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Omniflow™ Il Vascular Prosthesis
(Model Numbers 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

English — Instructions For Use
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Description

The Omniflow™ Il Vascular Prosthesis is constructed of polyester mesh within an ovine fibrocollagenous tissue matrix. The prosthesis is sterilised using aseptic processing tech-
niques. 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 Il 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 Vascular Prosthesis is considered MR safe.
Indications for Use

The Omniflow I Vascular Prosthesis is indicated to facilitate the treatment of renal disease which requires arteriovenous access for hemodialysis when a straight configuration is
required. The device is also indicated for peripheral vessel disease (occlusion or aneurysm) to patch and repair vessels.

Intended Use
The Omniflow I Vascular Prosthesis is intended for use as a blood conduit in the replacement, reconstruction, bypassing or patching of diseased vessels and as a vascular access
graft in hemodialysis or AV access.

Intended User
The Omniflow I Vascular Prosthesis is a surgical tool intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.
Patient Population
Adult patients of any gender or ethnicity who are in need of vessel replacing, reconstruction, bypassing, or patching of diseased vessels.
Part of the Body Contacted
The Omniflow Il Vascular Prosthesis will come in contact with blood vessels.
Clinical Condition
Diseased vessels, aneurismal disease
Clinical Benefits
Increased survival rates or lower mortality rates
Improved limb salvage rates or decreased amputation rates (peripheral vessel disease indication only)
Lifetime of the Device
The lifetime of the device has been shown to be safe and effective up to 6 years on average. Proper care and reqular medical follow up may extend the life of the device.
Device Materials
The patient may be exposed to the following materials and substances:
Up to 4 grams of polyester reinforced Ovine fibro-collagenous tissue
Low levels of residual ethanol up to 0.2 grams
Low levels of residual glutaraldehyde up to 0.2 milligrams
The Omniflow Il Vascular Prosthesis has passed testing to ensure its biocompatibility.
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 use the prosthesis to fashion a looped arteriovenous access as this may cause kinking.
Do NOT pull, stretch, twist, squeeze or pinch the body of the prosthesis.
Do NOT use ablation techniques such as cutting balloons, laser, or radio frequency ablation with the Omniflow Il prosthesis.
9. Do NOT attempt to dilate the prosthesis with balloon angioplasty or stenting procedures.
10. The Omniflow Il prosthesis should only be implanted by trained surgeons.
11. The use of the Omniflow Il prosthesis in the coronary artery has not been evaluated.
12. Ethanol is 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 to do so may cause occlusion. Keep the prosthesis
moist with sterile physiological saline during the procedure.

2. The use of a hollow tunnelling instrument for the passage of the prosthesis is essential. Failure to do so may cause disruption to the biosynthetic material and lead to occlu-
sion, dilatation or aneurysm formation. The inner diameter of the tunneler should be at least 3mm larger than the indicated inner diameter of the prosthesis.

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

4. Avoid cross clamping with metal instruments as this may damage the prosthesis and cause occlusion, dilatation or aneurysm formation. If clamping is necessary use only
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 is too short it may cause suture pullout with a risk of anastomotic
aneurysm. If it is too long it may kink and cause occlusion.




8.
9.
10. Failure to heparinize the prosthesis (i.e. in the case of patients who cannot tolerate heparin) may result in a

11. Omniflow Il cannot grow in diameter or length and thus should not be implanted into infants or children un-

Thrombectomy

Prompt intervention when occlusion occurs has been found to restore prosthetic function. Therefore, the patient
should be advised to report to the clinician if symptoms return. When performing a thrombectomy choose an
embolectomy catheter of the appropriate size and follow the catheter manufacturer’s instructions for use.

To avoid damage to the wall and flow surface of the prosthesis:

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:

Potential device related complications:

Potential procedural and secondary complications

.

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.

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.

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

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

higher likelihood of thrombosis or occlusion post-implantation, the extent of which has not been established.

less a plan for its replacement is established and that no other suitable alternative treatment option exists.

Do NOT exert undue pressure when inflating the balloon.
Do NOT exert undue force when withdrawing the catheter from the prosthesis.

infection

thrombosis/ occlusion

dilatation

leakage

suture pullout

Wall integrity of the prosthetic may be adversely affected by collagenase-producing microorganisms

aneurysm formation

Pseudoaneurysm formation

Adverse tissue responses

Late aneurysm formation (more than 4 years after implantation)
Ongoing patient monitoring is recommended

Pre-implant preparation
Prepare a sterile basin with adequate sterile physiological saline to cover the prosthesis, a sterile 20 ml syringe, sterile heparin 5,000 I.U. per ml.

Removing the prostheses from the container

1.
2.

3.

Rinsing the prosthesis
1.

3.
4.

When it is time to implant the prosthesis, remove the clamps from the prosthesis and allow the heparin and saline to drain
out.

Implantation

Prepare the incisions in the normal fashion.

Form a tunnel for the prosthesis using a metal or plastic hollow tunnelling instrument and pass the prosthesis through the
instrument. Fig. 4.

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.

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.

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.

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.
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.

Use a sterile syringe to flush the lumen of the prosthesis with 20 ml of sterile physiological saline. Fig. 3. Repeat at least
twice.

Clamp one end of the prosthesis. Insert sterile heparin at a concentration of 5,000 I.U. per ml into the lumen of the
prosthesis so that the entire inside surface of the graft is coated with the solution (50,000 I.U in 10 ml is sufficient for any
length prostheses).

Apply a clamp to the other end of the prosthesis.

Place the prosthesis back into the basin completely covered by the sterile saline until it is time for implantation. This
should be a minimum of 10 minutes.




Anastomoses
1. When fashioning the ends for the anastomoses it is essential to cut off those portions of the prosthesis that were clamped, as clamping can
damage the tissue matrix. No special cutting technique is required given the biosynthetic material of the graft. %

2. Monofilament polypropylene is the preferred suture material. During suturing evert the edges of the prosthesis and ensure the full wall
thickness and a mesh eyelet are taken up with each stitch. Fig. 5. 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.4

Fig.5

Arteriovenous Access
1. Itis preferable to allow the prosthesis to heal for a minimum of two weeks prior to commencement of puncturing.

2. Do NOT puncture the arteriovenous access repeatedly in the same site as this may lead to disruption of the wall of the prosthesis, haematoma formation or pseudoaneurysm
formation. Rotation of the puncture sites along the length of the prosthesis is necessary.

3. Do NOT puncture within 3 cm of the anastomotic sites.

4. Strict adherence to aseptic technique is essential to minimise the risk of infection.
5. 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:

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

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

Inspect daily for bruising or pseudoaneurysm formation.

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

Do not wear tight clothing or jewelry or drape or carry heavy items over the prosthesis as these may restrict blood flow.

Do not sleep on the arm with the prosthesis as this may occlude the blood flow.

Do not allow blood pressure testing or use of intravenous drips or the taking of blood from the arm with the prosthesis.

. Patients should report any abnormal signs immediately to the dialysis unit to reduce the risk of complications.

Patient Implant Resources

The Omniflow Il Vascular Prosthesis is supplied with a Patient Implant Card (PIC). Please supply the patient with the completed PIC (instructions below) after implantation:

1. The front of the PIC supplied is to be completed by the operating surgeon/team.

2. There are 3 lines of information to be completed. Line #1 is for patient identification (e.g. patient name). Line #2 is for the operation date. Line #3 is for the address of the
health care center or doctor where medical information about the patient may be found.

3. The back of the PIC contains the product and Manufacturer information.

After completion, give the PIC to the patient for future reference.

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

Incident Reporting
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.

Safe Handling and Disposal

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 requla-
tions to verify proper disposal. Dispose storage solution according to local and federal requlations. Solution should not be disposed using septic systems. If there 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:
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1. Isthe explant obtained from a patient with a known or presumed pathogenic condition at the time of the explant?

2. Is the 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 is 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. If possible, perform a 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 150 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 leak-
age, 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 shelf life of the device is based on single use only. The unused section of the Omniflow Il prosthesis or the explanted prosthesis
should be considered as biohazard and be disposed per hospital policy or local regulations.

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the Omniflow Il Vascular Prosthesis Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp then select the link “Omniflow Il
Vascular Prosthesis” to review the Omniflow SSCP.

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 for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) fol-
lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AG-
GREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY
OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

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



Omniflow™ Il-GefaBprothese

(Modellnummern 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,

751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Deutsch — Gebrauchsanweisung
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Beschreibung

Die Omniflow™ II-GefaBprothese besteht aus Polyestergewebe in einer fibro-kollagenen Gewebematrix vom Schaf. Die Prothese wird mithilfe aseptischer Aufbereitungstech-

niken sterilisiert. Die Prothese wird auBerdem mit einem Glutaraldehydverfahren behandelt, das die Kollagenfasern miteinander quervernetzt und die Antigenitét minimiert.

Die Prothese wird steril und nicht pyrogen in einer Losung aus 50-prozentigem Ethanol geliefert. Die Prothese bleibt steril, sofern die Primarverpackung nicht gedffnet oder

beschadigt ist.

Die Omniflow II-GefaBprothese ist auf einem Kunststoffmandrin in einem Kunststoffrohrchen montiert. Die Konstruktion des Mandrins verhindert, dass die Prothese vom Man-

drin abrutscht, wenn sie aus dem Rohrchen entfernt wird. Der Durchmesser und die Mindestlange der Prothese sind auf dem am Réhrchen angebrachten Etikett angegeben. Das

Kunststoffrohrchen ist in einem unsterilen KunststoffauBenbeutel versiegelt.

Hinweis: Die Skala auf dem Omniflow-Réhrchen dient nur als Referenz. Das Rohrchen darf nicht als Messvorrichtung verwendet werden.

Die Omniflow I1-GefdBprothese wird als MRT-sicher erachtet.

Anwendungsgebiete

Die Omniflow I1-GefdBprothese ist zur Erleichterung der Behandlung von Nierenerkrankungen indiziert, die einen arteriovendsen Zugang zur Hamodialyse erfordern, wenn

eine gerade Konfiguration erforderlich ist. Die Vorrichtung ist auch bei peripheren GefaBerkrankungen (Okklusion oder Aneurysma) zur Behebung und Reparatur von Gefal3en

indiziert.

Verwendungszweck

Die Omniflow I1-GefdBprothese ist fiir die Verwendung als Blutleitung beim Ersatz, bei der Rekonstruktion, beim Bypass oder beim Patching erkrankter GefaB3e sowie als Gefaf-

zugangstransplantat bei der Himodialyse oder bei einem AV-Zugang vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Die Omniflow II-GefaBprothese ist ein chirurgisches Instrument zur Verwendung durch erfahrene GefaBchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation

Erwachsene Patienten jeglichen Geschlechts oder ethnischer Zugehdrigkeit, die einen GefaBersatz, eine Rekonstruktion, einen Bypass oder ein Patching erkrankter Gefdl3e

bendtigen.

Korperteil mit Kontakt

Die Omniflow II-GefdBprothese kommt in Kontakt mit BlutgefaRen.

Krankheitsbild

Erkrankte Gefale, Aneurismuserkrankung

Klinischer Nutzen

1. Hohere Uberlebensraten oder niedrigere Mortalitéitsraten

2. Verbesserte GliedmaBenerhaltungsraten oder verringerte Amputationsraten (nur Indikation fiir periphere GeféBerkrankungen)

Lebensdauer des Gerats

Die Lebensdauer des Produkts hat sich als sicher und wirksam bis zu durchschnittlich 6 Jahre erwiesen. Angemessene Pflege und regelméBige medizinische Nachsorge kdnnen

die Lebensdauer des Produkts verlangern.

Produktmaterialien

Der Patient kann folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein:

Bis zu 4 Gramm polyesterverstérktes fibro-kollagenes Schafsgewebe
Niedriger Ethanolrestgehalt von bis zu 0,2 Gramm
Niedriger Glutaraldehydrestgehalt von bis zu 0,2 Milligramm

Die Biokompatibilitdt der Omniflow I1-GefdBprothese wurde durch Tests bestatigt.

Warnhinweise ..

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

Die Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn die Primdrpackung beschadigt ist, da die Sterilitat beeintrachtigt sein konnte.

Die Prothese darf NICHT verwendet werden, wenn sie nicht vollsténdig von der Lagerungslosung bedeckt ist.

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

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

Die Prothese darf NICHT zur Herstellung eines arteriovendsen Schlaufenzugangs verwendet werden, da dies zu Knicken fiihren kann.

Der Prothesenkdrper darf NICHT gezogen, gedehnt, verdreht, gequetscht oder zusammengepresst werden.

KEINE Ablationstechniken, wie z. B. Schneidballons, Laser oder Hochfrequenzablation, mit der Omniflow II-Prothese anwenden.

NICHT versuchen, die Prothese mit Ballonangioplastie oder Stentverfahren zu dilatieren.

10 Die Omniflow II-Prothese darf nur von geschulten Chirurgen implantiert werden.

11. Die Verwendung der Omniflow II-Prothese in der Koronararterie wurde nicht beurteilt.

12. Ethanol ist als Fliissigkeit und Dampf leicht entziindlich. Von Hitze, Funken und offenen Flammen fernhalten.

Technische Informationen/VorsichtsmaBnahmen

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

2. Die Verwendung eines hohlen Tunnelierungsinstruments fiir die Passage der Prothese ist unabdingbar. Bei Nichtbeachtung kann es zu einer Beeintrachtigung des biosynthe-
tischen 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 Dilatation oder der Bildung eines Aneurysmas
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fiihren kann. Falls 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 Ldnge zug-
eschnitten ist. Ist sie zu kurz, kann es zum Ausreifen der Naht kommen, was das Risiko eines Anastomosena-
neurysmas birgt. Falls sie zu lang ist, kann sie abknicken und einen Verschluss verursachen.

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

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

9. Esliegen keine ausreichenden Daten vor, die Riickschliisse auf die Verwendung der Omniflow II-GeféRproth-
ese 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 erhéhen, wobei das
AusmaR dieser Gefahr nicht nachgewiesen ist.

11. Die Omniflow Il kann sich weder im Durchmesser noch in der Lange vergroern und sollte daher nicht bei
Sduglingen 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 wieder-

herstellen kann. Daher sollte der Patient angewiesen werden, den Arzt zu verstandigen, falls die Beschwerden

wieder auftreten. Bei der Durchfiihrung einer Thrombektomie einen Embolektomiekatheter geeigneter GroB3e
auswahlen und die Gebrauchsanweisung des Katheterherstellers befolgen.

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

1. Beim Aufdehnen des Ballons KEINEN iibermaBigen Druck ausiiben.

2. Beim Herausziehen des Katheters aus der Prothese KEINE tibermaBige Kraft ausiiben.

Gegenanzeigen )

Die Prothese darf nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Material vom

Schaf oder Glutaraldehyd bekannt ist.

Mdgliche Komplikationen bei der Verwendung von GefaB8prothesen

Komplikationen kdnnen bei der Verwendung oder in Verbindung mit einer GefdBprothese auftreten und umfas-

senu.a.

Magliche produktbedingte Komplikationen:

« Infektionen
Thrombose/Verschluss
Dilatation
Leckage
AusreiBen des Nahtmaterials

«  Die Wandintegritat der Prothese kann durch Mikroorganismen, die Kollagenase produzieren, beeintrachtigt werden

Mégliche verfahrenshedingte und sekundare Komplikationen:

Aneurysma-Bildung

Pseudoaneurysma-Bildung

Unerwiinschte Gewebereaktionen

Spate Aneurysmenbildung (mehr als 4 Jahre nach der Implantation)
Fine kontinuierliche Uberwachung des Patienten wird empfohlen

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 I.E. pro ml vorbereiten.

Entnahme der Prothesen aus dem Behilter

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. p

2. Den Fiillstand der Lagerungsldsung im Réhrchen in vertikaler Position iiberpriifen. Der Fiillstand der Lésung muss iiber der
Oberseite des Transplantats und iiber der Unterseite der Anti-Roll-Noppen liegen, um eine ordnungsgemafe Hydratation
der Prothese zu gewdhrleisten.

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 Réhrchens 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 duBere obere Kante des Réhrchens nicht beriihrt. Das,T“ an der Unterseite des Mandrins
verhindert, dass das Transplantat vom Mandrin abrutscht.

5. Den Mandrin am T greifen, umdrehen und die Prothese in das Becken mit steriler Kochsalzlosung gleiten lassen. Falls 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-Lagerungslosung gema den drtlichen
Richtlinien entsorgen.

Spiilen der Prothese

1. Eine sterile Spritze verwenden, um das Lumen der Prothese mit 20 ml steriler physiologischer Kochsalzlosung zu spiilen. Abb. 3. 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, sodass die gesamte Innenfldche des

— Abb.3
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Transplantats mit der Losung beschichtet ist (50.000 I.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, sodass sie vollstandig von der sterilen Kochsalzlosung bedeckt ist. Dies %
sollte mindestens 10 Minuten dauern.

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

lassen. /

Implantation

Die Inzisionen auf normale Weise vornehmen.

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

fiihren. Abb. 4.

Das Tunnelierungsinstrument vorsichtig entfernen, wenn das Transplantat richtig positioniert wurde. Abb. 4

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 ist das bevorzugte Nahtmaterial. Beim Nahen die Rander der Prothese umstiilpen und darauf achten, dass mit jedem Stich die gesamte
Wandstarke und eine Netzose aufgenommen werden. Abb. 5. Es wird empfohlen, beim Nahen 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 gewahrleisten.

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.

Abb.5
Arteriovenoser Zugang
1. Esistvorzuziehen, 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 Hamatoms
oder eines Pseudoaneurysmas fiihren kann. Es miissen unterschiedliche Punktionsstellen entlang der Prothese verwendet werden.
3. Eine Punktion NICHT innerhalb von 3 cm von den Anastomosestellen durchfiihren.
4. Die strikte Einhaltung aseptischer Techniken ist unbedingt erforderlich, um das Infektionsrisiko zu minimieren.
5. Durch maBige Kompression der Punktionsstelle wird eine Blutstillung erreicht.

GefaB-Patch

Die réhrenformige Prothese in Léngsrichtung aufschneiden, um ein GefdB-Patch zu formen. Darauf achten, dass die Blutflussflache nicht beschadigt ist. Beim Vernahen 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 bewdhrten 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 aushandigen.

Fiir Patienten mit AV-Zugang:

Die Prothese muss tdglich iiberpriift werden. Der Puls (Herzschlag) muss in der Prothese zu fiihlen sein.

Taglich auf Anzeichen einer Infektion untersuchen, z. B. Schwellungen, Rtungen und Eiter.

Taglich auf Bluterguss oder Pseudoaneurysma-Bildung 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 einschrénken kann.

Nicht auf dem Arm mit der Prothese schlafen, da dies den Blutfluss behindern kann.

Blutdruckmessungen, intravendse Infusionen oder Blutentnahmen aus dem Arm mit der Prothese sind nicht zuldssig.

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

Ressourcen fiir Patienten mit Implantaten

Die Omniflow II-GeféBprothese wird mit einer Patientenimplantatkarte (PIC) . Bitte geben Sie dem Patienten nach der Implantation das ausgefiillte PIC (Anweisungen

unten):

1. DieVorderseite des mitgelieferten PIC muss vom operierenden Chirurgen/dem operierenden Team ausgefiillt werden.

2. Esmiissen 3 Zeilen ausgefiillt werden. Zeile Nr. 1 dient der Identifizierung des Patienten (z. B. Patientenname). In Zeile Nr. 2 ist das Operationsdatum einzutragen. In Zeile Nr.
3ist die Adresse des Gesundheitszentrums oder Arztes anzugeben, bei dem medizinische Informationen iiber den Patienten erhaltlich sind.

3. DieRiickseite des PIC enthélt die Produkt- und Herstellerinformationen.

Geben Sie das PIC dem Patienten nach dem Ausfiillen zur weiteren Verwendung mit.

Lagerung

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

Meldung von Vorfallen

Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die
zusténdige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemale Entsorgung sicherzustellen. Die Lagerungslosung gemaR den ortlichen
und staatlichen Bestimmungen entsorgen. Die Losung darf nicht iiber ein Klarsystem entsorgt werden. Falls 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 mutmaRlichen 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. Hat der 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 Fllen muss das Explantat gemR den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:

Vor Explantation:
1. Falls mdglich, eine CT oder einen Ultraschallscan des Produkts durchfiihren, um dessen Durchgdngigkeit zu dokumentieren.
2. LeMaitre Vascular kann Klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitdt des Patienten zulassen. LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informa-
tionen:
a. Die Originaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte.
b. Die fiir das Implantat relevante Anamnese des Patienten, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in dem/der das Produkt implantiert wurde.
¢. Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung.
d. Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation stattgefunden hat, und das Datum der Entnahme.

Explantation:

1. Explantierte Omniflow-Prothesen miissen vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behalter mit einer Losung aus alkalisch gepuffertem 2-prozentigem Glutaraldehyd
oder 4 prozentigem Formaldehyd gelegt werden.

2. Die Reinigung der explantierten Prothesen sollte, falls iiberhaupt, auf ein MindestmaR beschrénkt werden. Eine proteolytische Verdauung sollte unter keinen Umstanden
stattfinden.

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

Verpackung
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 wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behalters in der Sekundarverpackung sollte Material verwendet
werden, das saugfahig ist und eine polsternde Wirkung hat. Primér- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden.

2. Explantate in einem versiegelten Primdrbehélter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemal 1S0 7000-0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der
Sekundarverpackung und der Umverpackung angebracht werden. Die Umverpackung muss auerdem mit Namen, Adresse und Telefonnummer des Absenders sowie dem
Hinweis, Beim Auftreten von Beschddigungen oder Undichtigkeiten muss das Paket ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen sein.

3. Die laut obiger 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 Sterilitét des wie-

deraufbereiteten Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Auf-
grund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet
waurde. Die Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Der unbenutzte Abschnitt der Omniflow |I-Prothese oder die explantierte Prothese ist als Biogefdhrdung zu
betrachten und gemaR den Richtlinien des Krankenhauses oder den drtlichen Vorschriften zu entsorgen.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Um das Dokument,,Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung” der Omniflow II-GefaBprothese anzuzeigen, besuchen Sie bitte www.lemaitre.com/sscp wahlen
Sie dann den Link, Omniflow Il GefaBprothese”, um den Omniflow-SSCP durchzulesen.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauchsan-
weisung 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)
IMZUSAMMENHANG MIT DIESEM PR_()DUKTWEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIM-
MT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrénkte
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 Verletzung dieser beschrankten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von
LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Gewdhrleistung endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTHAFTUNG VON LEMAITRE
VASCULAR IN BEZUG AUF DIESES PRODUKT AUF JEGLICHER GRUNDLAGE, UNTER JEGLICHER HAFTUNGSTHEORIE, OB VERTRAGLICH, WEGEN UNERLAUBTER HANDLUNG, STRENGER
HAFTUNG ODER ANDERWEITIG UBERSCHREITET KEINESFALLS EINTAUSEND DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES
SOLCHEN VERLUSTS AUFGEKLART WURDE, SOWIE UNBESCHADET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS EINES JEDEN RECHTSMITTELS. 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.



Prothése vasculaire Omniflow™ Il

(Numéros de modele 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,

751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Frangais — Mode d'emploi

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Description

La prothése vasculaire Omniflow™ Il est fabriquée a partir d’un treillis en polyester incorporé dans une matrice réticulée de fibres collagénes ovines. La protheése est stérili-

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

mage.

La prothése vasculaire 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 lorsquon la sort du tube. Le diamétre et la longueur minimum de la prothése sont spécifiés sur Iétiquette 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 uniquement a titre de référence. Le tube ne doit pas étre utilisé comme instrument de mesure.

La prothése vasculaire Omniflow Il est reconnue comme sre pour I'IRM.

Mode d’emploi

La prothése vasculaire Omniflow Il est indiquée pour faciliter le traitement des maladies rénales nécessitant un acces artério-veineux pour I'hémodialyse lorsqu’une configura-

tion droite est nécessaire. Ce dispositif est également indiqué pour les maladies vasculaires périphériques (occlusion ou anévrisme) afin de corriger et de réparer les vaisseaux.

Utilisation prévue

La prothése vasculaire Omniflow Il est destinée a étre utilisée comme conduit sanguin pour le remplacement, la reconstruction, le pontage ou la correction de vaisseaux malades,

et comme greffon d’accés vasculaire dans le cadre de I'hémodialyse ou de I'accés AV.

Utilisateur prévu

La prothése vasculaire Omniflow Il est un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles ils sont

destinés.

Population de patients

Les patients adultes, quel que soit leur sexe ou leur origine ethnique, qui ont besoin d’un remplacement de vaisseaux, d’une reconstruction, d'un pontage ou d’une correction des

vaisseaux malades.

Partie du corps en contact

La prothése vasculaire Omniflow Il entrera en contact avec les vaisseaux sanquins.

Etat dlinique

Vaisseaux malades, maladie anévrismale

Bénéfices cliniques

1. Augmentation des taux de survie ou taux de mortalité plus faibles

2. Amélioration des taux de sauvetage des membres ou diminution des taux d’amputation (indication de maladies vasculaires périphérique uniquement)

Durée de vie du dispositif

Le dispositif sest avéré sir et efficace jusqu’a 6 ans en moyenne durant sa durée de vie. Des soins appropriés et un suivi médical réqulier peuvent prolonger la durée de vie du

dispositif.

Matériaux du dispositif

Le patient peut étre exposé aux matériaux et substances suivants :

«Jusqu'a 4 grammes de tissu fibro-collagéne ovin renforcé par du polyester

- Faibles concentrations d'éthanol résiduel pouvant aller jusqu’a 0,2 grammes

- Faibles concentrations de glutaraldéhyde résiduel pouvant aller jusqu’a 0,2 milligramme

La prothese vasculaire Omniflow |1 a passé avec succes les tests visant a garantir sa biocompatibilité.

Avertissements

1. NEPAS restériliser la prothése Omniflow Il. Utiliser la prothése immédiatement aprés l'ouverture de I'emballage et jeter toute partie non utilisée.

NE PAS utiliser la prothése si I'emballage extérieur est endommagé ; la stérilité pourrait tre compromise.

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

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

NE PAS tenter de repositionner la prothése apreés I'enlévement du tunnélisateur.

NE PAS utiliser la prothése pour réaliser un accés artério-veineux en boucle ; il pourrait en résulter une pliure.

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

Avec la prothése Omniflow II, NE PAS utiliser des techniques d'ablation comme un ballonnet de coupe, un laser ou une ablation par radiofréquence.

