Son Kullanma
icerir (ovin) Tarihi

Cesky Obsahuje biologicky materidl Katalogové ¢islo Kod sarze Datum vyroby Spotfebujte do
zviteciho pivodu (ovii)

Slovencina Obsahuje biologicky materidl Kataldgové cislo Kod sarze Datum vyroby Datum minimélnej
Zivodisneho povodu (ovcieho) trvanlivosti

Suomi Sisaltad eldinperdista biologista Luettelonumero Erakoodi Valmistuspaivamadra | Viimei

iaalia (lampaan) kayt
Norsk I biologisk faleav Katal Seriekode Produksjonsdato Utlopsdato

animalsk opprinnelse (ovin)
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N | 4 | »f Q@ | &
English Serial number | Keep Dry Temperature limit Sterilized using aseptic processing | Do Not Re-use Do not resterilize
techniques
Deutsch Seriennummer | Trocken lagern Temperaturgrenze | Mithilfe aseptischer Nicht wiederverwenden | Nicht erneut
Verarbeitungstechniken sterilisiert ilisi
Frangais Numéro de série | Conserverausec | Limite de Stérilisé par des techniques de Ne pas réutiliser Ne pas restériliser
L < Ll
Italiano Numero di serie | Tenere in luogo Limite di Sterilizzato con tecniche di Non riutilizzare Non risterilizzare
asciutto temperatura asettiche
Espariol Nimero de serie | Mantener seco Limite de Esterilizado mediante técnicasde | No reutilizar No reesterilizar
temperatura procedimiento asépticas
Portugués | Nimero de série | Manter seco Limite de Esterilizado usando técnicas de Uso tinico Ndo reesterilizar
temperatura p asséptico
Dansk Serienummer | Opbevares tort Temperaturgraense | Steriliseret med aseptiske Engangsbrug Ma ikke
AT ]
Svenska Serienummer Forvaras torrt Temperaturgréns Steriliserad med hjalp av aseptisk | Ateranvand inte Omsterilisera inte
Nederlands | Serienummer Droog bewaren Temperatuurgrens | Gesteriliseerd met aseptische Niet hergebruiken Niet opnieuw
verwerkingstechnieken steriliseren
EMnvikd | Zeipiakdg Quhdooetal ‘Opto Anooteipwpévo pe T xpron Miac xpriong Mnv
apiBpdg 0TEYVO Beppokpaciag donmTwv TeVIKAV eneSepyaoiag ENAVATIOOTEIPWVETE
Tiirkge Seri Kuru Tutun Sicaklik sinirnt Aseptik islem teknikleri kullamilarak | Tek Kullanimlik Yeniden sterilize
Numarasi sterilize edilmistir etmeyin
Cesky Sériové Uchovévejte Teplotni Sterilizovano pomoci aseptickych | Jednordzové pouziti Inovu nesterilizujte
Cislo vsuchu omezeni technik
Slovencina | Sériové Uchovévajte Teplotné Sterilizované pouzitim technik Jednorazové pouzitie Opakovane
Cislo vsuchu obmedzenie aseptického spracovania nesterilizujte
Suomi Sarjanumero Sailytettava Lémpétilarajoitus | Steriloitu kéyttéen aseptisia Ei saa kdyttad uudelleen | Ei saa steriloida
kuivassa kasit ikoi uudelleen
Norsk Serienummer | Holdes tarr Temperaturgrense | Sterilisert ved bruk avaseptiske | Maikke gjenbrukes Skal ikke

behandlingsteknikker.

resteriliseres
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Rxonly | [Ti D mm):

English Caution: U.S. Federal and other law | Consult Instructions | Medical Device MR Safe Diameter of UK Responsible
restricts this device to sale by oron | for use prosthesis under | Person
the order of a physician. pressure

Deutsch Achtung: GemaB den Bundesgesetzen | Gebrauchsan- Medizinprodukt | MR-sicheres Durchmesser der | Britse
der USA und anderen Gesetzen darf | weisung beachten Prothese unter verantwoordelijke
dieses Gerat nur von einem Arzt oder Druck persoon
im Auftrag eines Arztes verkauft
werden.

Frangais Attention : la législation fédérale Consulter le mode | Dispositif médical | CompatibleRM | Diamétre de la Personne responsable
des Ftats-Unis nautorise la vente de | demploi prothése sous au Royaume-Uni
ce dispositif qu'a un médecin ou sur pression
ordonnance d'un médecin.

Italiano Attenzione: le leggi federali degli Consultare le Dispositivo medico | Sicuro per 'uso | Diametro della Persona responsabile
Stati Uniti e altre leggi consentono la | istruzioni per I'uso conapplicazioni | protesi sotto del Regno Unito
vendita di questo dispositivo solo a RM pressione
medidi dietro prescrizione medica.

Espariol Precaucidn: las legislaciones espafiola | Consulte las Dispositivo médico | sequro para Didmetro de la Persona responsable
y europea, y demds normativas instrucciones laresonancia protesis bajo del Reino Unido
aplicables, autorizan la venta de deuso magnética presion
este dispositivo exclusivamente bajo
prescripcion médica.

Portugués Aviso: A lei federal dos EUA e outras [ Consultar as Dispositivo médico | Sequro em Diametro da Pessoa Responsavel
leis limitam a venda deste dispositivo | instrugdes de ambiente de RM | prétese sob do Reino Unido
por médicos ou mediante indicagdo | utilizacao pressao
de um médico.