NE PAS essayer de dilater la prothése avec un ballonnet d'angioplastie ou un stent.

10 La prothése Omniflow I ne doit étre implantée que par des chirurgiens formés a cette procédure.

11. Lutilisation de la prothése Omniflow Il dans |'artére coronaire n'a pas été évaluée.

12. 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 dimplanter la prothése. 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
prothése.

3. Sassurer que la prothése ne se tord pas lors de son passage dans le tunnélisateur ; il pourrait en résulter une occlusion.

LW NS AW
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4. Bviter deffectuer un clampage transversal avec des instruments métalliques ; cela pourrait endommager
la prothése et provoquer une occlusion, une dilatation ou un anévrisme. Si un clampage s'avére nécessaire,
utiliser uniquement des clamps atraumatiques et éviter tout clampage répété ou excessif au méme endroit de
la prothése.

5. Laprothése n'a qu'une élasticité minime dans le sens longitudinal. Veillez a couper la prothése a la longueur
requise. Si elle est trop courte, un arrachement de la suture est possible, associé a un risque d’anévrisme anas-
tomotique. 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 rincage. Veiller a ce que chaque point de su-
ture 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 systeme 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 décés.

8. Lorsque la protheése est utilisée pour un accés artério-veineux, une rougeur et un gonflement peuvent apparai-
tre sur la zone de I'implant pendant les jours suivant Iimplantation.

9. Compte tenu de l'insuffisance des données disponibles, aucune conclusion ne peut étre tirée concernant
I'utilisation de la prothése vasculaire Omniflow Il pour les procédures de pontage aorto-coronarien.

10. En cas d'impossibilité d’héparinisation de la prothese (cest-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. Fig. 1

11. Omniflow Il ne peut pas croitre en diameétre 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 dinformer 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. NEPAS appliquer une pression excessive pour le gonflage du ballonnet

2. NEPAS 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 I'utilisation de prothéses vasculaires
Des complications peuvent survenir lors de I'utilisation d’une prothése vasculaire, ou en conjonction avec celle-ci,
et comprennent, sans s'y limiter :

Complications potentielles liées au dispositif : Fig.2
- infection

«thrombose/occlusion

« dilatation

- fuite

- arrachage de la suture

«  Lintégrité de la paroi de la prothése peut étre affectée par des bactéries productrices de collagénase

Complications procédurales et secondaires potentielles :

- formation d'anévrisme

« Formation de pseudoanévrisme

- Réactions indésirables des tissus

- Formation d'anévrisme tardif (plus de 4 ans aprés l'implantation)
« Il'est recommandé de procéder a un suivi du patient

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 5 000 Ul par ml.

Déballage de la prothése

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 |a jeter. Retirer le bouchon avec la pince et '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 prothése 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 prothese ne glisse pas facilement, la pousser doucement sur le mandrin. NE PAS tirer sur la prothése. Ecarter le man-
drin et le tube. Eliminer la solution de conservation d'alcool éthylique conformément aux directives locales.

Rincage de la prothése
1. Utiliser une seringue stérile pour rincer l'ouverture de la prothése avec 20 ml de sérum physiologique stérile. Fig. 3.

N



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 l'ouverture de la prothése de
maniére a ce que toute la surface interne du greffon soit enduite de la solution (50 000 Ul dans 10 ml est suffisant pour toutes les longueurs %
de prothéses).

3. Clamper l'autre extrémité de la prothése.

4. Replacer la prothése dans le récipient en Iimmergeant complétement dans le sérum physiologique jusqu’au moment de Iimplantation. )/‘
Limmersion doit durer 10 minutes au minimum.

Au moment de réaliser I'implantation de la prothése, retirer les clamps de la prothése et laisser sécouler I'héparine et la solution physiologique.

Implantation

Préparer les incisions de la maniére habituelle.

A l'aide d’un tunnélisateur creux en métal ou en plastique, former un tunnel pour la prothése et la faire passer dans l'instrument. Fig. 4.

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'est recommandé d'utiliser un monofilament de polypropyléne pour suturer. En suturant, éverser les bords de la prothése et veiller a ce que chaque point de suture traverse
toute la paroi et I'une des mailles du treillis. Fig. 5. 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 'artére et non la prothése pour linjection.

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

Fig.4

Fig. 5

Accés artério-veineux

1. Ilest préférable de laisser la prothése cicatriser pendant un minimum de deux semaines avant de commencer les ponctions.

2. NEPAS répéter les ponctions de I'acces artério-veineux au méme endroit ; cela pourrait endommager la paroi de la prothése et entrainer 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 prothese.

3. NEPAS ponctionner a moins de 3 cm des sites d’anastomose.

4. Qbserver de facon stricte les mesures d'asepsie pour minimiser le risque d'infection.

5. 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. Au mo-

ment 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 doivent immédiatement 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. Compléter le recto de la carte et la transmettre au patient.

Pour les patients ayant un accés vasculaire :

Vérifier la prothese tous les jours. Chercher le pouls (sensation de palpitation) dans la prothése.

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

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

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

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

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

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

. Les patients doivent signaler immédiatement tout signe anormal a I'unité de dialyse afin de réduire le risque de complications.

Ressources sur les implants pour les patients

La prothése vasculaire Omniflow Il est fourni avec une carte de porteur de carte d'implant (Patient Implant Card/PIC). Fournir au patient la carte d'implant diment remplies

(instructions ci-dessous) apreés l'implantation :

1. Lerecto de la carte dimplant fourni doit étre complété par le chirurgien/I'équipe chirurgicale.

2. llya3lignes dinformation a remplir. La ligne n° 1 est destinée a l'identification du patient (p. ex. nom du patient). La ligne n° 2 correspond a la date de l'opération. La
ligne n°3 correspond a |'adresse du centre de soins ou du médecin ou des informations médicales relatives au patient peuvent étre trouvées.

3. Leverso de la carte d'implant contient les informations sur le produit et le fabricant.

Une fois I'opération terminée, fournir au patient la carte d'implant dment remplie pour référence ultérieure.
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Stockage
La prothése 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.

Rapport d'incident
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du
pays ol ils se trouvent.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére 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. Si Iélimination 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. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d'un patient présentant un état pathogene connu ou présumé au moment de I'explantation ?

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

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

Sila réponse a la question 1ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de directives adéquates pour Iexpédition. 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.

Si les explants ne présentent aucun risque pathogéne ou radiologique, prendre connaissance des informations ci-dessous :

Avant l'explantation :
1. Dans la mesure 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 l'identification du patient. LeMaitre Vascular demande des informations telles que :
a. le diagnostic initial ayant conduit a I'utilisation de I'implant;
b. les antécédents médicaux du patient concernant I'implant, notamment I'hdpital ou la clinique ot le dispositif a été implanté ;
¢. I'expérience du patient avec Iimplant avant son explantation ;
d. I'hdpital ou la clinique ou a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation :

1. Les protheses 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'8tre expédiées.

2. Le nettoyage des prothéses explantées doit &tre minimal si nécessaire. Les enzymes protéolytiques ne doivent en aucun cas étre utilisés.

3. Les explants Omniflow ne doivent en aucun cas étre décontaminés. NE PAS autoclaver €chantillon ou utiliser du gaz d'oxyde d'éthyléne pour le décontaminer.

Emballage :

1. Les explants 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 &tre apposé sur les explants renfermés dans les récipients primaires. Le méme symbole doit étre apposé
sur 'emballage secondaire et '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. Les paquets préparés de la maniere indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a 'adresse suivante : LeMaitre Vascular, Attn : Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA
01803, Etats-Unis

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 &tre éliminée conformément a la politique de I'hdpital ou aux réglementations locales.

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques
Pour consulter le résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques de la prothése vasculaire Omniflow II, visiter le site Web www.lemaitre.com/sscp, puis
cliquer sur le lien « Omniflow Il Vascular Prosthesis » (Prothése vasculaire Omniflow II) pour examiner le SSCP Omniflow.

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 CEDIS-
POSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE
MARCHANDE OU ’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'emploi abusif, I'utilisation impropre ou la conservation
inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du
prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres 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 (1000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA POS-
SIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

La date de révision ou d'émission de ce mode d'emploi est indiquée au dos de ce mode d'emploi pour I'information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre
cette date et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Protesi vascolare Omniflow™ I

(numeri di modello 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,

751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

[taliano — Istruzioni per I'uso

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Descrizione

La protesi vascolare Omniflow™ Il & costituita da una rete in poliestere all'interno di una matrice di tessuto fibrocollagene 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 & 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 Omniflow Il & considerata sicura per la RM.

Indicazioni per I'uso

La protesi vascolare Omniflow Il € indicata per facilitare il trattamento di malattie renali che richiedono I'accesso arterovenoso per I'emodialisi quando & necessaria una configura-

zione retta. Il dispositivo & indicato anche per le patologie dei vasi periferici (occlusione o aneurisma), per applicare patch e riparare i vasi.

Uso previsto

La protesi vascolare Omniflow Il & destinata all’'uso come condotto ematico per la sostituzione, la ricostruzione, il bypassaggio o la riparazione di vasi danneggiati e come innesto

di accesso vascolare per I'emodialisi o I'accesso AV.

Utenti previsti

La protesi vascolare Omniflow Il & uno strumento chirurgico destinato all’'uso da parte di chirurghi vascolari esperti e addestrati nelle procedure a cui & destinata.

Popolazione di pazienti

Pazienti adulti di qualsiasi sesso o etnia che necessitano di sostituire, ricostruire, bypassare o applicare patch a vasi danneggiati.

Parte del corpo interessata dal contatto

La protesi vascolare Omniflow Il verra a contatto con i vasi sanguigni.

Condizione clinica

Vasi danneggiati, patologie aneurismatiche

Benefici dinici

1. Aumento dei tassi di sopravvivenza o tassi di mortalita inferiori

2. Miglioramento dei tassi di recupero degli arti o di amputazione ridotta (solo indicazione di patologia dei vasi periferici)

Durata del dispositivo

E stato dimostrato che la durata del dispositivo & sicura ed efficace fino a una media di 6 anni. Una cura adeguata e controlli medici regolari possono prolungare la vita del

dispositivo.

Materiali del dispositivo

Il paziente pud essere esposto ai sequenti materiali e sostanze:

« Fino a4 grammi di tessuto fibro-collagene ovino rinforzato con poliestere

« Bassi livelli di etanolo residuo fino a 0,2 grammi

«  Bassi livelli di glutaraldeide residua fino a 0,2 milligrammi

La protesi vascolare Omniflow Il ha superato i test che ne garantiscono la biocompatibilita.

Avvertenze

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

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

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

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

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

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

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

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

NON tentare di dilatare la protesi con I'angioplastica con palloncino o con procedure di stenting.

10 La protesi Omniflow | deve essere impiantata solamente da chirurghi formati.

11. Luso della protesi Omniflow Il nell'arteria coronaria non é stato valutato.

12. 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 esequita 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.

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. Laprotesi 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.

VW NS A WN
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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 eseque
una trombectomia, scegliere un catetere per embolectomia di dimensione appropriata e sequire le istruzioni per
I'uso del produttore del catetere.

Per evitare di danneggiare la parete e la superficie di flusso della protesi:

1.
2.

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
Tra le complicazioni che possono verificarsi con I'uso o in combinazione con qualsiasi protesi vascolare vi sono, a
titolo esemplificativo e non esaustivo, le sequenti:

Potenziali complicanze correlate al dispositivo:

.

. La mancata eparinizzazione della protesi (in caso di pazienti che non sono in grado di tollerare I'eparina) puo

. Diametro e lunghezza di Omniflow Il non possono essere aumentati, pertanto la protesi non deve essere

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

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

Quando si utilizza la protesi per I'accesso arterovenoso, alcuni giorni dopo Iimpianto possono comparire arros-
samenti e gonfiore nell'area dell'impianto.

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

determinare dopo I'impianto una maggiore probabilita di trombosi o di occlusione la cui entita non e stata
stabilita.

impiantata nei neonati o nei bambini, a meno che non sia stato definito un piano per la sostituzione e che non
esistano altre opzioni di trattamento alternative idonee.

NON esercitare una pressione eccessiva quando si gonfia il palloncino
NON esercitare una forza eccessiva durante il ritiro del catetere dalla protesi.

infezione

trombosi/occlusione

dilatazione

Perdita

estrattore sutura

L'integrita della parete della protesi pud essere influenzata negativamente dai microrganismi che producono
collagenasi

Potenziali complicanze procedurali e secondarie:

.

formazione di aneurismi

Formazione di pseudoaneurisma

Risposte tissutali avverse

Formazione tardiva di aneurismi (piti di 4 anni dopo l'impianto)
Si consiglia pertanto il monitoraggio continuo del paziente

Preparazione pre-impianto
Preparare una bacinella sterile con una quantita di soluzione fisiologica sterile adeguata a coprire la protesi, una siringa sterile da 20 ml, eparina sterile 5.000 I.U. per ml.

Estrazione della protesi dal contenitore

1.

Risciacquo della protesi
1.

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

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 disposi-
tivo di arresto sono non sterili.

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.

Rimuovere il tappo ed eliminarlo. Rimuovere il dispositivo di arresto con la pinza e gettarlo. Anche la pinza deve essere
scartata in quanto @ ora considerata non sterile. Fig. 1.

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.
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.

Utilizzare una siringa sterile per irrigare il lume della protesi con 20 ml di soluzione fisiologica sterile. Fig. 3. Ripetere
I'operazione almeno due volte.

Clampare un'estremita della protesi. Inserire eparina sterile a una concentrazione di 5.000 I.U. per ml nel lume della
protesi, in modo che l'intera superficie interna dell'innesto sia coperta dalla soluzione (50.000 I.U. in 10 ml sono sufficienti
per le protesi di tutte le lunghezze).

Applicare una clamp all'altra estremita della protesi.

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

Impianto
Preparare le incisioni come di consueto. %
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. 4.

Rimuovere con cautela lo strumento di tunnellizzazione quando I'innesto & stato posizionato correttamente. ) /‘

Anastomosi

1. Quando si modellano le estremita per le anastomosi & essenziale tagliare le parti della protesi che sono state clampate, in quanto il clampag-
gio 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 l'intero
spessore della parete e un occhiello della mesh siano ripresi da ciascun punto. Fig. 5. Si consiglia di utilizzare solo aghi non taglienti in fase di .
sutura. Fig.4

3. Prima del completamento della seconda anastomosi, irrigare la protesi con sangue per garantire la completa rimozione dell'eparina.

4. Perdocumentare la funzione & possibile esequire un angiogramma intra-operatorio al momento della procedura. Assicurarsi che per l'iniezione venga utilizzata l'arteria
anziché la protesi.

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

Fig.5

Accesso arterovenoso

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

2. NON forare I'accesso arterovenoso pitl 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 entro 3 cm daissiti di anastomosi.

4. Perridurre al minimo il rischio di infezione & essenziale attenersi scrupolosamente alla tecnica asettica.

5. 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 l'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 conseg-

uenza, una buona prassi deve comprendere quanto segue:

Per i pazienti sottoposti a bypass, evitare la compressione della protesi dovuta a fasciature o indumenti eccessivamente stretti o a posizioni in cui il 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 dellimpianto Omniflow per il paziente. Completare il lato anteriore della scheda e consegnarla al paziente.

Per i pazienti con accesso arterovenoso:

Controllare ogni giorno la protesi. Sentire le pulsazioni a livello della protesi.

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

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

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

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

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

Non consentire I'analisi della pressione del sangue, I'uso di flebo endovenose o il prelievo di sangue dal braccio con la protesi.

8. | pazienti devono riferire immediatamente all'unita di dialisi eventuali segni anomali, in modo da ridurre il rischio di complicanze.

Risorse per 'impianto dei pazienti

La protesi vascolare Omniflow Il & fornito con una scheda di impianto del paziente (PIC). Fornire al paziente il PIC completato (istruzioni a sequire) dopo Iimpianto:

1. La parte anteriore del PIC fornita deve essere completata dal chirurgo/dall'‘équipe operatoria.

2. Cisono 3 righe di informazioni da compilare. La riga n. 1 identifica il paziente (ad es. nome del paziente). La riga n. 2 indica la data dell'operazione. La riga n. 3 indica
I'indirizzo del centro sanitario o del medico presso cui & possibile trovare informazioni mediche sul paziente.

3. ll'retro del PIC contiene le informazioni sul prodotto e sul produttore.

Al termine, fornire il PIC al paziente per riferimento futuro.

Conservazione

La protesi deve essere conservata nella confezione originale fino al momento dellutilizzo. Deve essere conservata a temperatura ambiente in un ambiente privo di polvere e

asciutto.

Segnalazione di incidenti

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente € tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita

competente del paese ove risiede.

NounkcwN =
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Manipolazione e smaltimento sicuri

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 regolamenti locali 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 biologiche. 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 e stato ottenuto da un paziente con una condizione patogena nota o presunta al momento dell'espianto?

2. Lespianto € stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi terapeutici negli ultimi 6 mesi?

3. II'medico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini di ricerca?

Se larisposta alle domande 1 0 2 & 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 sequenti informazioni:
a. Ladiagnosi originale che ha determinato |'uso dell'impianto.
b. L'anamnesi medica del paziente relativa allimpianto, compresa la clinica o l'ospedale presso cui il dispositivo & stato impiantato.
¢. Lesperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.
d. 1lnome dell'ospedale o della clinica presso cui € stato esequito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:

1. Le protesi 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. Gli espianti di Omniflow non devono essere decontaminati in nessun caso. NON sterilizzare in autoclave il campione né utilizzare ossido di etilene per decontaminarlo.

Confezionamento:

1. I materiali 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.
Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno.

2. Gli espianti contenuti all'interno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.

Lo stesso simbolo deve essere riportato sulla confezione secondaria e su quella pil esterna. La confezione pi 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. Le confezioni 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 un impiego 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.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Per visualizzare il documento Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche della protesi vascolare Omniflow I, visitare www.lemaitre.com/sscp quindi selezionare il col-
legamento “Omniflow |l Vascular Prosthesis” (Protesi vascolare Omniflow Il) per esaminare la SSCP Omniflow.

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. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI
A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA
0 IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. 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) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a
LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPON-
SABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA, SIA ESSA
PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA
AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI
RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull’ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all’utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall’'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pit aggiornate sul
prodotto.
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Omniflow™ Il Protesis Vascular
(NGmeros de modelo 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

espafol — Instrucciones de uso

Srehimo [STERILE] A ] Q)

Descripcion

La prétesis vascular Omniflow™ Il esta hecha de una malla de poliéster dentro de una matriz de tejido fibrocolagenoso ovino. La prétesis se esteriliza utilizando técnicas de

procesamiento aséptico. También se trata con un proceso de glutaraldehido que entrelaza las fibras de coldgeno y reduce la antigenicidad.

La prétesis se suministra estéril y apirégena en una solucién de etanol al 50 % y permanece estéril a menos que el envase principal se abra o se dafe.

La protesis vascular Omniflow Il estd montada sobre un mandril plastico que va dentro de un tubo plastico. 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 protesis se especifican en la etiqueta aplicada al tubo. El tubo de pldstico se sella en una bolsa plastica externa no

estéril.

Nota: Las graduaciones del tubo Omniflow son solo a modo de referencia. El tubo no se debe utilizar como dispositivo de medicién.

La prétesis vascular Omniflow Il se considera sequra para la resonancia magnética.

Indicaciones de uso

La protesis vascular Omniflow Il estd indicada para facilitar el tratamiento de enfermedades renales que requieren acceso arteriovenoso para hemodidlisis cuando se requiere una

configuracion recta. El dispositivo también estd indicado para la enfermedad arterial periférica (oclusién o aneurisma) para parchear y reparar vasos.

Uso previsto

La prétesis vascular Omniflow Il esté disefiada para utilizarse como conducto sanguineo en la sustitucion, reconstruccion, derivacion o colocacion de parches de vasos enfermos y

el injerto de acceso vascular en hemodidlisis 0 acceso AV.

Usuario previsto

La prétesis vascular Omniflow Il es una herramienta quirdrgica disefiada para que la utilicen cirujanos vasculares experimentados y capacitados en los procedimientos para los

que estd destinada.

Poblacion de pacientes

Pacientes adultos de cualquier género o grupo étnico que necesiten sustitucion, reconstruccién, derivacién o colocacion de parches en vasos enfermos.

Parte del cuerpo que entra en contacto

La prétesis vascular Omniflow Il entrard en contacto con vasos sanguineos.

Afeccion dlinica

Vasos enfermos, aneurismas

Beneficios clinicos

1. Aumento de las tasas de supervivencia o menores tasas de mortalidad

2. Mejora de las tasas de recuperacién de extremidades o disminucién de las tasas de amputacién (solo indicacién de enfermedad arterial periférica)

Vida util del dispositivo

Se ha demostrado que la vida dtil del dispositivo es segura y eficaz por hasta alrededor de 6 afios. Los cuidados adecuados y el sequimiento médico reqular pueden prolongar la

vida til del dispositivo.

Materiales del dispositivo

El paciente puede estar expuesto a los siguientes materiales y sustancias:

«Hasta 4 gramos de tejido fibrocolagenoso ovino reforzado con poliéster

« Niveles bajos de etanol residual de hasta 0,2 gramos

« Niveles bajos de glutaraldehido residual de hasta 0,2 miligramos

La prétesis vascular Omniflow Il ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.

Advertencias

1. NOvuelva a esterilizar la protesis Omniflow II. Use la prétesis inmediatamente después de abrir el envase y deseche todas las partes sin usar.

NO use la prétesis si el acondicionamiento primario estd danado, ya que se podria haber visto afectada su esterilidad.

NO use la prétesis si no esta totalmente cubierta por la solucién de conservacion.

NO use la prétesis si el nivel de la solucién en posicidn vertical esta por debajo de los nticleos estabilizadores del tubo.

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

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

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

NO utilice técnicas ablativas como balones de corte, laser 0 ablacion por radiofrecuencia con la prétesis Omniflow II.

NO intente dilatar la prétesis mediante angioplastia con baldn o procedimientos de implante de endoprétesis.

10 La protesis Omniflow Il solo debe ser implantada por cirujanos con formacion.

11. No se ha evaluado el uso de la prétesis Omniflow Il en la arteria coronaria.

12. El etanol es un liquido 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 conservacion antes de implantar la prétesis. Si no lo hace, se podria
producir una obstruccién. Mantenga la protesis himeda con solucion 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 obstruccién, dilatacion o
formacion de aneurismas. El didmetro interior del tunelador debe ser, como minimo, 3 mm més grande que el didmetro interior indicado de la prétesis.

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

4. Evite el pinzamiento cruzado con instrumentos metalicos, ya que podria dafiarse la prétesis y producirse una obstruccidn, dilatacién o formacién de aneurismas. Si es necesa-
rio pinzarla, use Ginicamente pinzas atrauméticas y evite pinzamientos repetidos o excesivos en la misma posicién en la prétesis.

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

7. Noimplante Omniflow Il en una zona que tenga una infeccion activa, salvo que el cirujano determine que no
hay una alternativa mds 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 conclusion con respecto al uso de la protesis
vascular Omniflow Il para los procedimientos de derivacion aortocoronaria.

10. Sino se puede heparinizar la prétesis (en el caso de pacientes que no toleran la heparina), existe una mayor
probabilidad de que se produzca una trombosis u oclusion después de la implantacién, cuya magnitud no se
ha establecido.

11. Omniflow Il no crece en didmetro ni en longitud y, por lo tanto, no debe implantarse en bebés o nifios a
menos que se establezca un plan para su reemplazo y que no exista otra opcion de tratamiento alternativa
adecuada.

Trombectomia

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

blece la funcion protésica. Por lo tanto, se debe aconsejar al paciente que informe al médico sobre 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 prétesis:

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

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

Contraindicaciones

La prétesis no debe utilizarse en los pacientes con hipersensibilidad conocida al material ovino (oveja) o al

glutaraldehido.

Posibles complicaciones con el uso de protesis vasculares

Pueden producirse complicaciones con el uso o junto con cualquier prétesis vascular, e incluyen, entre otras:

Posibles complicaciones relacionadas con dispositivos:

« infeccion

«trombosis u oclusién

- dilatacion

- fuga

+ deshecho de la sutura

« Laintegridad de la pared de la prétesis puede verse afectada por microorganismos productores de colage-
nasa

Posibles complicaciones de procedimiento y secundarias:

- formacion de aneurismas

« formacion de seudoaneurismas

«  respuestas tisulares adversas

- formacion tardia de aneurismas (mds de 4 afios después de la implantacion)

«  Serecomienda realizar un control continuo del paciente

Preparacion antes del implante

Prepare la cantidad adecuada de solucién fisioldgica estéril en un recipiente estéril para que cubra la protesis, una jeringa estéril de 20 ml y 5000 Ul de heparina estéril por ml.

Retirar la protesis del recipiente

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

2. Compruebe el nivel de la solucidn de conservacion del tubo en posicin vertical. El nivel de la solucién debe estar por encima de la parte superior del implante y por encima
de la parte inferior de los ndicleos estabilizadores para asequrar la correcta hidratacién de la prétesis.

3. Retire latapa 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 levantandolo suavemente para retirarlo del tubo. Fig. 2. No permita que la prétesis toque el borde superior
externo del tubo. La“T”en la parte inferior del mandril evitard que la prétesis se deslice fuera del mandril.

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

Aclarado de la protesis

1. Use una jeringa estéril para irrigar la luz de la protesis con 20 ml de solucion salina fisioldgica estéril. Fig. 3. Repitalo al
menos dos veces.

2. Pince un extremo de la prétesis. Introduzca heparina estéril en una concentracion de 5000 Ul por ml en la abertura de la
prétesis 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 protesis de cualquier longitud).

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

4. Vuelva a poner la protesis 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 y deje que se escurran la heparina y la solucion salina.

Implante

Prepare las incisiones de la manera normal.
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Cree un tunel para la prétesis usando un instrumento tunelador hueco de pléstico o metal y pase la prétesis a través del instrumento. Fig. 4. Fig. 4
Retire con cuidado el instrumento tunelador cuando se haya colocado el injerto 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
dafar la matriz de tejido. No se requiere ninguna técnica de corte especial, debido al material biosintético de la protesis.
2. Elpolipropileno en monofilamento es el material de sutura preferido. Durante la sutura, dé la vuelta a los bordes de la protesis y asegirese | ) /
de que todo el grosor de la pared y el orificio de la malla queden incorporados en cada punto. Fig. 5. Se aconseja que al suturar se utilicen
solamente agujas que no sean cortantes.
3. Antes de completar la sequnda anastomosis, irrigue la prétesis 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 funcién. Asegurese de que se use la
arteria y no la protesis para la inyeccién.
Al finalizar el procedimiento, las etiquetas de registro del paciente suministradas con la prétesis deben adjuntarse a los registros hospitalarios y
de los pacientes.

Fig.5
Acceso arteriovenoso
1. Es preferible dejar que se cure la protesis durante dos semanas, como minimo, antes de comenzar la puncion.
2. NO practique punciones en el acceso arteriovenoso de forma repetida en el mismo punto, ya que podria romperse la pared de la prétesis y formarse hematomas o pseudoan-
eurismas. Es necesario alternar los puntos de puncién a lo largo de la prétesis.
3. NO pince a 3 cm de los puntos de anastomosis.
4. Esimprescindible implementar estrictamente la técnica aséptica para reducir el riesgo de infeccién.
5. Con una compresién moderada del lugar de puncidn 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 daiada. Al suturar el parche en su sitio,
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 comparacion con otras
prétesis vasculares tipicas. Como tal, las buenas practicas deben incluir lo siguiente:
Para los pacientes que requieren derivacion (bypass), evite la compresién de la protesis, ya sea con una envoltura demasiado apretada, con ropa u otro elemento sobre la prétesis.
Los pacientes deben informar inmediatamente de cualquier signo anormal al cirujano tratante para reducir el riesgo de complicaciones.
(ada 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 protesis todos los dias. Sienta el pulso (frémito) en la prétesis.
Inspeccione diariamente para detectar posibles signos de infeccion, p. ej., hinchazén, enrojecimiento y pus.
Inspeccione diariamente si hay hematomas o formacién de seudoaneurismas.
Mantenga la piel sobre la prétesis limpia para ayudar a prevenir infecciones.
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 presion arterial ni el uso de goteos intravenosos o la extraccién de sangre en el brazo donde tiene la protesis.
. Los pacientes deben informar inmediatamente a la unidad de didlisis de cualquier signo anormal para reducir el riesgo de complicaciones.
Recursos para implantes en el paciente
La protesis vascular Omniflow Il se suministra con una tarjeta de implante al paciente (PIC). Después de la implantacién, suministre al paciente la PIC completado
(instrucciones a continuacion):
1. La parte frontal de la PIC suministrada debe rellenarla el cirujano/equipo quirdrgico.
2. Hay 3 lineas de informacion para completar. La linea n.° 1 sirve para identificar al paciente (p. ej., nombre del paciente). La linea n.° 2 corresponde a la fecha de
operacion. La linea 3 corresponde a la direccion del centro de atencién médica o del médico donde se puede encontrar informacion médica sobre el paciente.
3. Laparte posterior de la PIC contiene el producto y la informacion del fabricante.
Una vez completada la PIC, entréguela al paciente para que le sea referencia en el futuro.
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.
Informe de incidentes
Si se producen incidentes médicos graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario.
Manipulacion y eliminacion seguras
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta. Deseche la solucidn de conservacién de acuerdo con la normativa local y federal. No se debe desechar la solucidn
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utilizando sistemas sépticos. Si no existen restricciones de eliminacion, puede diluir la solucién y eliminarla en un sistema de desagiie sanitario. Para obtener mds informacion,
consulte: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Embalaje y envio de la Omniflow explantada:

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

1. ;Se obtiene 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 radionuclidos terapéuticos en los dltimos 6 meses?

3. ;Elmédico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para investigacion?

En caso de que la respuesta a la 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 radioldgico, siga estos pasos:

Antes del explante:
1. Siesposible, realice una TC 0 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. La historia clinica del paciente relevante para el implante, incluido el hospital o clinica donde se implantd el dispositivo.
¢. Laexperiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d. El'hospital o clinica donde se realizd el explante y la fecha de extraccién.

Explantacion:

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

2. Lalimpieza de los parches explantados debe ser minima, si fuera necesaria. No debe utilizar la digestion proteolitica bajo ningtin concepto.

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

Envasado:

1. Debe sellar y envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicion a los que manipulen dichos envases durante
el transito. Debe elegir un material que sea absorbente y amortiguador para aislar el contenedor sellable dentro del envase secundario. A continuacién debe empagquetar 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 ISO 7000-0659. Debe adherir el mismo simbolo al envase
secundario y al envase exterior. El envase exterior también debe llevar la etiqueta con el Nombre, Direccion 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, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, EE. UU.

Reesterilizacion/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 contaminacién 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 tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea

de un solo uso. Las partes no utilizadas de la prétesis Omniflow Il o de la protesis explantada se consideraran como partes con riesgo bioldgico y deberan desecharse segtn la
politica hospitalaria o la normativa local.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico
Para ver el documento del resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) de la prétesis vascular Omniflow II, visite www.lemaitre.com/sscp y luego
seleccione el enlace “Protesis vascular Omniflow Il” para revisar el SSCP de Omniflow.

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 (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITREVASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O
IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMER-
CIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante
ninguin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tnica accién en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de este (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO EL
CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 US$), COMO
QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR,
INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIO-
NES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La dltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacién 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 mds informacidn sobre el producto.
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Protese Vascular Omniflow™ Il

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

Portugués — Instrugdes de utilizacao

SorthimoL | [STERILE] A | @)

Descri¢ao

A Prétese Vascular Omniflow™ 11 é construida a partir de uma malha poliéster incorporada numa matriz de tecido fibrocolagenoso ovino. A prétese é esterilizada utilizando técni-

cas de processamento asséptico. A protese também é tratada através de um processamento com glutaraldeido que interliga as fibras de colagénio e minimiza a antigenicidade.

A protese é fornecida esterilizada e nao pirogénica numa solugao de etanol a 50%. A protese mantém-se esterilizada, a menos que a embalagem primdria seja aberta ou esteja

danificada.

A Prétese Vascular Omniflow I € montada num mandril de plastico, 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 protese encontram-se especificados na etiqueta aplicada no tubo. 0 tubo de plastico estd selado dentro de

um saco exterior ndo esterilizado.

Nota: as graduagdes no tubo Omniflow sao apenas para referéncia. O tubo ndo deve ser utilizado como um aparelho de medicao.

A Prétese Vascular Omniflow I1 é considerada sequra para RM.

Indicagoes de utilizacdo

A Prétese Vascular Omniflow Il estd indicada para facilitar o tratamento de doencas renais que exigem acesso arteriovenoso para hemodialise quando é necessaria uma configu-

rao reta. 0 dispositivo também € indicado para a doenca dos vasos periféricos (oclusdo ou aneurisma) para enxertar e reparar vasos.

Utilizacao pretendida

A Prétese Vascular Omniflow Il destina-se a ser utilizada como canal sanguineo na substituicao, reconstrucdo, bypass ou reparacao de vasos doentes e como enxerto de acesso

vascular em hemodidlise ou acesso AV.

Utilizador previsto

A Prétese Vascular Omniflow I é uma ferramenta cirdrgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares experientes com formacao nos procedimentos a que se destinam.

Populagao de pacientes

Pacientes adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem de substituicdo, reconstrucao, bypass ou reparacao de vasos doentes.

Parte do corpo em contacto

A Prétese Vascular Omniflow Il entra em contacto com vasos sanguineos.

Condicao clinica

Vasos doentes, doenga aneurismdtica

Beneficios clinicos

1. Aumento das taxas de sobrevida ou de mortalidade mais baixas

2. Taxas de recuperacdo de membros melhoradas ou taxas de amputacdo reduzidas (indicagdo apenas para doenca dos vasos periféricos)

Vida util do dispositivo

Avida dtil do dispositivo demonstrou ser sequra e eficaz até 6 anos, em média. Os cuidados adequados e 0 acompanhamento médico regular podem prolongar a vida til do

dispositivo.

Materiais do dispositivo

0 paciente pode ser exposto aos sequintes materiais e substancias:

« Até 4 gramas de tecido fibrocolagenoso de ovino, reforcado com poliéster

« Niveis baixos de etanol residual até 0,2 gramas

« Niveis baixos de glutaraldeido residual até 0,2 miligramas

A Prétese Vascular Omniflow Il foi aprovada em testes para garantir a sua biocompatibilidade.

Avisos

1. NAO reesterilizar a Prétese Omniflow I, Utilizar a prétese imediatamente apés a abertura da embalagem e eliminar quaisquer sobras nio utilizadas.

NAO utilizar a prétese se a embalagem primaria estiver danificada, porque a esterilizacio poderé estar comprometida.

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

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

NAO tentar reposicionar a prétese apés a remogdo do instrumento de perfuracdo.

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

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

NAO utilizar técnicas de ablagdo tais como bal6es cortantes, laser ou ablado por radiofrequéncia com a prétese Omniflow II.

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

10 A prétese Omniflow Il deve serimplantada apenas por cirurgides devidamente formados.

11. A utilizacdo da Protese Omniflow Il na artéria corondria ndo foi avaliada.

12. 0 etanol é um liquido e vapor altamente inflamdvel. Manter afastado do calor, faiscas e fogo exposto.

Informacao técnica/precaucoes

1. Certificar-se de que o procedimento de lavagem é executado para remogdo da solucdo de armazenamento antes da implantacao da prétese. 0 nao cumprimento da pre-
caugao anterior pode causar oclusao. Manter a prétese hdmida com soro fisioldgico esterilizado durante o processo.

2. Eessendial a utilizacio de um instrumento de perfuracdo para a passagem da prétese. 0 ndo cumprimento da precaucdo anterior pode causar a rotura do material biossin-
tético e conduzir a oclusao, dilatacao ou formacéo de um aneurisma. 0 didmetro interno do instrumento de perfuracdo deve ser, pelo menos, 3 mm maior do que o diametro
interno indicado da protese.

3. Certificar-se de que a prétese nao fica torcida ao passar através do instrumento de perfuracao, pois isso pode conduzir a oclusdo.

4. Evitara clampagem cruzada com instrumentos metalicos, pois isso pode danificar a prétese e causar oclusao, dilatagao ou formacao de um aneurisma. Se a clampagem for
necessaria utilizar exclusivamente clamps antitrauméticos e evitar aclampagem repetitiva ou excessiva na mesma posicao da prétese.

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

6. Cortar as 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 cumpri-
mento da precaugdo anterior pode resultar na rotura do ponto e formacao de aneurisma anastomético.

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

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

9. Nao existem dados disponiveis suficientes sobre os quais se possam basear quaisquer conclusdes com relacao
a utilizacdo da protese vascular Omniflow Il em processos de bypass aortocorondrios.

10. Aincapacidade de heparinizar a prétese (ou seja, no caso de pacientes que nao conseguem tolerar a heparina)
pode resultar numa probabilidade mais elevada de trombose ou ocluséo pds-implantacdo, cuja extensao nao
foi estabelecida.

11. A Omniflow Il ndo pode crescer em didmetro ou comprimento e, assim, ndo deve ser implantada em bebés
ou criangas, a ndo ser que seja estabelecido um plano para a sua substituicao e ndo exista outra opcao de
tratamento alternativa adequada.

Trombectomia

Constatou-se que a pronta intervencdo quando ocorre oclusao restaura a funcdo prostética. Deste modo, 0

paciente deve ser aconselhado a consultar o médico se os sintomas reaparecerem. Ao efetuar uma trombectomia,

escolher um cateter de embolectomia do tamanho adequado e sequir as instrugdes do fabricante do cateter.

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

1. NAO exercer pressdo indevida ao encher o baldo.

2. NAO exercer forca indevida ao retirar o cateter da protese.

Contraindicacoes

A prétese nao deve ser usada em doentes com hipersensibilidade conhecida a substancias ovinas ou ao glu-

taraldeido.

Potenciais complica¢ées na utilizacao da protese vascular

Podem ocorrer complicagdes com a utilizacdo ou em conjunto com qualquer prétese vascular e incluem, mas ndo

se limitam a:

Potenciais complicacdes relacionadas com o dispositivo:

- infecdo

+  trombose/oclusao

- dilatacdo

- fuga

« abertura da sutura

+ Aintegridade da parede da prétese pode ser adversamente afetada por micro-organismos produtores de
colagenase

Potenciais complicagdes secundarias ou do procedimento:

- formacéo de aneurisma

« Formacdo de pseudoaneurisma

« Respostas adversas dos tecidos

«  Foi relatada formacdo tardia de aneurisma (mais de 4 anos apds a implantacao)

+ Recomenda-se a monitorizacdo continua do paciente

Preparacdo 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.

Remocao da protese da embalagem

1. Retirar 0 saco e o selo invioldvel do tubo. 0 saco exterior ndo é uma barreira esterilizada e o exterior do tubo, a tampa e o vedante ndo sdo esterilizados.

2. Verificar o nivel da solu¢do de armazenamento do tubo na posicdo vertical. O nivel da solugao deve estar acima da parte superior do enxerto e acima da parte inferior dos
estabilizadores para garantir uma hidratacdo adequada da prétese.

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

5. Segurar o mandril peloT, vird-lo ao contrdrio e deixar a prétese deslizar para dentro do recipiente de soro fisioldgico ester-
ilizado. Se a prétese nao deslizar facilmente, empurre-a suavemente para sair do mandril. NAO puxar a prétese. Eliminar o
mandril e o tubo. Eliminar a solucdo de armazenamento de etanol, de acordo com as diretrizes locais.

Lavagem da prétese

1. Utilizar uma seringa esterilizada para lavar o [imen da prétese com 20 ml de soro fisioldgico esterilizado. Fig. 3. Repetir
pelo menos duas vezes.

2. Clampar uma das extremidades da prétese. Introduzir heparina esterilizada a uma concentragao de 5000 Ul por ml no
[imen 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 prétese).

3. Aplicar um clamp na outra extremidade da prétese.

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

Na altura da implantacao, retirar os clamps da prétese e deixar a heparina e o soro drenarem.
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Implantacao
Preparar as incisoes sequndo o procedimento normal.

Formar uma abertura em tdnel para a protese utilizando um instrumento oco de perfuragdo metalico ou pldstico e fazer passar a prétese através k/
do instrumento. Fig. 4.

Retirar cuidadosamente o instrumento de perfuracao quando a prétese estiver corretamente colocada.
Anastomoses /
1. Ao preparar as extremidades para as anastomoses € essencial cortar as por¢des da protese que foram clampadas, porque a clampagem 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 é o polipropileno monofilamentar. Durante a sutura revirar os bordos da protese e garantir que toda a espes-

sura da parede e um olhal da malha sao incluidos em cada ponto. Fig. 5. Recomenda-se a utilizacao exclusiva de agulhas nao cortantes
durante a sutura. Fig. 4
3. Antes da conclusdo da sequnda 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 documentago. Asseqgurar-se que a artéria, em vez da protese, é utilizada paraa
injecdo.
Na conclusdo do procedimento, as etiquetas de registo do doente, fornecidas com a prétese, devem ser adicionadas aos registos do doente e do hospital.

Fig.5

Acesso arteriovenoso

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

2. NAO perfuraro acesso arteriovenoso repetidamente no mesmo local, pois isso pode conduzir a rotura da parede da protese, a formagao de hematoma ou a formacao de
pseudoaneurisma. E necessario rodar os locais de perfuragdo ao longo do comprimento da prétese.

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

4. Eessencial respeitar uma rigorosa técnica asséptica para minimizar o risco de infecdo.

5. Uma moderada compressao do local de perfuragdo dard a hemostasia.

Reparacao vascular

Cortar a prétese tubular longitudinalmente para uma reparacéo vascular. Assegurar que a superficie de passagem do sangue nao esta danificada. Ao suturar a reparacdo

assequrar-se que a completa espessura da parede e a malha estéo incorporadas em cada ponto.

Informagées para o doente

A natureza biossintética da Omniflow Il ndo altera em fungdo dos doentes relativamente aos cuidados pds-operatdrios da prétese em comparagao com outras préteses vasculares

tipicas. Como tal, a boa pratica deve incluir o sequinte:

Para doentes de bypass, evitar qualquer compressao da protese quer por envolvimento, roupas ou colocacao excessivamente apertados da ou na protese.

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

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 pulsacao (impressdo) na protese.

Inspecionar diariamente quanto a sinais de infecdo como, por exemplo, inchago, vermelhidéo e pus.

Inspecionar diariamente quanto a contusao ou formagdo de pseudoaneurisma.

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

N&o usar roupa apertada, joalharia ou drapeados ou colocar artigos pesados sobre a prétese, pois podem restringir o fluxo sanguineo.

Néo dormir sobre o braco com a prétese, pois pode ocorrer oclusao do fluxo sanguineo.

Néo permitir a medicdo da tensao arterial, a utilizacdo de medicagdes intravenosas ou a colheita de sangue no brago com a prétese.

. 0s doentes devem comunicar quaisquer sinais anormais a unidade de diélise para reduzir o risco de complicagdes.

Recursos de implantes para pacientes

A Prétese Vascular Omniflow I1 é fornecido com um Cartdo de Implante do Paciente (PIC). Fornecer ao paciente o PIC preenchido (instrugdes abaixo) apds a implantacao:

1. Aparte da frente do PIC fornecido deve ser preenchida pelo cirurgiao/equipa operatéria.

2. Existem 3 linhas de informagao a serem preenchidas. A linha n.° 1 destina-se a identificacao do paciente (por exemplo, nome do paciente). A linha n.° 2 destina-se a data
da operacdo. A linha n.° 3 destina-se ao enderego do centro de satide ou do médico onde podem ser encontradas informagdes médicas sobre o paciente.

3. Aparte de trds do PIC contém as informagdes sobre o produto e o fabricante.

Depois de preenchido, entregar o PIC a0 paciente para referéncia futura.

Armazenamento

A prétese deve ser mantida na respetiva embalagem original até ao momento da sua utilizacao. Deve ser mantida num ambiente seco e sem p6 a temperatura ambiente.

Relatorio de incidentes

(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais

onde utilizador se encontra.

Manuseamento e eliminagao seguros

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo.

24

N LA W



Consultar os requlamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada. Elimine a solugao de conservacdo em conformidade com os regulamentos locais
e federais. A solucdo nao deve ser eliminada utilizando sistemas sépticos. Caso ndo existam restri¢des de eliminagdo, a solugdo pode ser diluida e eliminada num sistema de
esgotos sanitdrios. Para obter mais informacdes, consultar https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Embalagem e expedi¢ao de uma Omniflow explantada:

A devolugao da expedicdo para a LeMaitre Vascular depende de 3 questdes cruciais:

1. 0 explante é proveniente de um paciente com uma condicdo patogénica conhecida ou presumida na altura da explantagéo?

2. Oexplante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos tltimos 6 meses?
3. 0 médico obteve o consentimento do paciente para proceder a devolugao da amostra ao fabricante para fins de investigacao?

Na eventualidade de a resposta a pergunta 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular ndo disponibiliza orientagdo adequada para a expedicdo. ESTES EXPLANTES NAQ DEVEM SER
DEVOLVIDOS A LEMAITRE VASCULAR EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.
Para explantes que nao representem riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrucdes que se sequem:
Pré-explantacao:
1. Se possivel, realize um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.
2. ALeMaitre Vascular aceita informacdes clinicas com os dados pessoais do paciente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita informag6es, incluindo:
a. 0 diagndstico original que resultou na utilizagdo do implante.
b. 0 historial clinico do paciente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo foi implantado.
¢. Aexperiéncia do doente relativamente ao implante antes da sua utilizagdo.
d. 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacao foi realizada e a data da recuperacdo.
Explantacao:
1. As préteses Omniflow explantadas devem ser diretamente transferidas para um recipiente seldvel com uma solucdo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao
alcalino antes da expedicdo.
2. Alimpeza de préteses explantadas deve ser minima, se necessario. A digestdo proteolitica ndo deve ser utilizada em circunstancia alguma.
3. 0s explantes Omniflow ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAQ submeter a amostra a autoclavagem nem utilizar gés de 6xido de etileno para
descontaminar.

Embalagem:

1. Os explantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacao 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 secundaria. A
embalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior.

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

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutiliza-
¢do do dispositivo pode levar a contaminacao cruzada, infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao
reprocessamento ou reesterilizaao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacdo. A seccao ndo utilizada da protese Omniflow Il ou a prétese explantada devem ser consideradas como risco bioldgico e eliminadas de acordo com a politica
hospitalar ou regulamentos locais.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Para visualizar o documento Resumo da seguranca e desempenho clinico da Protese Vascular Omniflow I, visitar www.lemaitre.com/sscp e, em sequida, selecionar a ligacao
“Prétese vascular Omniflow 1l” para analisar o SSCP da Omniflow.

Garantia limitada do produto; limitacao 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(6es) expressamente especificada(s)
nestas instrugbes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA
A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARAN-
TIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS.
Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utilizacdo abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a tnica forma de reparacao consiste na substituicao ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério ex-
clusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU
EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO
AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO
TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas instrugdes inclui a indicacdo da respetiva data de revisao ou de emissao para informacéo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses
entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Omniflow™ Il vaskulzer protese
(Modelnummer 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Dansk — Brugsanvisning

iehimo [STERILE[ A | @)

Beskrivelse

Omniflow™ Il vaskulaer protese er konstrueret af polyesternet i en fibrocollagengs farevaevsmatrice. Protesen er steriliseret med aseptiske behandlingsteknikker. Protesen er ogsa

behandlet ved hjalp 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 primzre emballage er dbnet eller beskadiget.

Omniflow Il 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.

Bemark: Gradueringerne pd Omniflow-slangen er kun til reference. Slangen ma ikke anvendes som en méleanordning.

Omniflow Il vaskulr protese betragtes som MR-sikker.

Indikationer

Omniflow Il vaskular protese er indiceret til at lette behandling af nyresygdom, som kraver arteriovengs adgang til haamodialyse, ndr en lige konfiguration er pakravet. Anord-

ningen er ogsd indiceret til perifer karsygdom (okklusion eller aneurisme) il at lappe og reparere kar.

Tilsigtet anvendelse

Omniflow Il vaskular protese er beregnet til brug som blodledning ved udskiftning, rekonstruktion, bypass eller lapning af syge kar og som karadgangstransplantat i heemodial-

yse eller AV-adgang.

Tilsigtet bruger

Omniflow Il vaskulaer protese er et kirurgisk redskab, der er beregnet til brug af erfarne vaskulaere kirurger, der er uddannet i de procedurer, som protesen er beregnet til.

Patientpopulation

Voksne patienter af ethvert kn eller etnicitet, som har brug for karudskiftning, rekonstruktion, bypass eller lapning af syge kar.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med

Omniflow Il vaskulaer protese vil komme i kontakt med blodkar.

Klinisk tilstand

Syge kar, aneurismesygdom

Kliniske fordele

1. @get overlevelsesrate eller lavere dgdelighed

2. Forbedrede redningsprocenter for ekstremiteter eller reducerede amputationsprocenter (kun indikation ved perifer karsygdom)

Enhedens levetid

Enhedens levetid har vist sig at vaere sikker og effektiv i gennemsnit op til 6 ar. Korrekt pleje og regelmaessig medicinsk opfglgning kan forlenge enhedens levetid.

Enhedens materialer

Patienten kan blive eksponeret for falgende materialer og stoffer:
Op til 4 gram polyesterforstaerket fibrocollagengst farevaev
Lave niveauer af restethanol pa op til 0,2 gram
Lave niveauer af restglutaraldehyd pa op til 0,2 milligram

Omniflow I vaskulaer protese har gennemgaet test for at sikre dens biokompatibilitet.

Advarsler

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

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

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

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

Forseg IKKE at omplacere protesen efter fjernelse af tunneleringstinstrumentet.

Brug IKKE protesen til at skabe arteriovengs adgang med lgkke, da dette kan fordrsage knak.

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

Brug IKKE ablationsteknikker, sdsom skereballoner, laser- eller radiofrekvensablation, sammen med Omniflow ll-protesen.

Forsag IKKE at dilatere protesen med ballonangioplastik eller stentindgreb.

10 Omniflow II-protesen ma kun implanteres af uddannede kirurger.

11. Anvendelsen af Omniflow |I-protesen i koronararterien er ikke blevet evalueret.

12. Ethanol er en yderst brandfarlig vaeske og damp. Hold pa afstand af varme, gnister og &ben ild.

Teknlske oplysninger/forholdsregler
. Serg for, at skylleproceduren er blevet udfert for at fjerne opbevaringsoplgsningen inden implantation af protesen. Hvis dette ikke overholdes, kan det forarsage okklusion.
Hold protesen fugtig med sterilt fysiologisk saltvand under indgrebet.

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

3. Serg for, at protesen ikke bliver snoet, nér den fgres igennem tunneleringsinstrumentet, da dette kan fore til okklusion.

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

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

6. Afklip de dele af protesen, som blev afklemt under skylningen. Serg for, at den fulde vaegtykkelse og et netaje er inkorporeret i hver sutur, ndr der udferes anastomose.
Undlades dette, kan det resultere i suturudtraekning, og at der dannes anastomotisk aneurisme.
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7. Omniflow Il md 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 ded.

8. Nar protesen anvendes til arteriovengs adgang, kan der forekomme radme og haevelse over implantatomrs-
detinogle fa dage efter implantation.

9. Der foreligger ikke tilstraekkelige data til at basere eventuelle konklusioner vedrgrende brugen af Omniflow I
vaskular protese til aortokoronare bypassprocedurer.

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

11. Omniflow Il kan ikke udvides i diameter eller [2ngde og md derfor ikke implanteres i spaedbgrn eller bgrn,
medmindre der findes en plan for substitution af denne, og der ikke findes nogen anden egnet alternativ
behandlingsmulighed.

Trombektomi

Det er bevist, at hurtig intervention genopretter protesens funktion, nar der forekommer okklusion. Patienten

skal derfor rédes til at kontakte klinikeren, hvis symptomerne vender tilbage. Nar der udfgres en trombektomi,

skal der veelges et embolektomikateter af passende starrelse, og kateterproducentens brugsanvisning skal falges.

For at undgd beskadigelse af protesens vaeg og flowoverflade:

1. Der md IKKE udgves ungdigt tryk ved oppumpning af ballonen.

2. Brug IKKE ungdig kraft, ndr katetret traekkes ud af protesen.

Kontraindikationer

Protesen ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for fareafledt materiale eller glutaralde-

hyd.