Dansk Advarsel: Ifolge Laes Medicinsk udstyr | MR-sikker Protesens UK ansvarlig person
forb givning og anden brugsanvisning diameter, nr
lovgivning i USA mé dette udstyr kun den er trykket
selges af en laege eller efter dennes sammen
anvisning.

Svenska Varning! Amerikansk (USA) och andra [ Lés Medicinsk enhet | saker for Protesens diameter | UK ansvarig person
landers lag medger endast forséljning | bruksanvisningen magnetisk under tryck
av lakare eller enligt order av lakare. resonans

Nederlands [ Let op: Krachtens federale en andere | De Medisch MRI- D120 =diameter |Britse
wetgeving in de Verenigde Staten bruik hulpmiddel behandeli vande prothese | verantwoordelijke
mag dit product slechts door of in raadplegen onder druk persoon
opdracht van artsen worden verkocht.

EMnvikd Mpoooyr: H op fkatdMn | ZupBoudevteite Tig | latp oy a0Qahéc yia Nidpetpogng YneoBuvo
vopoBeoia Twv H.MLA. mepropieimy | o8nyieg xpriong ipoiov anelovion npooBeoncuno | mpdowno Tou
TIWANGN QUTHAG TNG GUGKEVIG HOVO OF MR migon Hvwpévou
1aTpo 1} Kat’ eviohiy Latpou. Baoeiov

Tiirkge Dikkat: Federal ABD yasalari ve diger [ Kullanma Tibbi Cihaz MR Protezin basing Birlesik Krallik
yasalar bu cihazin talimatlanina bakin Agisindan altinda capi Sorumlu Kisi

Giivenli

Cesky Upozornenie: Federdlne ainé Podivejte se do Idravotnicky Bezpetné Bezpecné Odpovédnd
zakony USA obmedzuji predaj ndvodu k pouziti | prostfedek pro MR proMR osoba
tejto pomacky na lekdra alebo na i and
jeho predpis. spojeného

kralovstvi

Sloventina Huomautus: Yhdysvaltain Pozrite sindvod na | Zdravotnicka Bezpetné Bezpecné Zodpovednd
liittovaltion lakijamuut maaraykset [ pouzitie pomécka pre MR pre MR o0soba
rgjoinavatté_i_ "p Igineep __m"y)v'vn‘nin Spojencho
ainoastaan |adkareille tai ladkarin P
maadrayksestd. krdlovstva

Suomi Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion | Katso kayttdohjeita | Laakinnallinen MR-turvalliseksi | Proteesin lapimitta | Yhdistyneen
laki ja muut méaraykset rajoittavat laite paineen alaisena | kuningaskunnan
taman laitteen myynnin ainoastaan vastuuhenkild
ladkareille tai ladkarin maardyksesta.

Norsk Obs: Foderal loviUSAkreveratsalg [ Les bruksanvisning | Medisinsk enhet [ MR-sikker Diameter pa Ansvarlig person i

av denne enheten kun skal skje etter
ordre fraen lege.

protesen under
trykk

Storbritannia
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English Patient Name Implant Date Health Patient E jon of Unique Device Identifier
Website
Deutsch Name des Patienten | Datum der Impl Gesundt ichtung | Website mit Erléduterung der eindeutigen
Patienten Produktk
Frangais Nom du patient Date de réalisation de Ftablissement de santé | Site Web diinformations | Explication de l'dentifiant unique
l'implant pour le patient du dispositif
Italiano Nome del paziente [ Data dellimpianto Istituto sanitario Sito web diinformazioni | Spiegazione dell'identificatore univoco
sui pazienti del dispositi
Espariol Nombre del paciente | Fecha delimplante Institucion de salud Sitio web de informacién | Explicacion del identificador tinico de
del paciente dispositivo
Portugués Nome do doente Data do implante Instituicao de cuidados | Website com informagdes | Explicagdo do Identificador tnico de
de sadde para o doente dispositivo
Dansk P lantationsd Sundhed: ide med Forklaring af unik udstyrsidentifikation
Svenska P lantationsd ard| Wi Forklaring av unik enhetsidentifierare
P
Nederlands Naam patiént I 1 Gezondheid lling | Website voor Verklaring van unieke apparaat-1D
patiéntinformatie
EMnvikd ‘Ovopia aoBevog 10 Noanh 0 idpupa lgtétomog evnpépwon Enegiynon
aoBevav aVayvwPLOTIKOD TEKVONOYIKOU
TIpoiovToq
Tiirkge Hasta Adi implantTarihi Saglk Kurumu Hasta Bilgileri Web Sitesi | Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
Agiklamasi
Cesky Jméno pacienta Datum implantace Idravotnické zafizeni Webové stranka s Vysvétleni jedinecného identifikatoru
informacemi pro pacienta | zafizeni
Slovencina Meno pacienta Détum implantacie Idravotnicke Webova stranka s Vysvetlenie jedinecného
zariadenie informaciami pre identifikétora zariadenia
pacienta
Suomi Potilaan nimi Implantin péivamaéara Terveydenhuollon laitos | Potilaille suunnattu Laitteen yksildllisen tunnisteen selitys
verkkosivusto
Norsk Pasientens navn Dato for impl | tsted for | Forklaring av den unike
pasienter enhetsidentifikatoren
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