Potentielle komplikationer ved brug af vaskulzere proteser

Komplikationer kan opsta ved brug eller sa)mmen med enhver vaskulaer protese og omfatter, men er ikke

begranset til:

Potentielle komplikationer med enheden:

« infektion
trombose/okklusion
dilatation
lekage
suturudtraekning

- Protesens vagintegritet kan pavirkes negativt af collagenaseproducerende mikroorganismer

Potentielle proceduremaessige og sekundzere komplikationer:

+ Dannelse af aneurisme
Dannelse af pseudoaneurisme
Utilsigtede vaevsresponser
Forsinket aneurismedannelse (mere end 4 ar efter implantation)

« Lgbende patientmonitorering anbefales.

Klargering inden implantation

Klarggr en sterilt skdl med tilstraekkeligt sterilt fysiologisk saltvand til at daekke protesen, en steril 20 ml injektionssprejte, steril heparin 5.000 IE pr. ml.

Udtagning af proteser fra beholderen

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 opbevaringsoplgsningens niveau pa slangen er i lodret position. Oplesningens niveau skal ligge over den gverste del af transplantatet og over bunden af
antirulledupperne, for at sikre, at protesen er korrekt hydreret.

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

4. Spindlen flyder over slangens dbning. Fjern protesen aseptisk fra slangen ved at gribe fat i enden af spindelen og lgfte den forsigtigt ud af slangen. Fig. 2. Protesen md ikke
bergre slangens udvendige gverste kant. T-stykket i bunden af spindelen vil forhindre transplantatet i at glide af spindelen.

5. Grib fati spindelen ved T-stykket, vend den pa 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.

Skylning af protesen

1. Brug en steril injektionssprejte til at skylle protesens lumen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvand. Fig. 3. Gentag mindst to
gange.

2. Stenklemme 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 lngder).

3. Seten klemme pa den anden ende af protesen.

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

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

Implantation

Klarger incisionerne pa normal vis.

Form en tunnel til protesen ved brug af et hult tunneleringsinstrument af metal eller plastik, og far protesen igennem instru-

mentet. Fig. 4.

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
kan gdelaegge veevsmatricen. Der kraeves ingen speciel skaeringsteknik i forbindelse med transplantatets biosyntetiske
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materiale.
2. Monofilamentpolypropylen er det foretrukne suturmateriale. Under suturering krenges kanterne af protesen udad for at sikre, at den
fulde vaegtykkelse og et tradaje bliver daekket af hver sutur. Fig. 5. Det tilrddes kun at anvende ikke-skaerende néle, nar der sutureres. %
3. Inden ferdiggerelse af den anden anastomose skylles protesen med blod for at sikre fuldstandig fjernelse af heparinen.
4. Derkan udfares et intraoperativt angiogram pa tidspunktet for proceduren for at dokumentere funktion. Serg for, at arterien snarere
end protesen anvendes til injektionen. , /
N&r proceduren er afsluttet, skal patientjournalmaerkaterne, der leveres sammen med protesen, anbringes i patientjournalen og hospita-
lets fortegnelser.
Arteriovengs adgang
1. Det foretraekkes at lade protesen hele i mindst to uger inden pabegyndelse af punktur.
2. Den arteriovengse adgang ma IKKE punkteres gentagne gange pd det samme sted, da dette kan fare til forstyrrelse af protesens vag, Fig. 4
dannelse af haematomer eller dannelse af pseudoaneurisme. Det er ngdvendigt at dreje punkturstederne langs protesens lengde.
3. M3 IKKE punkteres op til 3 cm fra de anastomotiske steder.
4. Detervigtigt at overholde den aseptiske teknik ngje for at minimere risikoen for infektion.
5. Moderat kompression af punkturstedet vil resultere i haamostase.

Fig.5

Vaskuleer patch

Skeer den rgrformede protese pa langs for at danne en vaskulzr patch. Serg for, at blodgennemstrgmningsoverfladen ikke er beskadiget. Nar patchen sutureres pd plads, skal det

sikres, at den fulde vaegtykkelse og nettet er inkorporeret i hver sutur.

Patientinformation

Omniflow Ils biosyntetiske udformning andrer ikke den rddgivning, der gives til patienter vedrgrende postoperativ pleje af protesen sammenlignet med andre typiske vaskulaere

proteser. | den forbindelse ber god praksis omfatte falgende:

For bypasspatienter skal du undga enhver kompression af protesen enten ved for stram indpakning eller bekledning eller ved at ligge pa 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. Maerk efter pulsen (spaendingen) i protesen.

Undersgg dagligt, om der er tegn pd infektion, f.eks. havelse, radme og pus.

Undersgg dagligt, om der dannes bld maerker eller pseudoaneurisme.

Hold huden over protesen ren for at hjeelpe med at forebygge infektion.

Undlad at bruge stramt tgj eller smykker eller afdakning eller at bare tunge genstande over protesen, da dette kan begraense blodgennemstremningen.

Undlad at sove pa armen med protesen, da dette kan okkludere blodgennemstrgmningen.

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

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

Implantationsressourcer til patienten

Omniflow Il vaskular protese leveres med et patientimplantatkort (PIC). Serg for at give patienten det udfyldte patientimplantatkort (instruktioner nedenfor) efter

implantationen:

1. Forsiden af det medfglgende patientimplantatkort skal udfyldes af den opererende kirurg/operationsteamet.

2. Derer 3 linjer med oplysninger, der skal udfyldes. Linje nr. 1 er til patientidentifikation (f.eks. patientnavn). Linje nr. 2 er til operationsdatoen. Linje nr. 3 er adressen pa
behandlingscentret eller lzgen, hvor der findes medicinske oplysninger om patienten.

3. Bagsiden af patientimplantatkortet indeholder produkt- og producentoplysninger.

Nar det er blevet udfyldt skal patientimplantatkortet gives til patienten som fremtidig reference.

Opbevaring

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

Handelsesrapportering

Huis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante

myndigheder i det land, hvor brugeren er bosiddende.

Sikker handtering og bortskaffelse

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.

Oplosningen mad ikke bortskaffes via septiktanksystemer. Hvis der ikke er begraensninger vedrgrende bortskaffelse, kan oplasningen fortyndes og bortskaffes via et kloaksystem.

Lees mere her: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Emballering og forsendelse af eksplanteret Omniflow:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhaenger af 3 afggrende spargsmal:

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

NowvkswN
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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 spargsmél 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfeelde skal det eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

For eksplanteret udstyr uden sygdomsfremkaldende eller radiologiske risici gores falgende:

Inden eksplantation:
1. Hvis det er muligt, udfares 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 falgende oplysninger:
a. Den oprindelige diagnose, som gav anledning til brug af implantatet.
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. Det hospital eller den Klinik, hvor eksplantationen blev udfert, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation:

1. Eksplanterede Omniflow-proteser skal straks lgges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplesning med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formalde-
hyd for afsendelse.

2. Eventuel ngdvendig renggring af eksplanterede proteser bgr vaere minimal. Proteolytisk digestion ma under ingen omstaendigheder bruges.

3. Eksplanterede Omniflow-proteser ma under ingen omstandigheder steriliseres. Praven mé IKKE autoklaveres, og der ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballering:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pd en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der handterer
sadan emballage under forsendelsen. Der skal veelges absorberende og steddaempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundzre
emballage. Primaer og sekundzr emballage skal vaere emballeret i en ydre emballage.

2. Eksplanteret udstyr i lukkede primarbeholdere skal vaere market med et 1SO 7000-0659 Biohazard-symbol. Samme symbol skal pasttes den sekundaere emballage og
den ydre emballage. Den ydre emballage skal ogsa véere forsynet med afsenderens navn, adresse og telefonnummer samt bemaerkningen: “Ved registrering af skader eller
utaetheder skal pakken isoleres og afsenderen underrettes’”.

3. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/genbrug

Denne anordning er kun beregnet til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan ikke
garanteres. Genbrug af anordningen kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdedsfald. Anordningens funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbe-
handling eller resterilisering, fordi anordningen kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Den ubrugte del af Omniflow
I-protesen eller den eksplanterede protese skal betragtes som miljgfarlig og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets regler eller lokale bestemmelser.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Gd ind pd www.lemaitre.com/sscp se dokumentet Omniflow Il vaskulaer proteseoversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, og vélg derefter linket “Omniflow Il vaskular protese”
for at gennemse Omniflow SSCP.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at denne enhed er egnet til de(n) indikation(er), som er udtryk-
keligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LE-
MAITREVASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE
SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYNTIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder
ikke i tilfeelde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelses-
befjelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af anordningen eller en refundering af kabsprisen for anordningen (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter
kebers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udleber pa udlgbsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR
0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE ETTUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL
AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRAENSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSS@GSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produk-
tets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Omniflow™ Il karlprotes
(Modellnummer 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Svenska — Bruksanvisning

Sorehima|[STERILE] A | @)

Beskrivning

Omniflow™ Il karlprotes ar konstruerad av polyesternat i en matris av fibrokollagends vévnad fran far. Protesen har steriliserats med aseptiska processtekniker. Protesen behand-

las dven med en glutaraldehydprocess som tvarldnkar kollagenfibrerna och minimerar antigenicitet.

Protesen levereras steril och icke-pyrogen i en 50 % etanolldsning. Protesen forblir steril sa [dnge den primara forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad.

Omniflow Il kérlprotes & monterad pa en mandréng av plast innesluten i ett ror av plast. Mandréngkonstruktionen forhindrar protesen fran att glida av mandrangen ndr den

avldgsnas fran roret. Diametern och minimiléngden av protesen specificeras pa etiketten som dr fast pa roret. Plastroret r forseglat i en icke-steril ytterpase av plast.

Obs: Graderingarna pd Omniflow-roret dr endast for referens. Roret far inte anvandas som en matanordning.

Omniflow Il kérlprotes betraktas som MR-sdker.

Indikationer for anvandning

Omniflow Il kérlprotes indiceras for att underldtta behandling av njursjukdom som kraver arteriovends dtkomst for hemodialys nér en rak konfiguration kravs. Enheten dr ocksa

indicerad for perifer karlsjukdom (ocklusion eller aneurysm) for att patcha och reparera karl.

Avsedd anvandning

Omniflow Il kérlprotes dr avsedd att anvandas som en blodledning vid uthyte, rekonstruktion, forbikoppling eller patchning av sjuka karl och som ett kdrlaccessgraft vid hemodi-

alys- eller AV-&tkomst.

Avsedd anvandare

Omniflow Il kdrlprotes dr ett kirurgiskt verktyg som &r avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som utbildats i de ingrepp som verktyget dr avsett for.

Patientpopulation

Vuxna patienter av alla kn eller etnicitet som &r i behov av karlbyte, rekonstruktion, forbikoppling eller lappning av sjuka karl.

Kontakt med kroppsdel

Omniflow Il kérlprotes kommer i kontakt med blodkarl.

Kliniskt tillstand

Sjuka karl, aneurysmal sjukdom

Kliniska fordelar

1. Okade 6verlevnadsfrekvenser eller lagre mortalitet

2. Forbattrade lemrdddningsfrekvenser eller minskade amputationsfrekvenser (endast indikation for perifer kérlsjukdom)

Produktens livslangd

Produktens livslangd har visat sig vara saker och effektiv i upp till 6 ar i genomsnitt. Korrekt sktsel och regelbunden medicinsk uppféljning kan forlanga produktens livsléngd.

Utrustningsmaterial

Patienten kan exponeras for foljande material och amnen:
Upp till 4 gram polyesterforstarkt farfibros kollagenvavnad
Laga niver av resterande etanol upp till 0,2 gram
Ldga nivaer av resterande glutaraldehyd upp till 0,2 milligram

Omniflow I kérlprotes har klarat testet for att sakerstélla dess biokompatibilitet.

Varningar

1. Omsterilisera INTE Omniflow Il-protesen. Anvand protesen omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats och kassera eventuella oanvanda delar.

Anvénd INTE protesen om den primara forpackningen @r skadad, eftersom steriliteten kan ha dventyrats.

Anvdnd INTE protesen om den inte técks helt av forvaringsldsningen.

Anvénd INTE protesen om ldsningsnivan i vertikalt lage ar ldgre an anti-rullnubbarna pa roret.

Forsok INTE omplacera protesen efter att tunnelatorn har avldgsnats.

Anvénd INTE protesen for att skapa en bdjd arteriovends access eftersom detta kan orsaka veck.

Dra, t0j, vrid, kldm eller nyp INTE protesen.

Anvénd INTE ablationstekniker som klippballonger, laser eller radiofrekvensablation med Omniflow II-protesen.

Forsok INTE att dilatera protesen med ballongangioplastik eller stentingingrepp.

10 Omniflow lI-protesen far endast implanteras av utbildade kirurger.

11. Anvdndning av Omniflow II-protesen i koronarartéren har inte utvarderats.

12. Etanol dr en mycket léttantandlig vétska och anga. Ska forvaras pa avstand fran vérme, gnistor och Gppen eld.

Teknisk information/forsiktighetsatgarder

1. Seftill att skdljningsproceduren har utforts for att avldgsna forvaringslosningen innan protesen implanteras. Underldtenhet att gora detta kan orsaka ocklusion. Hall protesen
fuktig med steril fysiologisk koksaltldsning under ingreppet.

2. Det ar mycket viktigt att anvanda 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 dn protesens indikerade innerdiameter.

3. Sakerstadll att protesen inte vrids ndr 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 dr nddvandig,
anvand endast atraumatiska klammor och undvik upprepad eller dverdriven klampning i samma position pa protesen.

5. Protesen har minimal longitudinell elasticitet. Protesen maste klippas till rétt Idngd. Om den ar alltfor kort kan detta orsaka suturutdragning med risk for anastomotisk
aneurysm. Om den dr alltfor Iang kan den kinkas och orsaka ocklusion.

6. Skdrav de delar av protesen som klampades under skéljningen. Sakerstall att hela protesvéggens tjocklek samt en ndtmaska infogas i varje stygn i nar du utfor en anasto-
mos. Underldtenhet att gora detta kan resultera i suturutdragning och bildande av anastomosaneurysm.

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

8. Nar protesen anvands for arteriovends access kan viss rodnad och svullnad forekomma dver implantatomradet
under nagra dagar efter implantationen.

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

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

11. Omniflow Il kan inte véxa i diameter eller Iangd och fér darfor inte implanteras i spadbarn eller barn om inte en
plan for dess uthyte har faststallts och om det inte finns ndgot annat Idmpligt behandlingsalternativ.

Trombektomi

Snabb intervention nér ocklusion intrdffar kan aterstélla protesens funktion. Darfor ska patienten uppmanas att

rapportera till [ikaren om symtomen aterkommer. Nar du utfor en trombektomi, vélj en embolektomikateter av

ldmplig storlek och dlj katetertillverkarens bruksanvisning.

For att undvika skada pa protesens vagg och flodesyta:

1. UNDVIK onddigt tryck vid uppblasning av ballongen.

2. UNDVIK onddig kraft nar katetern dras tillbaka fran protesen.

Kontraindikationer

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

Potentiella komplikationer vid anvandning av karlproteser

Komplikationer kan uppsta vid anvandning eller i samband med vaskulara proteser och omfattar, men ar inte

begransade ftill:

Potentiella komplikationer:

« infektion

« trombos/ocklusion

« dilatation

+ ldckage

« suturutdragning

« Integriteten hos protesens vdgg kan paverkas negativt av kollagenasproducerande mikroorganismer

Mdjliga ingreppsmassiga och andra komplikationer:

«  bildande av aneurysm

«  bildande av pseudoaneurysm

« Negativa vdvnadsreaktioner

- Sen aneurysmbildning (mer &n 4 &r efter implantation)

+  Regelbunden patientdvervakning rekommenderas

Forberedelse fore implantationen

Forbered en steril skal med tillrdckligt med steril fysiologisk koksaltlosning for att técka protesen, en steril 20 ml injektionsspruta, sterilt heparin 5000 IE per ml.

Avladgsnande av proteserna fran behallaren

Ta bort psen och sabotageforseglingen fran roret. Den yttre pdsen dr inte en steril barridr och utsidan av réret, locket och proppen dr icke-steril.

Kontrollera nivan av forvaringslsning i roret i en vertikal position. Ingen speciell skarningsteknik krdvs med hénsyn till protesens biosyntetiska material.

Ta bort locket och kassera det. Ta bort stopparen med peang och kassera den. Tangen maste ocks kasseras eftersom den nu betraktas som icke-steril. Fig. 1.

Mandréngen flyter ovanfor rorets dppning. Avldgsna protesen aseptiskt fran roret genom att gripa tag i anden av mandrangen och forsiktigt lyfta den ut ur roret. Fig. 2. Lat

inte protesen vidrora den yttre Gvre kanten av roret. “T” pd den nedre delen av mandrangen forhindrar att protesen glider av mandréngen.

5. Fattatagi mandrangen vid T, vand den upp och ned och I3t protesen glida ned i skalen med steril koksaltldsning. Om protesen inte glider av ldtt, tryck forsiktigt ned den i
mandrangen. Dra INTE i protesen. Kassera mandrdngen och réret. Kassera etanolfdrvaringslosningen enligt lokala riktlinjer.

Skdljning av protesen

1. Anvand en steril injektionsspruta for att spola protesens lumen med 20 ml steril fysiologisk koksaltldsning. Fig. 3. Upprepa minst tva ganger.

2. Sattenklamma i ena dnden av protesen. For in sterilt heparin med en koncentration pd 5 000 IE per mlin i protesens lumen sd att hela ytan pa protesen ar belagd med
[6sningen (50 000 IE i 10 ml &r tillrackligt for proteser av alla langder).

3. Satten klamma i protesens andra dnde.

4. Lagg tillbaka protesen i skalen, helt tackt av den sterila koksaltlgsningen, tills det &r dags for implantation. Detta bhor vara
minst 10 minuter.

Nér det dr dags att implantera protesen tar du bort klimmorna fran protesen och later heparin och koksaltlosning rinna ut.

Implantation

Forbered snitten pa normalt sétt.

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

4.

Avldgsna forsiktigt tunnelatorn ndr protesen dr korrekt placerad.

Anastomoser

1. Vid formning av dndarna for anastomoser dr det viktigt att skdra av de delar av protesen som var klampade, eftersom
klampningen kan skada vavnadsmatrisen. Ingen speciell skarningsteknik kravs pga. protesens biosyntetiska material.

2. Monofilamentrt polypropylen rekommenderas som suturmaterial. Under suturering, evertera protesens kanter och
se till att hela vaggens tjocklek och en ndtmaska tas med varje stygn. Fig. 5. Anvandning av icke-skdrande nélar under
suturering rekommenderas.

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

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

Fig.2
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utfors i en artdr och inte i protesen.
Nér proceduren slutforts skall de bifogade patientjournaletiketterna féstas i patientjournalen samt i sjukhusets dokumentation.
Arteriovenos access %
1. Protesen bor |dka i minst tva veckor innan punktion pabdrjas.
2. Punktera INTE den arteriovendsa accessen vid upprepade tillféllen pa samma stalle, dd detta kan medféra ruptur av protesvaggen eller
bildning av hematom eller psedoaneurysm. Det dr nddvéndigt att rotera punktionsstallena langs med protesen. ) /
3. Punktera INTE inom 3 cm fran anastomosstllena.
Strikt aseptisk teknik ar nodvandig for att minimera risken for infektion.
5. Hemostas uppnds genom mattlig kompression av punkteringsstallet.

>

Fig.4

Fig.5
Karlpatch
Klipp den tubuldra protesen i langdriktningen for att skapa en karlpatch. Se till att blodkontaktytan inte skadas. Nér patchen sutureras pa plats, se till att hela vaggens tjocklek
och natet inkorporeras i varje stygn.
Patientinformation
Omniflow II-protesens biosyntetiska natur andrar inte rekommendationer som ges till patienter betraffande den postoperativa varden av protesen jamfort med andra vanliga
kérlproteser. Som sddan bér god praxis innefatta foljande:
For bypasspatienter ska all kompression av protesen undvikas, vare sig det &r genom alltfor snavt placerade omslag eller klader 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 medfdljer 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.
Inspektera dagligen med avseende pa tecken pd infektion, t.ex. svullnad, rodnad och var.
Inspektera dagligen med avseende pd bldmérken eller pseudoaneurysmbildning.
Hall huden dver protesen ren for att forhindra infektion.
Bar inte atsittande klader eller smycken eller placera eller bar tunga foremal dver protesen, eftersom detta kan begransa blodflodet.
Sov inte pa armen med protesen, eftersom detta kan ockludera blodflddet.
Tillét inte blodprov, blodtryckstagning eller anvandning av intravendsa droppanordningar pd armen med protesen.
8. Patienter bor rapportera alla onormala tecken omedelbart till dialysenheten for att minska risken for komplikationer.
Patientens implantatresurser
Omniflow Il kdrlprotes levereras med ett patientimplantatkort. Forse patienten med det ifyllda patientimplantatkortet (anvisningar nedan) efter implantationen:
1. Framsidan pa det medfdljande patientimplantatkortet ska fyllas i av den opererande kirurgen/teamet.
2. Detfinns tre rader med information som ska fyllas i. Rad 1 dr avsedd for patientidentifiering (t.ex. patientens namn). Rad nr. 2 @ for operationsdatum. Rad 3 avser
adressen till kliniken eller Iakaren dar medicinsk information om patienten kan hittas.
3. Baksidan av patientimplantatkortet innehaller information om produkten och tillverkaren.
Ge patientimplantatkortet till patienten som framtida referens nar det fyllts i
Forvaring
Protesen maste forvaras i originalforpackningen tills den anvands. Den méste forvaras i en dammffi och torr miljé och i rumstemperatur.
Incidentrapportering
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicintekniska enhet ska anvéndare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i
landet ddr anvandaren befinner sig.
Saker hantering och kassering
Denna produkt innehaller 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 forvaringsldsningen enligt lokala bestammelser. Ldsningen ska inte kasseras med anvandning av septiska system. Om det inte finns ndgra begran-
sningar for kassering kan I6sningen 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 pa tre viktiga fragor:
1. Kommer explantatet frdn en patient med kant eller antaget patogent tillstand vid tidpunkten for explantationen?
2. Kommer explantatet fran en patient med kédnd behandlingshistorik som innefattar terapeutiska radionuklider inom de senaste sex ménaderna?
3. Harlakaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal?
Om svaret pa fraga 1 eller 2 ar ja, kan inte LeMaitre Vascular ge tillracklig végledning for frakt. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE
VASCULAR. I sadana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.
For explantat som inte medfdr patogena eller radiologiska risker, anvand féljande:
Fore explantation:
1. Utfor om mojligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera 6ppenhet.
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2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som &r patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behgver information som inkluderar:
a. Den ursprungliga diagnosen som ledde till anvandning av implantatet.
b. Patientens medicinska historik som &r relevant for implantatet, inklusive sjukhuset eller kliniken vid vilken enheten implanterades.
¢. Patientens upplevelse avimplantatet fore avldgsnandet.
d. Sjukhuset eller kliniken dar explantationen gjordes och datum for hamtning.

Explantation:

1. Explanterade Omniflow-proteser ska dverforas direkt till en forseglingsbar behallare fylld med en [6sning 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 nagra som helst omsténdigheter anvéndas.

3. Omniflow-explantat far inte under ndgra som helst omstandigheter dekontamineras. Autoklavera INTE och anvénd 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 dr absorberande och ddmpande bor anvandas for att isolera den forseglingshara behallaren i sekundarforpackningen. Primér och sekundér
forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning.

2. Explantat i forseglade primdra behdllare ska markas med en ISO 7000-0659-symbol for biologiskt riskavfall. Samma symbol ska fastas pa sekundérforpackningen och pa
ytterforpackningen. Ytterforpackningar ska ocksa mérkas med avsandarens namn, adress och telefonnummer samt med texten “Vid skada eller lackage ska paketet isoleras
och avsdndaren meddelas”.

3. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

OmsterlIlsermg/ateranvéndmng

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av en omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller om-
sterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd &r enbart baserad pa engéngsbruk. Den oanvénda delen av Omniflow ll-protesen
eller den explanterade protesen ska betraktas som biologiskt riskavfall och ska kasseras enligt sjukhusets riktlinjer eller lokala bestammelser.

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
For att se dokumentet Omniflow Il kdrlprotes, sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda, besok www.lemaitre.com/sscp valj sedan lanken “Omniflow Il kdrlprotes” for
att granska Omniflow SSCP.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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 specn" ceras i denna bruksanvisning. Forutom 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 begransade garantin galler
inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna be-
gransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for, denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre
Vascular. Denna garanti upphdr att galla vid denna enhets utgéngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON DIREKT, INDIREKT ELLER FOLJIDSKADA, ELLER ALAGGAS SARSKILDA ELLER STRAFFRATT-
SLIGA PAFOLIDER ELLER PAFOLIDER | AVSKRACKANDE SYFTE (EXEMPLARY DAMAGES). UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTAND—
SANSVAR NAR DET GALLER DENNA ENHET, HUR ANSPRAKET AN HAR UPPSTATT, UNDER NAGON TEORI RORANDE SKADESTANDSANSVAR, VARE SIG | KONTRAKT, SKADESTAND-
SANSOPRAK STRIKT SKADESTANDSANSVAR ELLER ANNAT, OVERSKRIDA ETT TUSEN DOLLAR (1000 USD) OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR MEDDELATS OM MOJLIGHETEN AV
EN SADAN FORLUST, OCH OAVSETT FALLERING AV DET URSPRUNGLIGA SYFTET AV NAGOT RATTSMEDEL. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE
PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning, som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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Omniflow™ ll-vaatprothese
(Modelnummers 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Nederlands — Gebruiksaanwijzing

Sieol [STERILE[ A [ @)

Beschrijving

De Omniflow™ ll-vaatprothese is opgebouwd uit polyestergaas in een weefselmatrix van schapenfibrocollageen. De prothese is gesteriliseerd met aseptische verwerkingstech-

nieken. 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-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-vaatprothese wordt beschouwd als MRI-veilig.

Gebruiksindicaties

De Omniflow Il-vaatprothese is geindiceerd voor het vergemakkelijken van de behandeling van nieraandoeningen waarvoor arterioveneuze toegang voor hemodialyse vereist is,

wanneer een rechte configuratie vereist is. Het hulpmiddel is ook geindiceerd voor perifere vaataandoeningen (occlusie of aneurysma) om bloedvaten te patchen en te repareren.

Beoogd gebruik

De Omniflow Il-vaatprothese is bedoeld voor gebruik als bloedlumen bij het vervangen, reconstrueren, bypassen of patchen van aangetaste vaten en als vasculair toegangstrans-

plantaat bij hemodialyse of AV-toegang.

Beoogde gebruiker

De Omniflow Il-vaatprothese is een chirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor ze zijn bedoeld.

Patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten van elk geslacht of etniciteit die vaatvervanging, reconstructie, bypass of patching van zieke vaten nodig hebben.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt

De Omniflow Il-vaatprothese zal in contact komen met bloedvaten.

Klinische toestand

Zieke vaten, aneurysmatische aandoening

Klinische voordelen

1. Verhoogde overlevingspercentages of lagere mortaliteitscijfers.

2. Verbeterd percentage geredde ledematen of verlaagde amputatiepercentages (uitsluitend indicatie van perifere vaataandoeningen).

Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur van het hulpmiddel is veilig en effectief gebleken tot gemiddeld 6 jaar. Juiste verzorging en regelmatige medische controle kunnen de levensduur van het hulp-

middel verlengen.

Materialen van het hulpmiddel

De patiént kan worden blootgesteld aan de volgende materialen en stoffen:

Tot 4 gram met polyester versterkt fibrocollageenweefsel afkomstig van schapen
Lage niveaus van residueel ethanol tot 0,2 gram
Lage niveaus van residueel glutaaraldehyde tot 0,2 milligram

De test van de Omniflow lI-vaatprothese is geslaagd om de biocompatibiliteit ervan te garanderen.

Waarschuwingen

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

Gebruik de prothese NIET als de primaire verpakking beschadigd is, omdat de steriliteit aangetast kan zijn.

Gebruik de prothese NIET als deze niet volledig is bedekt door de bewaaroplossing.

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.

Gebruik de 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 |I-prothese.

Probeer NIET om de prothese op te rekken met ballonangioplastiek of stentprocedures.

10 De Omniflow II-prothese mag uitsluitend worden geimplanteerd door opgeleide chirurgen.

11. Het gebruik van de Omniflow II-prothese in kransslagaders is niet geévalueerd.

12. Ethanol is een zeer brandbare vloeistof en damp. Uit de buurt van hitte, vonken en open vuur houden.

Technische informatie/voorzorgsmaatregelen

1. 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 veroorza-
ken 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 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.

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 uittrek-
ken van de hechting met een risico van anastomotisch aneurysma. Als de prothese te kort is, kan dit knikken en occlusie veroorzaken.
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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 niet in een gebied met een actieve infectie, tenzij de chirurg vaststelt dat er geen
geschikter alternatief is 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 het implantaatgebied aanwezig zijn.

9. Erzijn onvoldoende gegevens beschikbaar om conclusies op te baseren over het gebruik van de Omniflow
Il-vaatprothese voor aortocoronaire bypassprocedures.

10. Als de 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 vast-
gesteld.

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

Trombectomie

Het is 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.

0Om beschadiging van de wand en het stroomoppervlak van de prothese te voorkomen:

1. Oefen 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, maar zijn niet

beperkt tot:

Mogelijke complicaties van het hulpmiddel:

+ infectie
trombose/occlusie

« dilatatie

+  lekkage

- uittrekken van de hechtdraad
de wandintegriteit van de prothese kan nadelig worden beinvloed door collagenaseproducerende micro-
organismen

Mogelijke procedurele en secundaire complicaties:

+ vorming van aneurysma
vorming van pseudoaneurysma

« ongewenste weefselreacties
late vorming van aneurysma (meer dan 4 jaar na de implantatie)
voortdurende patiéntbewaking wordt aanbevolen

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

1. Verwijder de zak en de verzegeling van de buis. De buitenzak is geen steriele barriere 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.

De prothese spoelen

1. Gebruik een steriele spuit om het lumen van de prothese te spoelen met 20 ml steriele fysiologische zoutoplossing. Afb. 3.
Herhaal deze procedure ten minste tweemaal.

2. Klem één kant van de prothese af. Voeg steriele heparine in een concentratie van 5000 I.E. per ml toe aan het lumen van
de prothese, zodat het volledige binnenoppervlak van de graft is bedekt met de oplossing (50.000 L.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

35




te implanteren.

Implantatie
Prepareer de incisies op de normale wijze. %

Vorm een tunnel voor de prothese met behulp van een metalen of kunststof hol tunnelinstrument en haal de prothese door het instrument. Afb. 4.
Verwijder het tunnelinstrument voorzichtig wanneer de graft correct is geplaatst. /
Anastomoses /
1. Bij het vormen van de uiteindes van de anastomoses is het essentieel om de delen van de prothese die waren afgeklemd af te knippen. Klem-
men 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. Afh. 5. Het wordt aangeraden om alleen niet-snijdende naalden te Afb.4
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.

Afb.5

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

4. Strikte naleving van een aseptische techniek is essentieel om het risico van infectie tot een minimum te beperken.

5. 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 niet is 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.

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

Controleer dagelijks op de vorming van blauwe plekken of pseudo-aneurysmass.

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

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

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

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

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

Implantaathulpmlddelen voor patiénten

De Omniflow lI-vaatprothese wordt geleverd met een patiéntimplantatiekaart (PIC). Geef de patiént na implantatie de ingevulde PIC (instructies hieronder)

1. De voorzijde van de PIC die wordt meegegeven, moet worden ingevuld door de behandelend chirurg/het behandelend team.

2. Ermoeten 3 regels met informatie worden ingevuld. Regel 1is bedoeld voor patiéntidentificatie (bijv. patiéntnaam). Regel 2 is bedoeld voor de operatiedatum. Regel 3 is
bedoeld voor het adres van de zorginstelling of arts waar medische informatie over de patiént beschikbaar is.

3. Deachterzijde van de PIC bevat informatie over het product en de fabrikant.

Geef de PICna het invullen mee aan de patiént voor toekomstige referentie.

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.

Incidentrapportage

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.

N AW
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Veilige hantering en afvoer

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/Publica-
tions/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. Heeft de arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan de fabrikant?

Als het antwoord op een van de vragen 1en 2 ja is, biedt LeMaitre Vascular geen adequate begeleiding voor het verzenden. DEZE EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOOR-
WAARDE 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 (T-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. De oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie.
b. De voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar het hulpmiddel geimplanteerd werd.
¢. Deimplantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering.
d. Het ziekenhuis 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 decontamina-
tie.

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 het isoleren 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 pack-
age 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, VS

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 eigenschap-
pen 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.

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Om het document Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van de Omniflow II-vaatprothese te bekijken, gaat u naar www.lemaitre.com/sscp en selecteert u
de link ‘Omniflow |l-vaatprothese’

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 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, LEIDING-
GEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIK-
THEID 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, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte
garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de
koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE
CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZ1J CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) 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 af te
stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Ayyciakn npodeon Omniflow™ Il
(Apt6pol povtéhay 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

EMnvika — 08nyieg xprong
STORED IN
Siehimor [STERILE] A ] Q)
Nepiypagn . , . o , , , , S ,
H ayyeiaxn mpoBeon Omniflow™ Il eival kataokevaopévn amo MOAVEGTEPIKO TAEYA EVOWPATWHEVO O PiTpa TPOBELoL vokoMayovou totol. H mpdBeon iatiBetart
AMOCTELPWHEVN e TN XPron TEXVIKwY donmtng eneSepyaciag. H mpoBeon umoPdMetar emiong oe eneSepyaoia pe pia dtadikaoia yhoutapahdelidng n omoia dlacuvdéel Ti iveg
KoMay6vou Kat ENayLoTOmOLE TNV aVTIyOVIKOTNTA.
H mpdBeon mapéyetat amootelpwpévn Kat pn mupetoyovog o didhupa pe 50% aiBavohn. H mpoBeon mapapével amooTelpwpévn eKTOC €V ) KUPLA OUOKEVAOIA EXEL avoIxTEi N
umooTel (npud.
H ayyewaki mpoaBeon Omniflow |1 ivai mpooappoapévn o€ évav maoTiké agovioko mov mepiéxetal o€ évav maoTikd owAiva. 0 oxedlacpoc Tou Kuhivépou TomoBétmong
amotpémel Ty ohioBnon ¢ mpdBeang amd Tov aovioko, dtav autoc agapeital amé Tov owAnva. H didpetpoc kat To eAdx10To Prikog Tne mpoBeonc kaBopidetal 0TV €TIKETA MOV
€ival emkoMnpévn atov owhqva. 0 mMaoTiké¢ owAvag sival 6QayIoPEVOC PEGQ G Evav PN AMOOTEIPWHEVO EEWTEPIKG TAAGTIKO OKO.
Inueinon: Ot dafabpioeic endvw otov owAiva Omniflow xpnotpevouy povo we avapopd. 0 cwArvag dev mPEMeL va XpnGILOMOLETAL L GUOKET PETPNONG.
H kapmudwty ayyelakn mpoBeon Omniflow I Bewpeitar aspali o€ payvnTiki Topoypagia.
Evéeierg xpriong
H ayyewakn mpoBeon Omniflow Il evdeikvutat yia tn dieukolvvon tne Bepameiag veppikic vosou mov anartei aptnplo@AeBiki mpoofaon yia apokadapon, dtav amarteitat evbeia
dlapopewaon. H ouokeur evdeikvutal emiong yia mepLpepIkEC ayyelakee mabioelc (amdgpaén fj avepuopa) yia v TomoBétnon ePBANUATOC KAl TV AMOKATAOTAON AYYEWY.
Npoopilopevn xprion
H ayyetaxn mpoBeon Omniflow |1 mpoopiCetar yia xprion wg aywyo¢ aipatog 0TV avTikatdoTaon, avakatackeur, mapdkapyn i amokatdotaon pe eufAAwpa vooolvtwy ayyeinv
Kal ¢ pooyeupa ayyelakic mpoofaong o€ atpokdaBapon i aptnplo@AePikr (AV) mpdaBaon.
Npoopi{opevoc xprioTng
H ayyewaxi mpéBeon Omniflow Il eivat éva yeipoupyikd epyaleio mou mpoopiletal yia xpron amo EUmeLpoug ayyELOXELpOUPYOUE TTOU EXouv eKMAIEVTEL OTIC SladiKaoieq yia Tig
omoie¢ mpoopidetat.
MAnOBuopog acOevav
Evijhikeg aoBeveic omotoudrmote poAou 1 eBvikdTnTag mou £xouv avdykn avTIkatdoTaong, avakaTaoKevnc, mapaxkapyng fj amokatdotaong pe euPaAwpia vooouvTwy ayyeiwy.
Tunpa ToV GOPATOC L€ TO OMTOi0 £PXETAL GE EMAWPN
H ayyetaxn mpoBeon Omniflow |1 Ba €pxetal o€ emagn pe apopopa ayyeia.
KAwikn madnon
NogoUvta ayyeia, aveupuoHaTIK| vO0OC
KAwika opéhn
1. Avénuéva moooatd empiwong i xapnAdtepa moooatd Bvnapdtnrag
2. Behtwpéva mooootd 61aowong dkpwv 1 HEwpEVA TO000TA aKPWTNPLAGHWY (HOVO Yia TV EVOEIEN TNG MEPLYEPIKIG AYYELKTIC VOGOU)
DMapkera {wi¢ TNG GUOKEVIG
H ouokeun éxel amodetyBei 0T eivar ao@aliiq Kat amoTeAeOPATIKN WG Kat 6 €T Katd péoo 6po. H owoTh @povTida Kat N TakTIKA laTpiki mapakohohBnon pmopoly va mapateivovy
T d1dpketa {wRE TG CUGKEVAC.
YAKd TG OUOKEVIC
0 acBevi¢ pmopei va ektebei ota akdNouba uAikA Kat ouoiec:
Ewc 4 ypappdpia mpopeiou vokoMayovou 10ToU VIOXUPEVOU e TOAVEDTEPa
XapnAd enimeda umohelppatikic alBavolng éwe 0,2 ypappdpla
XapnAd enimeda umohetppatikic yhoutapardelidng éwg 0,2 yihiootéypappa
H ayyewaxi mpéBeon Omniflow Il éxel mepdaet amo dokipég mou dlaopadilovv T ProoupBatdTTd .

Npo&idomojoeig

1. MHN emavamootelpwvete Ty mpobeon Omniflow II. Xpnopomoate Ty mpobeon apéowg Hetd To Avotypa TnE GUOKEVasiag Kal amoppiPte omoladnmoTe TUAATA oL dev

£youv xpnatyoronei.

MH xpnotpomoteite v mpobeon dv €yl umootei {npid n kOpta cuokevacia, G16Tt propei va dlakufeuTtei n oTelpdTNTA TOU MPOTOVTOC.

MH xpnatpomoteite v mpdbeon dv dev eivar mirpw¢ KaAvppévn amd To Sidhupa amobrkeuong.

MH xpnotpomoteite Ty mpoBeon edv 1o emimedo Tou Slahdpatog oty Katakdpugn Béon eival katw amé Ti¢ avtioNaBnTIkéS mpoegoyéc oTov owAiva.

MHN emyelproete va emavatomobethoete T mpoBeon petd v agaipeon Tou epyaheiov didavoiéng onpayyag.

MH xpnotpomoteite Ty mpoBeon yia tn drapdpewon aptnploefikig mpoapaong oxrpatoc Bpoxou, SidTt auto pmopei va mpokahéaet atpéBAwan.

MHN tpaBdre, Teviwvete, oTpiBete, oupmECETe OUTE Va PAYKWVETE TO R TG TPoBeang.

MH xpnatpomoteite Texvikég katdAvong, omwe KomTikd prraAdvia, Miep 1 katdAuon pe padroouyvotnteg, pe Ty mpobeon Omniflow II.

MHN emiyeipeite T taoToA Tng MpdBeong pe ayyelomaoTikn pe pmahove i pe enepPdogig Tomoétnong stent.

10 HmpdBean Omniflow |l mpémet va epgutedetal povov amo ekmadevpévoug Xelpoupyouc.

11. H xprion ¢ mpdBeanc Omniflow Il otn otegaviaia aptnpia dev éxet a&lohoynBei.

12. H aBavohn eivar éva e€atpetikd ebphexto vypo kat atpog. Quhdéte To mpoidv pakptd amd Beppdtnta, omibe kat avolkTég QAOYeC.

Texvikéc mAnpo@opie¢/mpopulageig

1. BePaiweite 0Tt éxel mpaypatomomnei n Sradikacia ékmhuong yia Ty agaipeon Tou dtahupatoc amobrikeuong mpwv and v epgiteuen g mpoéaBean. Edv to mapaheiere,
pmopei va mpokAnBei amo@paén. Atnprote Ty mpdbeon vypr pe amooTelpwEVO QUALOAOYIKG 0pd KaTa T idpkela TG eméppaong.

2. Hyxpron koihou epyaheiov didvor§ng orpayyag yia T diéhevon tng mpdBeong eivat avaykaia. Edv dev ouppoppwbeite pe T o0atacn avt, propei va mpokAnBei datdpadn
Tou BloguvBeTiko) LAIKOU Kat autd va odnynogl o amdpadn, didtaon i oxnpatiopd avevplopatog. H eowteptkn Sidpetpog Tou epyaheiou didvoiéng onpayyag mpémet va
€ival Touhdytotov 3 mm peyahutepn amd Ty avaypagopevn eowtepkn S1dpeTpo e mpoBeanc.

3. BePaiwbeite 61t n mpdbeon dev otpePAavetal katd T diéhevor| G péow Tou epyaheiou didvoréng orjpayyac, S16Tt autd pmopei va odnyfosL o amégpadn.
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4. Amouyete v aAnhooto@ién pe petalhika epyaheia, S16Tt auto pmopei va mpokahéoet {nuid oty
mpd0eon kat va mpokahéael amd@padn, diataon r oxnuatiopd aveupvopatog. Edv eivar avaykaia n 60oLn,
XPNOLHOMOGTE POVO ATPAVPATIKOUE OQIYKTAPES Kal amo@lyeTe T emavahapfavopevn i umepBoliki
o0o@1En ot id1a Béon otny mpooBeon.

5. HmpdBeon éxel ehdylotn eEhaoTikdTnTa Katd Tov Stapnkn dSova. BePaiwbeite otin mpobeon éxel komei
070 0WOTO PiKog. Edv givat umepBoikd kovth, pmopei va mpokaAéoet amokOMnon pappdtwy pe Kivuvo
avaoTopWTIKOU aveupuopatoc. Eav eivar umepPolikd pakpid, umopei va umootei otpéAwon kat va mpokaléoel
amégpadn.

6. Koyte ta tpfpata g mpdBeong Ta omoia frav ouo@iypéva kata v ékmiuon. Befaiwbeite 6t oAdKAnpo 10
TIAY0G TOU TOIXWHATOC KAl ia 0TI TOU MAEYHATOC €X0UV eVOWaTwE e kABe pdppa Katd TV mpaypatomoinon
¢ avaotopwong. Edv dev To kdvete avto, To amotéNeopa pmopei va ival amokoAnon pdppaTog Kat
OXNUATIONOC AVAOTOPWTIKOU AVEUPUOUATOC.

7. Mnv epgutevete Ty mpobeon Omniflow Il og B¢on e evepyn Moipwén, EKTo¢ €dv 0 XeLpoupydg SlamoTwael 6Tt
dev umapyel kataMnAdTepn vaMakTIK AUon yia Ty amoTpom akpwTnplacpou i Bavérou.

8. Otav n mpdBeon xpnotpomoteitat yia aptnploePiki mpéopaon, pmopei va mapouataotei epubpdtnta
(kokkwika) kat oidnpa otV mEPLOYN TG ERPUTEVONG Yia NiyEG PEPEC PETA TV EPQUTEVON.

9. Aev diatiBevtar emapkn dedopéva ota omoia va factotoupe yia omotadrimote oupmePAopaTa OXETIKA e T
Xprion ¢ ayyetaknc mpdBeanc Omniflow Il yia enepBdoei aoptootepaviaiag mapdkapyng (bypass).

10. Edv dev dievepynOei nmapwopdg g mpoBeang (dnA. oty mepintwon acBevwv mou dev pmopolv va avexBolv
v nnapivn), evééxetat va mpokAnBei uynAdtepn mbavotnta BpdpPwong f amdepasng HETa Ty epUTEVON, N
éktaon g omoiag dev €xel dlamotwoei.

11. HmpoBeon Omniflow Il dev pumopei va avénOei o didpetpo 1 PriKog Kal, GUVEMG)C, Oev MPEMEL Va EPQUTEDETAL
o€ Ppépn N matdid, ekto¢ eav dnpovpyndei kamoto ox€SI0 yia TV avTikatdotaot Tng Kat dev umdpyel AN
KatdMnAn emhoyn evalakTikng Bepaneiac.

Opoppektopn

H éykaipn mapéppaon oe mepintwon andepagng éxet amodelxbei 6Tt amokabiotd T Aetroupyia Tg mpobeon.

Yuvenwc, mpémet va 6UPBOVAEVOETE TOV aoBevr va avapépEL 0TOV LATPO TUXGV UTIOTPOTTH TWV CUPMTWHATWY. Otav

ekteheite OpopPektopn, eméSte kaBetrpa pPolektopng katdMnAou peyéBoug kat akolouBrote Tiq 0dnyieg

XPON TOU KATAGKELAOTH TOU KaBeTrpa.

Ta va unv mpokAnBei npid 0To Toixwpa kat Ty em@davela porg te mpobeonc:

1. MHN aokeite umepBoAiki mieon katd t 6lactoAr Tou pmahoviol

2. MHN e@appoete umepBohikn dbvapn katd Tnv amdoupon tov kabetipa amd v mpdBeon.

Avtevdeifec

H mpdBeon dev mpémel va ypnotpomoteitar o acbeveic pe yvwotr umepevatoBnoia o€ mpopelo VKO 1 otn

yAoutapahdeiion.

MBavé emmokég amd Tn xprion ayyelakwy mpoBéoewv

Mmopei va epgaviatodv emmAokES e Tn xprion omotasdnmote ayyelakrg mpoBeong 1} o€ ouVEUAOO pe QUTAY, oL

omoie¢ mephapBdvouy, petadh ANy, Ta e€A¢:

MiBavéc emmAokég mov oxeTi{ovTal je TN GUOKEUI):

«hoipwén

« Bpoppwon/amoppadn

« idtaon
dlappon
amokONnon pappatog
H akepaidtnTa Tou ToIWUATOC TG TPOBEGNG UMOpEL Va EMNPEQOTE ApVNTIKA amd PIKpoopyavIoHoUg Tou mapdyouv KoAayevaon

Buvnuikég SradikaoTikéC kar devtepoyeveic emmAoKEC:
avdmtugn avevplopaTog
Avamtuén pevdoavevplopatog

« AvemBOpntec 10TikéC avTidpdoelg
TXNHaATIONOC OYipou aveuplopatog (mavew amo 4 tn petd Ty euplTevon).

Tuviotdtat ) ouvexng mapakohodBnan Tov aoBevolg

Npostotpacia mpv amd TR ep@uTeVON

[TpoETOAOTE [ia AMOOTEIPWEVN AEKAVN HE EMAPKI TIOOOTNTA AMOCTEIPWHEVOU GUOLOAOYIKOD 0poU yia TANpN EpBanTion g

mpoBeong, pia amootelpwpévn auptyya 20 ml, amootelpwpévn nrapivn 5.000 diebvwv povadwv (1.U.) avd ml.

Agaipgon ¢ mpo0eong amé Tov mePIEKTN

1. Apaipéote Tov 0dKo Kat T 6@pdyion mpootaciac amd Tov owAfva. 0 e€wtepikdc odkog dev amotehei 0TEIPO Gpayuo Kat T
€EWTEPIKO TR TOU 0WANVA, TOU KAMAKIOU KAl TOU WUATOC EVAl i) AMOGTEIPWHEVA.

2. ENéyére tn 01dOpn tov diahupatog amobrikeuong Tou owArjva ot Katakdpuen Béon. H atabpun tou dlahbpatog mpémet va
BpiokeTal mvw amé T EMAVW PEPOC TOU HOOXEDPATOC KAl VW 6 TO KATW PEPOC TWV avTIONEBNTIKWY mpoedoxwv woTe
va 81a0¢alioTei n owoth evuddtwon g mpdBeon.

3. Aaipéote To Kamak! kal amoppiyte 0. AQaipéote To mwpa xpnotpomolwvtag tn AaBida kar amoppiyte 0. H AaBida mpénmel
eniong va amoppimtetal, kabwg Bewpeitar méov pn amoatelpwpévn. Ewova 1.

4. 0 aéoviokog Ba emméel mvw amo To Avolypa Tou 6wANva. AQaIpEOTE, Je AonmTn TEXVIKN, v mpoBeon amd Tov owAijva
TAvovTag 10 kpo Tou a&oviokou Kat avaonKWVoVTAE To MPOOEKTIKA £§w amd Tov owArjva. Eikéva 2. Mnv agroete T
mpo0eon va €pBet oe emagn pe 1o £WTEPIKO Ave dKpo Tou GwArva. To «T» 0To KaTw PéPog Tou adoviokou Ba epmodicel To
pooyeupa va ohoBrioeL é€w amd Tov agovioko. . —

5. Midote Tov aovioko amd o «T», avamodoyupiote Tov kat agriote v mpoBeon va ohiaboel otn Aekdvn oteipou ~——— Eikéva 3

Ewova 1

Ewova 2
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@uatohoyikou opo0. Edv n mpdBean dev ohoBaivel eUkoha, wbriote v amald mpog Ta katw otov adovioko. MHN tpapdte v mpdBean.
Amoppiyte Tov aéovioko kai Tov owhrva. Amoppiyte to Sidhupia amoBrkeuong albavohng GOV e TIC TOMIKEC KATELBUVTAPLEC 0ONYiEC.

Elm)won ¢ mpo0eon¢ %

. Xpnotomoliote pia anoorapwpsvn oUptyya yta ékmuon Tou auhou ¢ mpdBeong pe 20 ml amoatelpwpévou puatohoyikol opou. Eikova 3.
Enavaldpete Touhdyiotov 500 popéc.
2. Yuogiéte 1o éva dkpo Tng mpoBeanc. Eloaydyete amootelpwpévn nrapivn o ouykévipwon 5.000 diebvav povadwy (I.U.) ava ml otov avho / /
¢ mpdBeong 1oL WoTe OAOKANPN 1) E0WTEPIKR EMPAVELD TOU HooKeUaToq va KahugBei pe to didAupia (50.000 I.U. og 10 ml emapkolv yia
mipoBéaei¢ omoloudnmote prikou).
3. Tlpooapthote évav oiyktipa oto G0 dkpo Tng mpoabean.
4. TomoBethote TV mpdBeon miow oTn Aekdvn WoTe va KaAUTITETAL TARPWE A6 TOV AMOOTEIPWIEVO PUOLONOYIKO 0pd €w¢ OTOU PTACEL ) OTIYHN
¢ epguTevong. H eppamtion mpémet va Siapkéoet touhdyiotov 10 hemrd.
0tav etaoel n oTtydn yla T eueUTEVON TG TPOBENC, APAIPETTE TOUC OQPLYKTAPEC amod Ty mPoBeon Kat agroTe TV NIapivn Kai Tov opoé va
amoaTPAYYIOTODV.
Epgitevon
Kdvte Ti¢ Topéc pie Tov ouvriBn tpomo.
Mapopeaote pia orpayya yia v mpoBeon pie T xprion petalhikod i mhaotikou epyaleiov dtdvoiéng ofipayyag kat mepdote T mpoBeon péow Tou epyaleiov. Eikova 4.
Agaipéote mpooekTikd To epyaleio Sidvor§ng oripayyag dtav To pooyeupa éxet tomoBetnBei owota.
Avactopwosig
1. '0tav Slapop@aVETE Ta AKPA YLd TIC AVAOTOPWOELS, £ival TOAU ONPAVTIKG VA AOKOWETE Ta TURHATA TG MPoBEong mou cuopixtnkav 81Tt n 00oQIEN umopéi va mpokahéoel
{npud ot prTpa totou. Aev amarteitat e181KA TeXVIKR Kommi¢ Adyw Tou BloouvBeTiko) UMKOU TOU POGYEVHATOC.
2. To katd mpotipnon Ak cuppagic eivat 1o povokAwvo moAumpomuAévio. Katd ) ouppagn, avaotpéyte ta dkpa g mpdBeang kat diaoadiote 0Tt mepikAeiete T0 MARpeC
TIAX0C TOU TOIXWHATOC Kat pia omr) Tou mAéypatog. Ewéva 5. Zuviotdrar va ypnotpomoleite povo pn KomikéG BENOVeC Kata Tn ouppagr.
3. Tlpw amd v ohokAijpwon ¢ SeiTepng avaoTopwong, ekmlvete Ty mpoBean pie aipa yia va dlaopahioete T mARpn aMOPAKpLVON TG NTApivRC.
4. Mnopeite va mpaypaTOMOI0ETE EVOOEYXEIPNTIKO AYYELOYpaPNHA KaTd TN Sidpkela TE emépBaocng yia va TeKUnpLooete T Aettoupyia. Alaogahiote 0t1 xpnotpomoteitat n
aptnpia kat 61 n mpdbeon, yla T €yxuon.
Méetd v ohokAjpwon Tng emépPaong ol ETIKETEC Kataypagng oTolxeiwv acbevouc mov mapéxovrat pe Ty mpobeon mpémet va emkoMnBolv atov acBev Kat Toug akéhoug Tou
VOOOKOEIOU.

Ewkéva 4

Ewova 5
Aprqpm(p)«spmn npoofaon
Kata mpotipnon Ba mpémet va agrivete Ty mpdBeon va emovAwael yia Toukdytotov duo epdopadec mptv apyioete ) didtpnon.
2. MHN kdvete emavahapBavopeves datproeic aptnplo@hePikiic mpooaong oto idio onpeio, d10Ti avté pmopei va mpokahéael Slatdpadn Tou Tolxwpatog TG mpddeang,
OXNUATIOHO APLATWHATOC 1) oXNUaTiopd Yeudoaveupuopatog. H evalhayn twv Béogwv 1dtpnong katd prikog g mpoabeong eivat avaykaia.
3. MHN kdvete didtpnon evtog 3 cm amod TiC avaoTopwTIkEC BéelC.
4. H auotnpr tipnon donmng TERVIKAC €ivat 0ueiwdoug onpaciac yia v ehayiotomoinon tou Kvdivou Aoipwéng.
5. H péon ovpmieon tng B¢ong didtpnong Ba emriyel alpdotaon.
Ayyetako epparwpa
Koyte v kuhivdpikn mpoBeon katd prikog yla dlapdpewon ayyslakol emBEpatog. Aaopahiote 6Tt 6ev Exet umoatei {nyud n emedvela por aipatog. Katd m cuppagn tou
epBalapatog otn Béon Tou, Slacpaliote 6TI To MANPEC TAXOG TOU TOLXWHATOG KAl TO MAEYHO EVOWUATWVOVTAL O KABE ouppan).
MAnpopopicg yia Tov acBevi
H BloouvBetikn @uon tng mpobeanc Omniflow Il Gev alddel Tiq oupBoudég mou mapéyovtal 6Toug aoBEVEC yia T PETEYXEIPNTIKN @povTida Te MpoBeang, o alykplon pe AANeC
TUTIIKES ayyelakég mpoBEaeic. Zuvenay, ot opBéc mpakTikég mpémet va mepthapPdvouy Ta e§ng:
la acBeveic mou €xouv umoPAnBei o€ emepfdoeig mapdkapyng (bypass), amoglyete Tuxov oupmieon T mpoBeang eite e umepBolikd iy mepITUNIEN EITE e POUXIONO 1
TomoB£tnon o acBevol €101 Wote n mpoBean va cupmédeTal.
01 aoBeveic mpémeLva avagépouy TUXOV N QuoLoAoyIKES evOeidelc apéowg aTov BepdmovTa XeIpoupyd WOTE Va HelwBED 0 KivOuVOS EMMAOKGV.
Madi pe kdBe mpoBeon mapéxetat Kat pia kapta epgutedpatog agBevoic Omniflow. ZupmAnpaoTe T0 ERMPOTBIO TPAWA TS KAPTAC Kal §WOTe TV 0ToV aoBevn).
Mo aoBeveic ayyetopePikic mpoopaon:
ENéyyete tv mpoBeon kade pépa. Atevepyrote Ynhaonon yia maApo (@vonpa) oty mpdeon.
ENéyyete kaBnpepwa yia evéeieig hoipwéng, m.y. oibnua, epubpotnTa kai mhov.
ENéyyete kaBnpepwvd yia pwlwmeg i oxnuatiopd Pevdoavevpiopato.
Aompnote To déppa mdvw and v mpdBeon kabapd wate va amopevyBei n Aoipwén.
Mn @opdre o@iytd pouya i koopnpata mdvew and v mpéBeon, oute va Ty kahumteTe mpoBeon pe faptd avikeipeva, S16TI AUTO PMOPE( va TIEPIOPITEL T PO TOU QIMATOC.
0tav kowpdote, pn otnpiCeote atov Ppayiova mou pépel Ty mpoBeon, G16T1 auTd pmopei va amopasel T por) Tov aipatog.
Mnv emtpémete T pétpnon e aptnplakig mieong 1 T otdydnv evboeAépia éyxuon atov Bpayiova pe v mpéBeon i Ty apoAnyia amé autov.
01 aoBeveic mpémeLva avagépouy Tuxov pn @uatoloyikés evoeidelg apéowg ot povada aipokdbapong wote va pelwbei o kivouvog emmAoK@V.

PN AW =
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Mopot yia tov acBevr) GXETIKA pie TO EPPUTEVRA

H ayyetaxn mpoBeon Omniflow |1 ouvodevetar amé pia Kapta epgurevpatog aoBevoic (PIC). Mapakaleiote va mapadwoete atov acBevi To T cupminpwpévn PIC (odnyieg

TIAPAKATW) HETA TNV EPQUTEVON:

1. To pumpootivé pépog T mapexopevng PIC mpémet va cupmAnpwBei amd Tov Xelpoupyo/tn xelpoupyikr opdda.

2. Yndpyouv 3 ypappéc minpogoplav mpo¢ cupmnpwon. H ypappn #1 mpoopietat yia Ty Tautomoinen tov acBevouc (.. dvopa acBevouc). H ypappn #2 mpoopiletal
yla v npepopnvia e emépBaonc. H ypappn #3 mpoopietat yia t dtevBuvon Tou kévipou uyelovopikAg mepiBahPng 1y Tov tatpol mou pmopouv va Bpebolv laTpikég
MANPOYOPIES yla Tov acBevn).

3. Tomiow pépog tng PIC mepiéyel Tig mnpo@opie yia To PTGV Kal ToV KATAOKEVAOTH.

Méetd ) oupmiipwon, mapadwate Ty PIC atov acBevii yia peNhovTike avagopd.

AnoOnkevo
H npdgeor] n;r)lénsl va GUAdeoETaL 6TNY apXIKN TNG ouokevaoia péxpt T xpron . Mpémetva @uhdacetal e mepiBaMov xwpic akévn kat vypasia, og Beppokpasia dwpatiov.
Avagpopd mepIoTaTIKWY
Edv mpok0youv 6oPapd atpikd meploTatika Katd T SidpKela XpRong autol Tou LaTpoteXVoAoyIkoD TPoiovTog, ol XproTes mpémet va eidomotoouy 1600 T LeMaitre Vascular
000 ka1 TV appodia apyn e xwpag omov Bpioketat o xprotg.
Acpali¢ Xelp1opog Kat amoéppipn
To mpoidv auto dev mepiéyel atyunpd avTikeipeva, Bapéa pétalla iy padoicdtoma Kai dev ivat hotpwdes 1y maboyovo. Aev umapxouv epgaveic EI0IKEC AMAITAOELS 600V apopd
v anoppiyn. LupPovleuteite TOUC TOMKOUE KavoviopoUE yia va emainBeloete T 6woth amdppuyn. Amoppiyte To SidAupa amoBRKEVONC OUUPWVA (E TOUE TOTTKOUC Kal
opoomovdlakol¢ kavoviopolg. To SidAupa dev mpEmeL va amoppImTETaL e Tn XPRON ONITIKWY cuaTRATwWY. EQv dev umdpyouv meptoplopioi 66ov agopd tv andppuyn, pmopeite va
apatwoeTe To didhupa kat va To amoppiyete o€ diktuo amoyéteuang. la meploadtepes mnpogopiec, avatpéte atnv lotooehida: https://www.osha.gov/Publications/glutaralde-
hyde.pdf
IuoKevacia Kat amooToAn TG ekQuTeVpévne mpo0eonc Omniflow:
H emotpor Tou goptiov amoatohr¢ oty LeMaitre Vascular eéaptdrat amd Ty amdvtnon o€ 3 kpioipec pwTioeLC:
1. To ekgOteupa Mebnke amd acBevi pe yvwoti 1 eikalopevn maBoydvo maBnon katd tn oTIypr TG EKPUTEVONG;
2. To ekgutevpa MigBnke amd aoBevr mou €xel yvwato 10Topiko Bepaneiag To omoio mepapfavel Bepameutikd padiovoukAidia evidg Twv TENEUTAIWY 6 Pvay;
3. 'ENape o KAvik¢ latpdg ouyKataBeon amé Tov aoBevi yia To Seiypa Tou MPOKELTAL VA EMOTPAPEL GTOV KATAOKEVAOTH YId EPEVVNTIKOUE GKOMOUG;
e mepimtwon mov N amavtnon oty pwon 11 2 eival katagatikn, n LeMaitre Vascular dev mapéyer emapkeic 0dnyie¢ yta tv amootolr. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN NMPEMNEI NA
EMETPEOONTAI XTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NMEPINTQXH. 2e autéc Tiq mepIMTWOELS, TO EKQUTEVHA TPEMEL VA AMOPPITTETAL COPPWVA [E TOUG TOMKOUG KAVOVIOHOUG.
la ekuTeLpaTa mov dev evéyouy aktvohoyikoUg Kivduvoug i kivduvoug mou axetiovtar pe maboyova, akohoubrjote Ta e€Q¢:
Mpw amé v ekpiTeVON:
1. Edv eivat eiktd, dievepynote adoviki Topoypapia fj umepnyoypdenua TS GUGKEUNG WOTE Va TEKUNPLWOETE TN PatotnTa.
2. HLeMaitre Vascular pmopei va amodextei avwvupomoinpéva kAwikd ototyeia acbevouc. H LeMaitre Vascular {ntd ototyeia ota omoia oupmephapBdvovtar ta §ng:
a. Apxikr d1dyvwon mou ixe w¢ amotéheapa T Xpron ToU ERPUTEVHATOC.
b. latpikd 1oTopikd Tov aoBevolc mov oxeTiCeTal e To eppUTEVpa, CUPTEPINALBavOpEVWY TOU VOGOKOWEIOU I} TG KAVIKIC 0TA 0TT0ia EPQUTEVTNKE 1) GUOKELN).
¢. Eumeipia tov aoBevolc 600v agopd T EPQUTEVHA TIPLV OO TNV APAPEDT TOV ELPUTEDPATOC,
d. Noaookopeio i kKNviKr 0Ta omoia dievepyriBnke n ekpUTELON, KABWC KAl NuEPOUNVia avakTnong.
Exkqutevon:
1. Ovekputevpévec mpoBéaeic Omniflow mpémel va petagépovtat ameuBeiac o€ oppayl{Opievo mepIeKTn yeudto pe aAKaAIKO puButoTiko taAupa 2% yhoutapaldeliong 1y 4%
QOpUaheldnG mptv amd TV amooToAn.
2. 0 kaBapiopdg Twv ekputeupévwy mpobéocwv mpémel va meplopiletat 0To eAGyL0To, EQv auTO Eivat amapaitnTo. Ze kapia mepimtwon dev mpémel va xpnolponoleital
MPWTEOAUTIKA Stdomaon.
3. Ta ekgutevpata Omniflow dev mpémet va amolupaivovtal o€ kapia mepimtwon. MHN amootelpavete 1o deiypa oe autokauoTo oUTe va pnotpomolgite aéplo ogidio Tou
atBuleviou yia va To amoAupdvere.

Iuokevaoia:

1. Ta ekgutedpata mpémet va o@payilovral Kat va 6uokevalovtal pe Tpomo mou ehayiotomolei T evdexopevo Bpavong, poAuveng Tou mepiBalovtog 1 ékBeong Twv aTépwY mou
Xelpiovtat autéq TIC GuoKevasieg Katd T petagopd. Na Ty amopévwon Tou oepayl{opEeVoL TEPIEKTN 0TO E0WTEPIKO TNE deuTepebounag ouakevaoiag, mpémetva emAECeTe
amopPOPNTIKG Kat avTikpadaopikd uhiko. H mpwtebovoa kai n deutepeouaa 6UGKeaGia MPEMEL, 0T GUVEXELD, VA GUOKEVAOTOY VTG piag EEWTEPIKIG GUOKEVATTag.

2. Ta eKQUTEDPATA EVTOC TWV OPPAYIOPEVAV TIPWTEVOVTWY TTEPIEKTWY TIPEMEL VA GEPOUV MO Uavon e To sUpBoAo Bloloyikol Kivduvou ISO 7000-0659. To idio obpBolo mpémel
Val EMOLVATTTETAL 0T deuTEPEHOVTN GUOKEVADIQ Kal 0TnY e§wTEPIKN ouokevaoia. H e§wTepIkr ouokevaoia mpémel emiong va Qépel emonpavon e To ovopa, T diedBuvon kal
Tov aptBpo TnAegavou tou amootodéa, kabwe kat T diAwaon «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified» (Edv Siamotwei
(npud 1y dtappon, To makéTo mpémel va amopovwOei kat va evnpepwBei oXeTIKA 0 amoaTohéa).

3. Mnopeite va 6TENVETE TIC OUGKEVAOTEC TTOU ETOIHAOTNKAY € TOV Mapandvw Tpomo otnv € SiebBuvan: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803, H.N.A.

Enavanooteipwon/Emavaypnopomnoinon

Autd n ouokeur mpoopiCetar yia pia xprion pévo. Mnv emavaypnatpomoteite, enavemeepydleate 1y enavamootelpwvete. Aev pmopei va dlaoahiotei n kabapidtnta kain
0TELPOTNTA TNG EMavemeEepyacpévng ouokeuric. H emavaypnaotpomoinon e ouokeuic pmopei va odnynoet o¢ dlaotavpolpevn poAvven, hoipwén 1 tov Bavaro tou achevouc.

Ta xapakTnplotikd anddoong NG GUOKEVIAS UIMOPEL va EMMPEACTOUV apvnTIKG Aoyw Tne emavenesepyaoiag 1 TG emavamooteipwong, Gedopévou oTi N ouokeur oxedidoTnke Kat
dokipdoTnke yia pia xpron povo. H didpkeia amobrkevang e ouokeung fadietat oe pia xprion pévo. To pn xpnotpomoinpévo tpnpa te mpobeong Omniflow Il A n ekputeupévn
npo0eon Ba mpémet va Bewpolvtal mpoidvta roloyikol Kivouvog kal va amoppinToval 60p@wva e TV MONTIKK TOU VOOOKOLEIOU 1} TOUC TOKOUE KavovIoHoUc.

Zovoyn acpdletac kat KAwiki¢ amdédoong

Ta va eite 10 éyypago olvoyng e acpdelag kat T kAWIKAS amddoong te ayyetakr¢ mpdbeang Omniflow I, emokeBeite T dievBuvon www.lemaitre.com/sscp kai oTn
ouvéxela emhé€te To olvdeaplo «Ayyetakr mpobean Omniflow I1» yia va avaokomioete To éyypago SSCP tou Omniflow.

Nepropropévn eyyinon mpoiovrog, MEPLOPIGRAC HETPWVY AMOKATACTACNC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrtat 6t €yl aoknfei ebhoyn @povtida Katd Ty kataokeur autol Tou mpoiovtog Kat 6Tt To mpoidv autd €ivat katdAnho yia tnv(tig) évdei§n(etc)

mou mpoodlopiletai(ovtar) pntd oTIC mapoloeg 0dnyie xpriong. Extoc amd Tig mepumtwoelg mou avagépovtal pntd oo mapév, n LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHZIMOTOIEITAI
XTHN MTAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX YMMEPIAAMBANEITH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ XYNAEAEMENEX. ME AYTHN ETAIPEIEX KAITOYZ ANTIXTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEY, ZTEAEXH KAI ANTINTPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH EITYHZH XE IXEXH ME TH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYMTEI EK
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TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA 2YTKEKPIMENO ZKOIMO)
KA METO MAPON AMOIMOIEITAI KAOE TETOIA EITYHZH. H meptopiopévn autr eyyonon dev 1ox0et 600v a@opd Ty Kaki HETaxeipton, Ty E0QaApévn Xpron Kat T pn owotr
@UNagN TNE oUOKELTC AUTAC amd Tov ayopaoTi 1y omotovdrimote Tpito. H pévn amokatdetaon yia mapdBacn autrig TG mepLopLopévne eyyonong Ba ivat n avtikatdotaon fn
EMOTPOON TN TIUMAS AYOPAC Yia TN GUYKEKPIEVN GUOKEU (amokAeloTikd kat’ emhoyrv Tg LeMaitre Vascular) petd v emotpo@n Te 6UGKeUNG €K PéPOUG TOL ayopaoTr oTn
LeMaitre Vascular. H mapo0oa eyyonon 8a mapet va 1ox0el katd v npepopnvia MEng autrig g 6UGKEVAC.

XE KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, ATIOOETIKH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA
MEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH ANOZHMIQZHX THY LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, ME ONOIONAHMNOTE TPOMO KAI AN NPOKYNTEI, YTO ONOIAAHMOTE
OEQPIA EYOYNHZ ANOZHMIQZHE, EITE YO MOPOH YMBAXHZ, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHE. EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTEPBAINEITA XIAIA AOAAPIA
(1.000% H.M.A.), ANEAPTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI TIATHN MIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAY. KAI IAPATHN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY
ZKOMOY OMOIAZAHNOTE AMOKATAXTAZHZ. OI NEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TMATYXON AZIQZEIZ TPITON.

Mpog mMnpo@dpnan Tou XpHotn, 0TV Tiow oeNida autav Twv 0dnylv Xpriong avaypdgetal n nuepopnvia avadewpnang f ékdoong Twv odnylwv avtwv. Edv éxouv mapéhdel
€ikool Té00EPIC (24) prveg amd TV NpEPOUNVIa auTr Kat HEXPL TN Xpron Tou TPoiovTog, 0 XprioTng mpémeL va emKkovwvhael pe T LeMaitre Vascular yia va dlamotaoet edv
umdpyouv dlabéopec mpooBetec mMnpoopicg OXETIKA i TO TIPOTOV.
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Omniflow™ Il Vaskiiler Protez

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

Tiirkce — Kullanim Talimatlari

soren o [STERILE[A] ®)

Aglklama
Omniflow™ Il Vaskiiler Protez, bir ovin fibrokollajendz doku matrisi icerisinde bulunan polyester agindan yapilmistir. Protez, aseptik islem teknikleri kullanilarak sterile edilir.
Protez ayrica, kollajen lifleri capraz baglayan ve antijenligi minimuma indiren glutaraldehit islemi ile de kullanilir.
Protez, %50 etanol ¢dzeltisi icerisinde, steril ve pirojenik olmayan bicimde temin edilir. Ana ambalaj agiimadigi veya hasar gormedidi siirece protez steril kalir.
Omniflow Il Vaskiiler Protez, plastik bir tiip icerisindeki bir plastik mandrele sabitlenmistir. Mandrel tasarimi, tiipten ¢ikarildigi zaman protezin mandrelden kaymasini engelle-
mektedir. Protezin ¢api ve minimum uzunlugu tiip iizerindeki etikette belirtilmistir. Plastik tiip, steril olmayan bir dig plastik torba icinde mihirlenmistir.
Not: Omniflow tiip {izerindeki siniflandirmalar sadece referans icindir. Tiip, bir 6l¢im cihazi olarak kullaniimamalidir.
Omniflow Il Vaskiiler Protez, MR giivenli olarak kabul edilir.
Kullamim Talimatlan
Omniflow I Vaskiiler Protez, diiz bir konfigiirasyon gerektiginde hemodiyaliz icin arteriyovendz erisim gerektiren bdbrek hastaliklarinin tedavisini kolaylastirmada endikedir.
(ihaz, aynica periferik damar hastaliklarinda (okliizyon veya anevrizma) damarlari yamamak ve onarmak icin de endikedir.
Amaclanan Kullanim
Omniflow Il Vaskiiler Protez, hastalikli damarlarin degistirilmesi, rekonstriiksiyonu, baypas edilmesi veya yamanmasinda kan kanali olarak ve hemodiyaliz veya AV erisiminde
vaskiiler erisim grefti olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullania
Omniflow | Vaskiiler Protez, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractir.
Hasta Popiilasyonu
Hastalikli damarlarin degistirilmesi, rekonstriiksiyonu, baypas edilmesi veya yamanmasina ihtiya¢ duyan, herhangi bir cinsiyet veya etnik kokene sahip yetiskin hastalar.
Viicudun Temas Eden Béliimii
Omniflow Il Vaskiiler Protez, kan damarlanyla temas halinde olacaktr.
Klinik Durum
Hastalikli damarlar, anevrizmal hastalik
Klinik Faydalar
1. Sagkalim oranlarinda artis veya 6liim oranlarinda azalis
2. Uzuv kurtarma oranlarinda iyilesme veya amputasyon oranlarinda azalma (sadece periferik damar hastaligi endikasyonu)
Cihazin Kullanim Omrii
Cihazin kullanim dmriiniin ortalama 6 yila kadar giivenli ve etkili oldugu goriilmiistiir. Dogru bakim ve diizenli tibbi takip, cihazin 6mriini uzatabilir.
Cihaz Malzemeleri
Hastanin asagidaki malzeme ve maddelere maruz kalmasi miimkiindiir:
4 grama kadar polyester takviyeli Ovin fibro-kollajen dokusu
0,2 grama kadar dilisiik seviyelerde kalinti etanol
0,2 miligrama kadar diisiik seviyelerde kalinti glutaraldehit
Omniflow Il Vaskiiler Protez, biyouyumlulugunu kanitlayan testlerden bagaryla gecmistir.

Uyanilar

1. Omniflow Il protezi yeniden sterilize ETMEYIN. Protezi, ambalajt atiktan hemen sonra kullanin ve kullanilmayan tiim kisimlarini atin.
Ana ambalaj hasar gormiisse, sterilitesi bozulmus olabilecedi icin protezi KULLANMAYIN.

Saklama ¢ozeltisi tamamen kapsanan degilse protezi KULLANMAYIN.

Dikey pozisyondaki soliisyon seviyesi tiipteki denge ¢ikintisinin altindaysa KULLANMAYIN.

Tiinel agma aleti gikanldiktan sonra protezi yeniden yerlestirmeye CALISMAYIN.

Kivrlmaya neden olabileceginden, protezi dongiilii bir arter arteriovendz erisimi gerceklestirmek amaciyla KULLANMAYIN.
Protezin gdvdesini cekmeyin, esnetmeyin, dondiirmeyin, sikmayin veya sikistirmayin.

Balon kesme, lazer veya radyo frekansi ablasyonu gibi ablasyon teknikleri icin Omniflow Il Protezi KULLANMAYIN.

9. Protezi balon anjiyoplasti veya stentleme prosediirleri ile protezi genisletmeye CALISMAYIN.

10. Omniflow Il protezi sadece egitimli cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.

11. Omniflow Il protezin koroner arterde kullanimi degerlendirilmemistir.

12. Etanol yiiksek oranda yanici bir sivi ve buhardir. Isi, kivilam ve acik alevlerden uzak tutun.

Teknik bilgiler/Onlemler

1. Protezin implantasyonu dncesinde, saklama soliisyonunu ¢ikarmak i¢in durulama prosediiriiniin gereklestirildiginden emin olun. Bunun yapilmamasi okliizyona neden
olabilir. Islem sirasinda protezi steril fizyolojik tuzlu su ile nemli tutun.

2. Protezin gegisi icin bos bir tiinelleme aleti kullanmak Gnemlidir. Bunun yapilmamasi biyosentetik malzemenin bozulmasina neden olabilir ve okliizyon, dilatasyon veya
anevrizma olusumuna yol acabilir. Tiinel agicinin i¢ capi, protezin belirtilen i¢ capindan en az 3 mm daha biiyiik 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 ¢apraz 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 okliizyona neden olabilir.

6. Protezin durulama sirasinda baglanmig kisimlarini kesin. Anastomoz yapilirken, tim duvar kalinhiginin ve ag deliklerinin her dikiste birbirleriyle birlesmis oldugundan emin
olun. Bunun yapilmamasi, dikis cekilmesi ve anastomoz anevrizma olusumu ile sonuglanabilir.

PN REwN
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7. Cerrah, ampiitasyon veya dliimi engellemek icin daha uygun alternatif olmadigina karar vermedidi siirece,
Omniflow II'yi aktif enfeksiyonlu bdlgeye yerlestirmeyin.

8. Protez arteriovendz erisim icin kullanildiginda, implantin ardindan birkag giin boyunca implant bolgesi iizeri-
nde bazi kizanklik ve sislik goriilebilir.

9. Aortokoroner baypas islemleri icin Omniflow Il vaskiiler protez kullanimi ile ilgili herhangi bir sonuca varilacak
yeterli veri mevcut degildir.

10. Protezin heparenize edilememesi (6rnegin, heparini tolere edemeyen hastalarin s6z konusu oldugu bir du-
rumda), implantasyon sonrasinda kapsami heniiz belirlenmemis olan, daha yiiksek bir tromboz veya okliizyon
olasiligini ortaya ¢ikarabilir.

11. Omniflow Il cap veya uzunluk bazinda biiyiiyemez, bu yiizden degisimi icin bir plan olusturulmadiysa veya
baska uygun alternatif tedavi yonetimi yoksa, bebeklere ve cocuklara implant edilmemelidir.

Trombektomi

Okliizyon meydana geldiginde hizli miidahale edilmesinin, protez fonksiyonunu eski haline getirdigi goriilmiistir.

Bu nedenle, semptomlarin geri dsnmesi halinde hastanin klinisyene basvurmasi tavsiye edilmelidir. Trombotomi

uygulanirken, uygun boyutta bir embolektomi kateteri segin ve kateter iireticisinin kullanim talimatlarina uyun.

Protezin duvarinda ve akis yiizeyine zarar vermemek icin:

1. Balonun sisirilmesi sirasinda asir basing UYGULAMAYIN

2. Kateteri protezden geri cekerken gereksiz giic UYGULAMAYIN.

Kontrendikasyonlar

Protez, ovin malzemesi veya glutaraldehit agisindan agin duyarliliga sahip oldugu bilinen hastalarda

kullanilmamalidir.

Vaskiiler Protez Kullamimuyla ilgili Olasi Komplikasyonlar

Herhangi bir vaskiiler protezin kullanimiyla veya birlikte kullanimiyla komplikasyonlar ortaya cikabilir ve bu

komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak iizere sunlari icerir:

Cihazla baglantil olasi komplikasyonlar:

« enfeksiyon

« tromboz/okliizyon
dilatasyon
sizinti
siitiir cekilmesi
Protezin duvar biitiinliigi, kollajenaz iireten mikroorganizmalardan olumsuz etkilenebilir

Prosediire iligkin ve sekonder olasi komplikasyonlar:
anevrizma olusumu
Psddoanevrizma olusumu

« Olumsuz doku tepkileri
Geg anevrizma olusumu (implantasyondan 4 yildan fazla bir siire sonra)

Hastanin siirekli izlenmesi dnerilir

implant ncesi hazirlik

Protezi kaplamak icin yeterli miktarda steril fizyolojik tuzlu su iceren bir steril kap, bir steril 20 ml sirnga, mL bagina 5.000 I.U. steril heparin hazirlayin.

Protezlerin konteynerden ¢ikanilmasi

1. Torba ve tampon miihriinii tiipten cikarin. Dig torba steril bir bariyer degildir ve tiipiin, kapagin ve tikacin dig 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 {izerinde olmalidir.

3. Kapag ¢ikarin ve atin. Tikaci forseps ile ¢ikartin ve atin. Forseps de artik steril olmadigi icin atilmalidir. Sekil 1.

4. Mandrel, tiiptin acikhiginin iizerinde yiizer sekilde bulunur. Mandreli ucunu kavrayarak ve nazikge tiip disina kaldirarak protezi tiipten aseptik olarak gikarin. Sekil 2. Protezin
tlipiin dis iist kenarina dokunmasina izin vermeyin. Mandrelin altindaki “T” greftin mandrelden kaymasini onler.

5. Mandreli T'den tutun, bas asadi cevirin ve protezin steril salin kabina inmesine izin verin. Protez kolayca kaymazsa, yavasca mandreli asad itin. Protezi CEKMEYIN. Mandreli ve
tiipd atin. Etanol saklama ¢ozeltisini yerel yonergelere gore atin.

Protezi durulama

1. Steril bir sinnga kullanarak protezin liimenini 20 ml steril fizyolojik tuzlu su ile yikayin. Sekil 3. En az iki kez tekrarlayin.

2. Protezin bir ucunu klempleyin. Protezin liimenine mL basina 5.000 I.U. steril heparin ekleyin, boylece greftin tiim i¢ yiizeyi
soliisyon ile kaplanmig olur (10 mL'de 50.000 I.U her boyuttaki protez icin uygundur).

3. Protezin diger ucuna bir klemp uygulayin.

4. implantasyon zamani gelinceye kadar protezi tamamen steril salin ile kapli havzaya geri yerlestirin. Bu minimum 10
dakika olmalidir.

Protezin implantasyon zamani geldiginde, klempleri protezden ¢ikarin ve heparin ile salinin disari akmasina izin verin.

implantasyon

Insizyonlari normal sekilde hazirlayin.

Metal veya plastik bir ici bos tiinel agma aleti kullanarak protez icin bir tiinel olusturun ve protezi aletin icerisinden gegirin.

Sekil 4.

Grefti dogru sekilde yerlestirdikten sonra tiinel agma aletini dikkatlice ¢ikarin.

Anastomoz

1. Anastomoz i¢in uglara bicim verirken, klemp uygulamak doku matrisine zarar verebileceginden, protezin klempli kismini
kesmek dnemlidir. Greftin malzemesinin biyosentetik olmasindan dolayi 6zel bir kesme teknigi uygulamaya gerek yoktur.

2. Tercih edilen siitiir maddesi monofilament polipropilendir. Siitiirleme sirasinda protezin kenarlarini ters cevirin ve her
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dikiste tim duvar kalinhiginin saglandigindan ve ag deliginin alindigindan emin olun. Sekil 5. Siitiir yapilirken kesici olmayan ignelerin
kullanilmasi dnerilir.
3. ikinci anastomoz tamamlanmadan énce, heparini tamamen gidermek icin protezi kan ile yikayin. %
4. islevi belgelemek icin islem sirasinda intraoperatif anjiyogram uygulanabilir. Enjeksiyon icin protez yerine arterin kullanildigindan emin olun.
islem bitiminde, protez ile birlikte verilen hasta kayit etiketleri hasta ve hastane kayitlarina yapistinimalidir.
Arteriyovenoz Erisim / /
1. Delme islemi baslamadan en az iki hafta dnce protezin iyilesmesine izin verilmesi tercih edilir.
2. Protezin duvarinda bozulma, hematoma olusumu veya psodoanevrizma olugsumuna sebep olabilecedi igin arteriydvendz erigimini ayni
bdlgeden devamli DELMEYIN. Protezin uzunlugu boyunca delme holgelerinin rotasyonu gereklidir.
3. Anastomotik bdlgelerin 3 cm yakinini DELMEYIN.
4. Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin aseptik teknige tam baglilik esastir. Sekil 4
5. Delinme bdlgesinin orta derecede sikistiriimasi hemostaz saglayacaktir.

Sekil 5

Vaskiiler Yama

Vaskiiler yama seklinde bicimlendirmek icin tiip seklindeki protezi boylamasina kesin. Kan akis yiizeyinin hasar gérmediginden emin olun. Yama yerine dikilirken, tiim duvar

kalinhgi 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 on tarafini doldurun ve hastaya verin.

AV Access hastalari icin:

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 yardimar olmak icin protez iizerindeki cildi temiz tutun.

Kan akisini kisitlayabileceginden, protez lizerinde dar kiyafetler giymeyin veya takilar takmayin veya air esyalar tasimayin.

Kan akisini tikayabilecegi icin protez olan kol iizerinde uyumayin.

Protez olan koldan kan basina testi, damardan serum kullanimi ve kan aldirma islemleri yaptirmayin.

8. Hastalar komplikasyonlarin riskini azaltmak iin diyaliz birimine derhal anormal belirtilerini bildirmelidir.

Hasta implant Kaynaklan . _

Omniflow Il Vaskiiler Protez bir Hasta Implant Karti (PIC) ile birlikte saglanir. Implantasyondan sonra hastaya doldurulmus PIC'yi (asagidaki talimatlar) temin edin:

1. Verilen PICnin 6n kismi ameliyati yapan cerrah/ekip tarafindan doldurulmalidr.

2. 3 bilgi satin doldurulacaktir. 1. satir hasta kimligidir (6r. hasta adi). 2. satir ameliyat tarihidir. 3. satir hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecegi saglk merkezi veya
doktorun adresidir.

3. PICnin arka kisminda iiriin ve Uretici bilgileri yer alir.

Doldurulduktan sonra, daha sonra bagvurmasl icin PIC'yi hastaya verin.

Depolama

Protez kullanimina kadar asil ambalajinda saklanmalidir. Oda sicakliginda tozsuz ve kuru bir ortamda tutulmasi gerekir.

Olay Raporlamasi

Kullanicilar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde hem LeMaitre Vasculari hem de bulunduklan tilkenin Yetkili Makamini

bilgilendirmelidir.

Giivenli Kullanim ve Atma )

Bu iiriin keskin ug ve kenarlar, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici ya da patojenik degildir. Inha edilmesi ile ilgili 6zel bir gereklilik yoktur. Diizgiin imha

edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere basvurun. Depolama ¢ozeltisini yerel ve federal diizenlemelere gdre imha edin. Cozelti pis su borulan kullanilarak imha

edilmemelidir. Imha etme kisitlamalan yoksa, ¢dzelti seyreltilip pis su borusundan atilabilir. Daha fazla bilgi icin su adrese bakin: https://www.osha.gov/Publications/glutaralde-

hyde.pdf

Eksplante Omniflow Ambalajlanmasi ve Nakliyesi:

Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 ¢cok Gnemli soruya baglidir:

1. Eksplant, eksplantasyon zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen 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 arastirma amaglari icin ireticiye 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

NownmkswN =
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GONDERILMEMELIDIR. Bu durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gére imha edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen asagidakini kullanin:

On eksplantasyon:

1. Olast ise, 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. Implant kullanimiyla sonulanan bzgiin tan.

b. Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil, hastanin implantla ilgili tibbi dykiisii.
¢. implant gkanimadan dnce hastanin implant deneyimi.

d. Eksplantasyonun yapildigi 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 aktariimalidr.

2. Eksplante edilmis protezin temizligi olabildigince az olmalidir. Proteolitik sindirim hicbir durumda kullanilmamalidir.

3. Omniflow eksplantlar hi¢ bir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin Giriinii otoklava KOYMAYIN veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme:

1. Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir paketleri tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukga minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve
paketlenmelidir. Miihiirlii kabi icteki paketten izole etmek icin emici ve destek saglayan malzemeler secilmelidir. Birincil ve ikincil paketleme daha sonra bir dig paket icinde
paketlenmelidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar IS0 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil pakete ve dig pakete de eklenmelidir. Dig paket
etiketinde Isim, Adres ve Gonderici 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, ABD

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti
edilemez. Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin 6liimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden
isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mrii yalnizca tek kullanima baglidir. Omniflow I'nin
kullaniimayan bdlimleri veya ayrilmis protezler biyolojik tehlike olarak goz oniinde bulundurulmalidir ve yerel yiiriirlikler veya hastane politikalarina gore atiimalidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti .
Omniflow Il Vaskiiler Protez Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti belgesini gériintilemek icin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edip “Omniflow Il Vaskiiler Protez”
baglantisini secerek Omniflow Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni inceleyin.

Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Simirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul seviyede dzen gosterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acikca belirtilen endikasyon(lar) icin uygun oldugunu
garanti eder. Burada agkga belirtilenler hari, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARIVE ILGILI
CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIKVEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK iCIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiCBIR GARANTI VERMEZ VE ISBU VESILE ILE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli
garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii bir tarafca kotii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek
¢0ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karar uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri
ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA
KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA I-
KARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL
AMACINA ULASMASA DAHI, BiN DOLARI (1.000 ABD DOLARI) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR, UCUNCU TARAFLARA AT TUM iDDIALAR/TAZMINAT TALEPLERI iCIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile tiriin kullanimi arasinda yirmi dort (24)
ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Cévni protéza Omniflow™ Il

(Cisla modeld 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,

751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Cesky — Névod k pouZiti

Sorthimor | STERILE A | @)

Popis

Cévni protéza Omniflow™ Il je zkonstruovana z polyesterové sitoviny vélenéné do ov¢i fibrokolagenni tkdové matrice. Protéza je sterilizovana pomoci aseptickych technik.

Protéza je rovnéz osetiena glutaraldehydem, ktery situje kolagenovd vidkna a minimalizuje antigenitu.

Protéza se dodava sterilni a nepyrogenni v 50% roztoku etanolu. Protéza zlistavd sterilni, dokud neni otevien nebo poskozen primarni obal.

Cévni protéza Omniflow Il je nasazena v plastové trubici na plastovém trnu. Konstrukce trnu zabranuje sklouznuti protézy z trnu pfi vyjimani z trubice. Primér a minimalni délka

protézy jsou specifikovany na Stitku na trubici. Plastovd trubice je uzavfena v nesterilnim vnéjsim plastovém sacku.

Poznamka: Odstupiiovani na trubici Omniflow je pouze informativni. Trubice se nesmi pouzivat jako méfici zafizeni.

(évni protéza Omniflow Il je povaZovana za bezpecnou v prostfedi MR.

Indikace pro pouziti

Cévni protéza Omniflow Il je indikovana k poufiti pfi 1é¢bé onemocnéni ledvin, které vyZaduje arteriovendzni pfistup k hemodialyze, je-li nutné rovné konfigurace. Tento

prostfedek je rovnéz indikovan pfi onemocnéni perifernich cév (okluze nebo aneuryzma) k zéplatovani a rekonstrukci cév.

Ucel poutziti

Cévni protéza Omniflow Il je uréena k pouZiti jako krevni kandl pfi ndhradé, rekonstrukci, pfeklenuti nebo zaplatovani poskozenych cév a jako $tép cévniho piistupu pfi hemodi-

alyze nebo AV pfistupu.

Urceny uzivatel

Cévni protéza Omniflow Il je chirurgicky ndstroj uréeny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy vyskolenymi v zékrocich, pro které je indikovan.

Soubor pacientii

Dospéli pacienti jakéhokoli pohlavi nebo etnika, ktefi vyZaduji ndhradu, rekonstrukci, pfeklenuti nebo zéplatu poskozenych cév.

Dotcena cast téla

Cévni protéza Omniflow Il pfichdzi do kontaktu s krevnimi cévami.

Klinicky stav

Poskozené cévy, aneuryzmatické onemocnéni

Klinické p|“'|'nosy

1. Zvy3end mira peZiti nebo nizsi mira Gmrtnosti

2. Zvy3eni miry zachrany koncetin nebo snizeni miry amputaci (pouze u indikace onemocnéni perifernich cév)

Zivotnost prostredku

Bylo prokézano, Ze prostfedek je bezpecny a Gcinny po dobu (v prliméru) az 6 let. Sprdvnd péce a pravidelné Iékafské kontroly mohou Zivotnost prostfedku prodlouZit.

Materialy prostiedku

Pacient miize byt vystaven piisobeni ndsledujicich materidlli a latek:
az 4 gramy polyesterem vyztuzené ov(i fibrokolagenni tkdné,
nizké urovné zbytkového etanolu do 0,2 gramu,
nizké Grovné zbytkového glutaraldehydu do 0,2 miligramu.
Cévni protéza Omniflow Il splfiuje pozadavky testli na biokompatibilitu.

Upozornéni

NESTERILIZUJTE protézu Omniflow Il opakované. PouZijte protézu ihned po otevieni obalu a nepouZité casti zlikvidujte.

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

NEPOUZIVEJTE protézu, neni-li GpIné prekryta skladovacim roztokem.

NEPOUZIVEJTE protézu, pokud je hladina roztoku ve svislé poloze pod vystupky na trubici zabrafiujici jejimu kutélent.

NESNAZTE SE zménit pozici protézy po vyjmuti tunelizatoru.

NEPOUZIVEJTE protézu k Gpravé smyekového arteriovenézniho pistupu, nebot by mohlo dojit k zaloment.

NETAHEJTE za kostru protézy, neroztahuijte ji, nekrutte, nemackejte ani nestlacujte.

$ protézou Omniflow Il NEPOUZIVEJTE ablacni metody jako napf. fezaci balonky, laser nebo radiofrekvenéni ablaci.

NEPOKOUSEJTE SE dilatovat protézu pomoci baldnkové angioplastiky nebo stentovanim.

10 Protézu Omniflow Il by smi implantovat pouze zkuSeni chirurgové.

11. Pouziti protézy Omniflow Il v korondrni tepné nebylo hodnoceno.

12. Etanol je vysoce hoflavd kapalina a pdra. Chraite ped teplem, jiskrami a otevienym ohném.

Technické informace / bezpecnostni opatieni

1. Pfed implantovdnim protézu proplachnéte, aby se odstranil skladovaci roztok. V opacném pfipadé miiZe dojit k okluzi. Béhem procedury udrZujte protézu vihkou sterilnim
fyziologickym roztokem.

2. Pouiiti dutého tunelizatoru je pro prlichod protézy nezbytné. V opacném piipadé miize dojit k naruseni biosyntetického materidlu a tim i k okluzi, dilataci nebo tvorba
aneuryzmat. Vnitfni primér tunelizatoru by mél byt alespori 0 3 mm vétsi nez uvedeny vnitini primér protézy.

3. Zajistéte, aby protéza pfi prlichodu tunelizatorem nezrotovala. V opacném pipadé hrozi riziko okluze.

4. Nepouzivejte kfizové svorkovani kovovymi ndstroji: mohlo by dojit k poskozeni protézy a okluzi, dilataci nebo tvorba aneuryzmat. Je-li svorkovéni nutné, pouZijte pouze
atraumatické svorky a neprovadéjte opakované nebo nadmérné svorkovani na stejném misté na protéze.

5. Protéza md minimdIni podélnou pruznost. Protézu upravte na pozadovanou délku. Je-Ii pfilis kratkd, mdZe dojit k profezani stehu a tim i k anastomotickému aneuryzmatu.
Je-li piili§ dlouhad, hrozi riziko zalomeni a tim i ndsledné okluze.

6. Odstiihnéte Casti protézy, které byly pfi proplachovani sevfeny. Pri provadéni anastomézy zajistéte, aby kazdy steh zabiral celou sténu protézy véetné ocka sitoviny. V
opacném pfipadé by mohlo dojit k profezani stehu a k tvorbé anastomotickych aneuryzmat.

7. Protézu Omniflow Il neimplantujte v misté s aktivni infekci, pokud chirurg neurdi, Ze pro prevenci amputace nebo smrti neexistuje vhodnéjsi alternativa.
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8. Jestlize se protéza pouZiva pro arteriovendzni pfistup, méize nékolik dni po implantaci dojit k zarudnuti a otoku
nad mistem implantace.

9. Pro vysloveni zavérd, tykajicich se poufiti cévni protézy Omniflow Il pro aortokoronarni bypassové operace,
neni k dispozici dostatek ddajd.

10. Neprovedeni heparinizace protézy (tj. u pacientd, ktefi netoleruji heparin) mdze mit za nésledek vy33i
pravdépodobnost trombdzy nebo okluze po implantaci, jejichZ rozsah nebyl stanoven.

11. Protéza Omniflow Il nezvétSuje sviij primér ani délku, a proto se nesmi implantovat kojenciim ani détem,
pokud nebyl stanoven plan pro jeji vyménu a pokud existuje jind vhodné varianta léchy.

Trombektomie

Bylo zjisténo, Ze véasny zdsah pfi vzniku okluze obnovi funkci protézy. Proto je nutné pacientovi doporucit, aby

ndvrat symptom( hldsil Iékafi. K provadéni trombektomie zvolte embolektomicky katétr vhodné velikosti a postu-

pujte podle ndvodu k pouZiti dodaného vyrobcem katétru.

Aby nedoslo k poskozeni stény a vnitfniho povrchu protézy:

1. NEVYVIJEJTE nadmérny tlak pfi pinéni balénku.

2. NEVYVIJEJTE nadmérmou silu pfi vytahovan katétru z protézy.

Kontraindikace

Protéza nesmi byt pouZita u pacientd, u kterych je znama precitlivélost na ov¢i materiél nebo na glutaraldehyd.

Mozné komplikace pii pouZiti cévnich protéz

Pfi pouzivani nebo ve spojeni s jakoukoli cévni protézou se mohou vyskytnout komplikace, které mimo jiné

zahmuiji:

Potencialni komplikace souvisejici s prostredkem:

« infekce,

- trombdza/okluze,

- dilatace,

+  Uniky,

- profezani stehu,

« soudrZnost stén protézy miiZe byt nepfiznivé ovlivnéna mikroorganismy, které vytvareji enzymy rozkladajici
kolagen

Mozné sekundarni komplikace a komplikace souvisejici s postupem:

«  tvorba aneuryzmat,

«  tvorba pseudoaneuryzmat,

« nezadouci reakce tkani,

«pozdni tvorha aneuryzmat (vice nez 4 roky po implantaci),

« doporucuje se priibézné monitorovani pacienta

Priprava pied implantaci

Pripravte sterilni misku s dostatecnym mnoZstvim sterilniho fyziologického roztoku tak, aby do néj bylo mozné protézu zcela ponofit. Déle sterilni stfikacku 20 ml a sterilni

heparin 5000 MJ/ml.

Vyjmuti protézy z obalu

1. Vyjméte sacek a ucpavku z trubice. Vnéjsi 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 sprévné hydratace protézy, hladina roztoku musi byt nad hornim okrajem 3tépu a nad
spodni ¢asti vystupki zabranujicich kutdleni trubice.

3. Odstrarite 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 vzné3et 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 zabréni sklouznuti $tépu z trnu.

5. Uchopte trn za hacek, otocte jej 0 180° a nechte protézu sklouznout do misky se sterilnim fyziologickym roztokem. Pokud protéza nesklouzne z trnu samovolné, jemné ji
stlacte doldi. Za protézu NETAHEJTE. Zlikvidujte trn a trubici. Skladovaci roztok etanolu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Proplachnuti protézy

1. Pomodi sterilni stiikacky proplachnéte lumen protézy 20 ml sterilniho fyziologického roztoku. Obr. 3. Opakujte alespori dvakrat.

2. Svorkou seviete jeden konec protézy. Vstfiknéte sterilni heparin v koncentraci 5 000 MJ/ml do lumina protézy, aby byl cely
vnitfni povrch $tépu pokryt roztokem (pro libovolnou délku protézy postacuje 50 000 MJ v 10 ml).

3. Svorkou sevrete 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 odstrarite svorky z protézy a nechte vytéct heparin a fyziologicky roztok.

Implantace

BéZnym zplsobem pfipravte fezy.

Pomoci kovového nebo plastového dutého tunelizatoru vytvoite pro protézu tunel a protdhnéte protézu nastrojem. Obr. 4.

Jakmile je $tép spravné umistén, opatrné vyjméte tunelizator.

Anastomozy

1. Pfitipravé koncli pro anastomdzu odstfihnéte casti protézy, které byly sevieny svorkami, nebot zasvorkovani mize
poskodit tkdfiovou matrici. Vzhledem k biosyntetickému materidlu $tépu neni nutné speciélni technika stfihani.

2. Preferovanym Sicim materidlem je monofilni polypropylenové vidkno. Pri nasivani obratte okraje protézy tak, aby kazdy
steh zabiral celou sténu protézy véetné ocka. Obr. 5. PFi Siti se doporucuje pouZivat pouze jiné neZ fezaci jehly.

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

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

Pfi dokonceni procedury piipojte k nemocni¢nim zaznamlim o pacientovi vyplnéné stitky dodané s protézou.
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Arteriovenozni spojka
1. Pfed prvnim propichnutim se doporucuje ponechat alespon dva tydny na vhojeni protézy.
2. NEPROPICHUJTE arteriovendzni spojku opakované ve stejném misté: mohlo by dojit k narueni stény protézy, tvorbé hematomu nebo pseu- %
doaneuryzmatu. Stfidejte mista vpichli po délce protézy.
3. Pi vpichu UDRZUJTE od anastomdz ODSTUP alespofi 3 cm.
4. Dodrzujte pfisnou sterilitu. SniZite tim vyrazné riziko infekce. ) /
5. Mirnym stlacenim mista vpichu zastavite krvaceni.
Cévni zaplata
Rozfiznéte podéIné protézu a vytvarujte cévni zaplatu. Ujistéte se, Ze nedolo k poSkozeni vnitini stény protézy. Pi piisivani zaplaty na misto
zajistéte, aby v kazdém stehu byla celd sténa protézy véetné ocka sitoviny.
Obr.4

Obr. 5
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 pacientd s bypassem se vyhnéte jakékoli kompresi protézy pfilis tésnym obvazem nebo odévem, pfipadné jinymi vrstvami na protéze.
Aby se sniZilo riziko komplikaci, pacienti by méli okamZité oznémit jakékoli abnormalni pfiznaky o3etfujicimu chirurgovi.
Ke kazdé protéze je k dispozici karta s informacemi o implantétu Omniflow pro pacienta. Vypliite prosim predni stranu karty a predejte ji pacientovi.
V pfipadé pacientd s AV spojkou:
1. Kontrolujte protézu kazdy den. Hmatem ovéfte puls (napéti) v protéze.
Denné kontrolujte zndmky infekce, napf. otok, zarudnuti a hnis.
Denné kontrolujte, zda nevznikaji podlitiny nebo pseudoaneuryzma.
Aby se predeslo infekdi, udrzujte pokozku nad protézou v Cistoté.
Na protéze nenoste tésny odév a $perky, nezakryvejte ji rouskou a nenoste tézké predméty, protoze by mohlo dojit k omezeni priitoku krve.
Nespéte na pazi s protézou, protoze by mohlo dojit k uzavieni pritoku krve.
NeumoZnéte méfeni tlaku krve, provadéni nitroZilni infuze ani odbér krve z paze s protézou.
8. Aby se sniZilo riziko komplikaci, pacienti by méli okam?Zité ozndmit jakékoli abnormalni piiiznaky pracovnikiim dialyzacni jednotky.
Informacni zdroje o implantatu pro pacienta
Cévni protéza Omniflow Il je doddvana s kartou implantétu pro pacienta (PIC). Po implantaci pacientovi predejte a vypInénou kartu implantétu pro pacienta (pokyny viz
nize):
1. Pfedni stranu dodané karty implantatu pro pacienta vyplIni operatér / zdravotnicky tym.
2. Jetieba vyplnit 3 fadky. Radek ¢. 1 slouzi k identifikaci pacienta (napf. jméno pacienta). Radek ¢. 2 obsahuje datum operace. Radek ¢. 3 je urcen pro adresu
zdravotnického zafizeni nebo Iékafe, kde si Ize vyZadat informace o zdravotnim stavu pacienta.
3. Zadni strana PIC obsahuje informace o produktu a vyrobi.
Po dokonceni pfedejte kartu implantétu pro pacienta pacientovi pro pfipad potfeby v budoucnu.
Skladovani
Protézu je nutno az do jejiho pouZiti uchovévat v pdvodnim obalu. Je nutno ji uchovdvat v bezpra$ném a suchém prostied pfi pokojové teploté.
Hlaseni incidentii
Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni pfihody, musi uzivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislusny orgén zemé,
ve které se uZivatel nachdzi.
Bezpecna manipulace a likvidace
Tento vyrobek neobsahuje Zadné ostré soucdsti, téZké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte
mistni predpisy pro spravnou likvidaci. Skladovaci roztok likvidujte dle mistnich a statnich predpisd. Roztok nelikvidujte pomoci septickych systémii. Pokud neexistuji zddnd
omezeni stran likvidace, miiZe byt roztok nafedén a zlikvidovan s vyuZitim sanitérni kanalizace. Dal3i informace jsou uvedeny na webové strance: https://www.osha.gov/Publica-
tions/glutaraldehyde.pdf
Baleni a pfeprava explantované protézy Omniflow:
Vréceni zasilky spolecnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 rozhodujicich otézkéach:
1. Je explantdt ziskan od pacienta, u kterého je znam nebo se predpokldda patogenni stav v dobé explantace?
2. Jeexplantét ziskdn od pacienta, u kterého je zndmo, Ze za poslednich 6 mésicti podstoupil lé¢bu zahmujici terapeutické radionuklidy?
3. Ziskal Iékar od pacienta souhlas s vracenim vzorku vyrobci pro vyzkumné dcely?
V pfipadé, Ze je odpovéd'na otazku 1 nebo 2 kladné, spolecnost LeMaitre Vascular neposkytuje potebné pokyny k prepravé. TYTO EXPLANTATY NESMI BYT ZA ZADNYCH OKOL-
NOSTI SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR VRACENY. V téchto piipadech by mél byt explantét zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
Pro explantdty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nésledujicimi pokyny:
Preexplantace:
1. Pokud je to moZné, zdokumentuijte prichodnost prostfedku pomoci CT nebo ultrazvuku.
2. Spolecnost LeMaitre Vascular miiZe piijimat anonymizované klinické informace. Spolecnost LeMaitre Vascular poZaduje informace zahrnujici:
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a. plivodni diagnézu, kteréd vedla k pouZiti implantatu;

b. zdravotni anamnézu pacienta, kterd je pro implantat relevantni, véetné nemocnice nebo kliniky, ve které byl prostfedek implantovan;
¢. zkuSenosti pacienta s implantatem pred jeho odstranénim;

d. nemocnici nebo kliniku, na které byla provedena explantace, a datum vrdceni.

Explantace:

1. Explantované protézy Omniflow je tfeba pred odesldnim vloZit pfimo do uzaviratelného obalu naplnéného roztokem alkalického pufrovaného 2% glutaraldehydu nebo 4%
formaldehydu.

2. Cidténi explantovanyich protéz je tfeba omezit na minimum, pokud je nutné. Za zadnych okolnosti nepouZivejte proteolytické Stépeni.

3. Zazadnych okolnosti neprovadéjte dekontaminaci explantéti Omniflow. NEAUTOKLAVUJTE vzorek ani nepouZivejte etylenoxidovy plyn k jeho dekontaminaci.

Baleni:

1. Explantéty je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplsobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostiedi nebo expozici osob, které s takovymi
obaly manipuluji béhem pirepravy. K zajisténi dobré izolace uzaviratelného obalu uvnitf sekunddrniho obalu je tfeba vybrat materidl, ktery je savy a tlumi nérazy. Primarni a
sekundarni obal musi byt poté zabalen do vnéjsiho obalu.

2. Explantaty v uzavienych primérnich nddobdch musi byt oznaceny symbolem pro biologické nebezpeci dle 150 7000-0659. Stejny symbol by mél byt pipojen k sekunddrmimu
a k vnéjsimu obalu. Vnéjsi obal by mél byt rovnéZ oznacen nézvem, adresou a telefonnim cislem odesilatele a prohla3enim.,Pfi zjiSténi poSkozeni nebo dniku je tfeba balik
izolovat a informovat odesilatele”.

3. Baliky pfipravené vy3e uvedenym zpiisobem odeslete na adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Opakovana sterilizace / opakované pouziti i

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni uréen k opakovanému pouZiti, prepracovani ani sterilizaci. Cistotu a sterilitu prepracovaného prostfedku nelze
zarucit. Opakované pouziti prostredku mize vést ke kizové kontaminaci, infekci nebo Gimrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostedek byl navrzen a testovan pouze pro
jednorazové pouziti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v diisledku prepracovéni nebo opakované sterilizace ohroZeny. Doba pouZitelnosti prostiedku vychazi pouze z
jednorazového pouZiti. NepouZitou ¢ast protézy Omniflow Il a explantovanou protézu je nutné povazovat za biologicky nebezpecny materidl a zlikvidovat ji podle predpisi
nemocnice nebo mistnich nafizeni.

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
Chcete-li si prohlédnout Souhrn (idajli o bezpecnosti a klinické funkci cévni protézy Omniflow 11, navstivte stranku www.lemaitre.com/sscp a poté zvolte odkaz, Omniflow Il
Vascular Prosthesis” (Cévni protéza Omniflow II).

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostiedkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrob€ tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouziti. Neni li zde vyslovne uvedeno jinak, 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 NEPOSKYTUJE ZADNEVYSLOVNE
NEBO ODVOZENE ZAVRIUKY AT JIZVYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného pouZiti ¢&i nedodrZeni spravného uchovavani tohoto prostredku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé poruseni této omezené zdruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvézeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.
SPOLECNOST LEMAITREVASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOST NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVL[\STNI’, TRES]Ni d EXEMPL[\RNI' SKODY.,
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK 7 JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT JIZ SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU OQPOVEDNOS] NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI
SETYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouziti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3f informace o vyrobku.
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Cievna protéza Omniflow™ Il

(Cisla modelov 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,

751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

slovencina — Névod na pouZitie

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Opis

Cievna protéza Omniflow™ Il je zhotovend z polyesterového pletiva zabudovaného v matrici z ovcieho fibrokolagénového tkaniva. Protéza je sterilizovand pouZitim technik

aseptického spracovania. Protéza je tiez oetrend glutaraldehydovym postupom, ktory prepdja kolagénové vldkna a minimalizuje antigenicitu.

Protéza sa dodéva sterilnd a nepyrogénna v roztoku 50 % etanolu. Protéza zostéva sterilnd az do otvorenia alebo poskodenia vnitorného obalu.

Cievna protéza Omniflow Il je namontovand na plastovom jadre obsiahnutom v plastovej trubici. Kon3trukcia jadra brani zoSmyknutiu protézy z jadra pri jej vyberani z trubice.

Priemer a minimadlna dlzka protézy st uvedené na Stitku pripevnenom na trubici. Plastova trubica je uzavretd v nesterilnom vonkajsom plastovom vaku.

Pozndmka: Stupriovanie na trubici Omniflow je urcené len na referen¢né tcely. Trubica sa nemd pouzivat ako meracia pomdcka.

Cievna protéza Omniflow Il sa povaZuje za bezpecni v prostredi MR.

Indikacie na pouzitie

Cievna protéza Omniflow Il je ur¢end na ulahcenie liecby ochorenia obliciek, ktoré vyzaduje arteriovendzny pristup na hemodialyzu, ked'sa vyzaduje priama konfigurécia.

Pomadcka je tieZ indikovana na ochorenie periférnych ciev (okltziu alebo aneuryzmu) pri zéplatéch a opravéch ciev.

Urcené poutzitie

Cievna protéza Omniflow Il je urcend na pouZitie ako krvny kandl pri vymene, rekonstrukcii, premosteni alebo zdplatdch patologickych ciev a ako $tep cievneho pristupu pri

hemodialyze alebo AV pristupe.

Urceny pouZivatel

Cievna protéza Omniflow Il je chirurgicky ndstroj uréeny na pouZitie skisenymi cievnymi chirurgmi vyskolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

Populacia pacientov

Dospeli pacienti akéhokolvek pohlavia alebo etnickej prislusnosti, ktori potrebujt vymenu, rekonstrukciu, premostenie alebo zaplatu patologickych ciev.

Cast'tela v kontakte

Cievna protéza Omniflow Il bude v kontakte s cievami.

Klinicky stav

Patologické cievy, aneuryzmy

Klinické prinosy

1. ZvySend miera preitia alebo niZsia imrtnost

2. Zlep3enie miery zachrany koncatiny alebo znizenie miery amputdcii (len pri ochoreni periférnych ciev)

Zivotnost pomocky

Preukdzalo sa, 7e Zivotnost pomécky je bezpe¢nd a Gcinnd v priemere az do 6 rokov. Spravna starostlivost a pravidelné lekarske kontroly méZu prediZit zivotnost pomacky.

Materialy pomadcky

Pacient moze byt vystaveny nasledujlicim materidlom a latkam:
az do 4 gramov polyesteru vystuZené ov¢im fibrokolagénovym tkanivom,
nizke hladiny zvySkového etanolu az do 0,2 gramu,
nizke hladiny zvySkového glutaraldehydu az do 0,2 miligramu.

Cievna protéza Omniflow Il Gispesne absolvovala testovanie na zaistenie jej biokompatibility.

Varovania

Protézu Omniflow Il opatovne nesterilizujte. Protézu pouZite okamZite po otvoreni obalu a vietky nepoufité casti zlikviduijte.

Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je vnitorny obal poskodeny, moze byt narusend jej sterilita.

Protézu NEPOUZIVAJTE, ak nie je tiplne ponorena v uchovavacom roztoku.

Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je hladina roztoku vo vertikélnej polohe pod vybezkami stabilizétora na trubici.

Protézu sa NEPOKUSAJTE premiestnit po odstraneni tunelovacieho néstroja.

Protézu NEPOUZIVAJTE na vytvorenie artériovendzneho pristupu v tvare slucky, méze to sposobit jej skritenie.

NENATAHUJTE, NENAPINAJTE, NEOTACAJTE, NESTLACAJTE ANI NEPRISKRCUJTE telo protézy.

S cievnou protézou Omniflow Il NEPOUZIVAJTE ablacné techniky ako s rezacie baldniky, laser alebo radiofrekvencnd ablacia.

9. NEPOKUSAJTE sa o dilatéciu protézy pomocou haldnikovej angioplastiky alebo stentu.

10. Protézu Omniflow Il smd implantovat len vyskoleni chirurgovia.

11. PouZitie protézy Omniflow Il v korondrnej artérii nebolo hodnotené.

12. Etanol je vysoko horlavé kvapalina a para. Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier a otvoreného ohfia.

Technické informacie/preventivne opatrenia

1. Zaistite, aby sa pred implantdciou protézy vykonalo oplachovanie kvéli odstraneniu uchovavacieho roztoku. Zanedbanie tejto povinnosti moze spdsobit okltziu. Pocas
zdkroku udrZiavajte protézu vihkd pomocou sterilného fyziologického roztoku.

2. Naprechod protézy je obzvlast dolezité pouzit duty tunelovaci ndstroj. Zanedbanie tejto povinnosti moze sposobit prasknutie biosyntetického materidlu a viest k okluzii,
dilatacii alebo vzniku aneuryzmy. Vndtorny priemer tunelovacieho ndstroja musi byt aspoii 0 3 mm vacsi ako indikovany vnitorny priemer protézy.

3. Uistite sa, Ze sa protéza pri prechode cez tunelovaci néstroj neotdca, méze to viest k okldzii.

4. Vyhnite sa pouZitiu svoriek nakriz s kovovymi ndstrojmi, méZe to poskodit protézu a spdsobit okliziu, dilatéciu alebo vznik aneuryzmy. Ak je pouZitie svoriek nevyhnutné,
pouZite len atraumatickeé svorky a vyhnite sa opakovanému alebo nadmernému pouZitiu svoriek na tom istom mieste na protéze.

5. Protéza mé minimalnu pozdiZnu elasticitu. Zaistite, aby bola protéza odrezana na spravnu dizku. Ak je prili% kratka, méze sposobit vytiahnutie stehu s rizikom anastomoticke]
aneuryzmy. Ak je prilis dlhd, moZe sa skritit' a spdsobit okluziu.

6. Vyrezte tie casti protézy, ktoré boli pocas oplachovania zasvorkované. Zaistite, aby bola pri vytvdrani anastomézy v kazdom stehu zahrnuté celd hrdbka steny a ocko pletiva. V
opacnom pripade moZze dojst k vytiahnutiu stehu a vzniku anastomotickej aneuryzmy.
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7.
8.
9.
10. Zlyhanie v heparinizacii protézy (t. j. v pripade pacientov, ktori nedokdzu znasat heparin) moze viest k vyssej

11. Protéza Omniflow Il nedokaze narastat v priemere ani dizke, a preto sa nesmie implantovat do dojciat aleho deti

Trombektomia

Zistilo sa, ze okamzity zakrok pri okluzii obnovuje funkciu protézy. Preto treba pacienta poucit, aby sa v pripade
ndvratu symptémov obratil na lekdra. Pri vykondvani trombektdmie si vyberte embolektomicky katéter prislusnej
velkosti a postupuijte podla pokynov na pouZivanie od jeho vyrobcu.

Aby ste neposkodili steny a prietokovy povrch protézy:

1. NEVYVIJAJTE pri nafukovani baldnika nadmerny tlak.

2. NEVYTAHUJTE katéter z protézy prilis velkou silou.

Kontraindikacie

Protéza sa nesmie pouZivat u pacientov so zndmou precitlivenostou na ov¢i material alebo glutaraldehyd.
Potencialne komplikacie pri pouziti cievnych protéz

Komplikdcie sa mdzu vyskytnit pri pouZiti alebo v spojeni s akoukolvek cievnou protézou a mozu medzi nich
okrem iného patrit:

Mozné komplikacie spojené s pomockou:

Mozné sekundarne komplikacie a komplikacie tykajuce sa postupu:

Implantdt Omniflow Il nepouZivajte do miesta s aktivnou infekciou, pokial chirurg neurdi, Ze neexistuje
vhodnejSia alternativa na zabranenie amputdcie alebo smrti.

Ak sa protéza pouZziva na arteriovendzny pristup, po implantdcii mdze byt v oblasti implantatu niekolko dni
pritomné zacervenanie a opuch.

Nie je dostupné dostatocné mnoZstvo idajov, na zdklade ktorych by bolo mozné vytvorit zdvery ohladom
pouZitia cievnej protézy Omniflow Il pri aortokorondrnom premosteni.

pravdepodobnosti trombdzy alebo poimplantacnej okldzii, ktorej rozsah nebol stanoveny.

s vynimkou pripadov, ked je stanoveny plan jej vymeny a ak neexistuje Ziadna ind vhodna alternativna liecba.

infekcia,

tromboéza/oklizia,

dilatacia,

linik,

vytiahnutie stehu,

integritu stien protézy mdzu nepriaznivo ovplyvnit mikroorganizmy produkujice kolagenédzu

vznik aneuryzmy,

vznik pseudoaneuryzmy,

neziaduce reakcie tkaniva,

neskory vznik aneuryzmy (viac ako 4 roky po implantdcii),
odportica sa priebezné monitorovanie pacienta

Priprava pred implantaciou
Pripravte si sterilnd vanicku s takym mnozstvom sterilného fyziologického roztoku, aby protézu zakryl, sterilnd 20 ml injekénd striekacku a sterilny heparin 5 000 IU na ml.

Odstranenie protézy z nadoby

1.
2.

3.
4.

5.

Z trubice odstrérite vak a pecatnd nalepku. Vonkajsi vak nie je sterilnou bariérou a preto vonkajsia Cast trubice, uzéver a zétka nie st sterilné.

Skontrolujte hladinu uchovdvacieho roztoku trubice vo vertikélnej polohe. Aby sa zabezpecila spravna hydratdcia protézy, hladina roztoku musi byt nad vrchnou ¢astou Stepu
a nad spodnou castou vybezkov stabilizatora.

Odstrarite uzaver a zlikvidujte ho. Kliestami odstrarite zatku a zlikvidujte ju. Klieste sa tiez musia zlikvidovat, pretoZe sa teraz povazuju za nesterilné. Obr. 1.

Jadro sa bude vzndsat nad otvorom trubice. Asepticky odstrarite protézu z trubice uchopenim konca jadra a jeho jemnym vytiahnutim z trubice. Obr. 2. Nedovolte, aby sa
protéza dotkla vonkajsieho horného okraja trubice. Hak v tvare,,T* na spodnej strane jadra zabrani, aby sa $tep zoSmykol z jadra.

Uchopte jadro pomocou héku v tvare, T, otocte ho hore dnom a nechajte, aby sa protéza vySmykla do vanicky so sterilnym fyziologickym roztokom. Ak sa protéza fahko
nevySmykne, jemne ju zatlacte dolu jadrom. NETAHAJTE za protézu. Jadro a trubicu zlikvidujte. Etanolovy uchovavaci roztok zlikvidujte podfa miestnych pokynov.

Oplachovanie protézy

1.
2.

3.
4,

Ked'nastane ¢as na implantdciu protézy, odstrarite z protézy svorky a nechajte vytiect heparin a fyziologicky roztok.

Implantacia
Pripravte rezy beznym sposobom.

Pomocou kovového alebo plastového dutého tunelovacieho ndstroja vytvorte tunel pre protézu a prevlecte ju cez tento
nastroj. Obr. 4.

Ked'bol $tep umiestneny spravne, opatrne odstrarite tunelovaci nastroj.

Anastomodzy
1.

2.

Na preplachnutie dutiny protézy pouZite sterilnt injekénd striekacku s 20 ml sterilného fyziologického roztoku. Obr. 3. Postup zopakujte aspon dvakrdt.
Jeden koniec protézy zasvorkuijte. Zavedte sterilny heparin v koncentracii 5 000 IU na ml do dutiny protézy tak, aby bol cely
vnutorny povrch Stepu potiahnuty roztokom (50 000 IU v 10 ml staci na protézu s akoukolvek dlzkou).

Na druhy koniec protézy naneste svorku.

Vlozte protézu naspét do vanicky tak, aby bola Gplne pokrytd sterilnym fyziologickym roztokom, a ponechajte ju tu az do
implantdcie. Toto by malo trvat minimalne 10 mindt.

Pri vytvdrani koncov anastomoz je najdoleZitejsie odrezat tie casti protézy, ktoré boli pocas pripravy zasvorkované, pretoze
svorkovanie moZe poskodit tkanivovd matricu. Pri biosyntetickom materidli Stepu nie je potrebnd Ziadna Specidlna rezacia
technika.

Jednovléknovy polypropylén je uprednostiiovany materil na Sitie. Pocas Sitia obrétte rohy protézy a zaistite, aby pri
kazdom stehu bola zachytend cel hribka steny a ocko pletiva. Obr. 5. Pri Siti sa odportica pouzivat len nerezice ihly.

52



3. Pred ukoncenim druhej anastomézy protézu prepldchnite krvou, aby sa zaistilo GpIné odstrénenie heparinu.
4. Pocas zkroku moZete vykonat intraoperativny angiogram na zdokumentovanie funkcie. Zaistite, aby bola na vpichovanie pouzitd rad3ej

tepna ako protéza. %

Po ukonceni tohto zakroku sa musia Stitky urcené pre zaznamy pacienta, ktoré sa doddvaju s protézou, prilepit do zaznamov pacienta a nemoc-

nice.
Arteriovendzny pristup / /

1. Pred prepichnutim sa odportica nechat protézu hojit sa po dobu minimalne dvoch tyzdov.

2. Artériovendzny pristup opakovane NEVPICHUJTE na to isté miesto, pretoze to mdZe viest k prasknutiu steny protézy, vzniku hematémov
alebo vzniku pseudoaneuryzmy. Je potrebné striedat miesta vpichu po celej dizke protézy.

3. NEROBTE VPICHY vo vzdialenosti do 3 cm od miest anastomdzy.

4. Prisne dodrZiavanie aseptickej techniky je nevyhnutné na minimalizdciu rizika infekcie.

Obr. 4
5. Miernym stlacenim miesta vpichu ddjde k vzniku hemostdzy. :

Obr.5

Cievna zaplata

Tubuldrnu I[:rotézu narezte pozdizne, aby ste ju vytvarovali na cievnu zaplatu. Zaistite, aby nebol poskodeny povrch prietoku krvi. Pri prigivani zaplaty na miesto zaistite, aby bola

v kazdom stehu zahrnuté celd hribka steny a pletivo.

Informécie o pacientovi

Biosyntetickd povaha protézy Omniflow Il nemeni rady pre pacientov ohladom pooperacnej starostlivosti o protézu v porovnani s inymi typickymi cievnymi protézami. Osvedcené

postupy by mali zahfiat nasledujuce:

U pacientov s premostenim sa vyhybajte akejkolvek kompresii protézy spdsobenym bud prilis tesnym zabalenim, oble¢enim alebo lezanim na protéze.

Pacienti musia akékolvek abnormalne zndmky okamZite nahldsit oetrujiicemu chirurgovi, aby sa zniZilo riziko komplikdcii.

S kazdou protézou sa dodava karta Omniflow o implantate pacienta. Vypliite predn stranu karty a dajte ju pacientovi.

Pre pacientov s AV pristupom:

1. 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 istd, 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 vnitroZilovej kvapkacej infdzie ani odber krvi.

8. Pacienti musia okam?ite nahldsit akékolvek abnormdlne znamky dialyzacnej jednotke, aby sa zniZilo riziko komplikdcif.

Zdroje informacii o implantate pre pacienta

Cievna protéza Omniflow Il sa doddva s kartou implantétu pacienta (PIC). Po implantdcii poskytnite pacientovi vypInent PIC (pokyny niZsie):

1. Prednu ¢ast doddvanej PIC md vyplnit operujuci chirurg/tim.

2. Vyplnit sa maju 3 riadky informdcif. Riadok €. 1 sluZi na identifikdciu pacienta (napr. meno pacienta). Riadok ¢. 2 je urceny pre ddtum operdcie. Riadok ¢. 3 je urceny pre
adresu zdravotnickeho zariadenia alebo lekdra, kde mozno najst zdravotné informdcie o pacientovi.

3. Zadné Cast PIC obsahuje informdcie o vyrobku a vyrobcovi.

Po dokonceni poskytnite PIC pacientovi na neskor3ie pouZitie.

Skladovanie

Protéza sa musi az do pouZitia uchovévat v pdvodnom obale. Musi sa uchovévat pri izbovej teplote v bezprasnom a suchom prostredi.

Hlasenie incidentov

V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouZivatelia upozornit spolocnost LeMaitre Vascular a kompetentny trad v

krajine, kde sa pouZivatel nachddza.

Bezpecna manipulacia a likvidacia

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré Casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie si zrejmé Ziadne Speciélne poZiadavky na likvidaciu. Pozrite si mi-

estne predpisy, aby ste si overili spravnu likvidaciu. Uchovavaci roztok zlikvidujte podla miestnych a federdlnych predpisov. Roztok sa nemé likvidovat prostrednictvom septikov.

Ak nie st Ziadne obmedzenia tykajtice sa likviddcie, roztok mozno zriedit a zlikvidovat prostrednictvom sanitdrneho kanaliza¢ného systému. Viac informdcii ndjdete na stréanke:

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

Balenie a preprava explantovanej protézy Omniflow:

Vrdtenie zasielky do spolocnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 klicovych otdzkach:

1. Je explantovand pomdcka od pacienta so zndmym alebo predpokladanym patologickym stavom v case explantacie?

2. Jeexplantovand pomdcka od pacienta, ktory md zndmu anamnézu liecby zahffiajticu terapeutické radionuklidy za poslednych 6 mesiacov?

3. Ziskal lekdr od pacienta sthlas na névrat vzorky vyrobcovi na vyskumné dcely?

V pripade pozitivnej odpovede na otazku 1 alebo 2, spolocnost LeMaitre Vascular neposkytuje adekvétne usmernenie ohfadom prepravy. TIETO EXPLANTOVANE POMOCKY SA

NSk
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SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR NEMAJU V ZIADNOM PRIPADE VRACAT. V takychto pripadoch sa ma explantovana pomdcka zlikvidovat podla miestnych predpisov.

V pripade explantovanych pomdcok, ktoré nepredstavuju patogénne ani radiologické riziko, pouZite nasledujuci postup:

Pred explantaciou:

1. Ak je to moZné, vykonajte CT alebo ultrazvukovy sken pomdcky, aby ste zdokumentovali jej viditelnost.

2. Spolocnost LeMaitre Vascular moze prijimat klinické informacie, v ktorych je pacient anonymizovany. Spolocnost LeMaitre Vascular vyzaduje informécie vratane:

a. origindlnej diagndzy, ktord viedla k pouZitiu implantdtu,

h. anamnézy pacienta vztahujlicej sa k implantatu vratane nemocnice alebo kliniky, kde bola pomdcka implantovana,
¢. skusenosti pacienta s implantdtom z obdobia pred jeho odstrénenim,

d. nemocnice alebo Kliniky, kde bola explantdcia vykonand, a détumu explantdcie.

Explantacia:

1. Explantované protézy Omniflow sa maji okamZite premiestnit do uzatvdratelnej nddoby naplnenej roztokom alkalického pufrovaného 2 % roztoku glutaraldehydu alebo 4 %
formaldehydu pred tym, ako budu prepravované.

2. Ak je potrebné, cistenie explantovanych protéz md byt minimalne. Za Ziadnych okolnosti sa nesmie pouzit proteolytické Stiepenie.

3. Explantované pomdcky Omniflow nesmd byt za Ziadnych okolnosti dekontaminované. Vzorku NEAUTOKLAVUJTE ani nepouzivajte plynny etylénoxid na dekontaminaciu.

Balenie:

1. Explantované pomdcky maj byt zapecatené a zabalené sposobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie 0sdb, ktoré s takymito
balikmi manipulujd pocas prepravy. Na izoldciu uzatvératelnej nddoby vnditri sekundarneho balenia sa md pouZit absorpcny a vystielajici material. Primarne aj sekundérne
balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu.

2. Explantované pomdcky v zapecatenych primarnych nadobach maj byt oznacené symbolom biologického nebezpecenstva podla normy 150 7000-0659. Rovnaky symbol ma
byt pripevneny na sekundérnom baleni a vonkajsom obale. Vonkajsi obal ma byt taktieZ oznaceny menom, adresou a telefénnym cislom odosielatela a vyhlasenim Ak zistite
poskodenie alebo pretekanie, je potrebné izolovat balicek a upozornit odosielatela”.

3. Balicky pripravené vyssie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Resterilizacia/opdtovné pouzitie )

Tdto pomadcka je urend len na jedno pouZitie. Opétovne nepouzivajte, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Cistota a sterilita regenerovanej pomacky neméze byt zarucend.
Opatovné pouZitie pomdcky mdZe viest ku kriZzovej kontamindcii, infekcii alebo imrtiu pacienta. KedZe pomdcka bola urcend a testovand len na jedno pouZitie, funkéné chara-
kteristiky pomdcky moZu byt narudené z dovodu regenerdcie alebo opatovnej sterilizécie. Zivotnost pomacky je zaloZend len na jednorazovom poufZiti. NepouZita cast protézy
Omniflow Il alebo explantovand protéza sa musia povazovat za biologicky nebezpecny odpad a musia sa zlikvidovat podla nemocnicnych alebo miestnych predpisov.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu
Ak si cheete prezriet stihrn bezpecnosti a klinického vykonu cievnej protézy Omniflow I, navstivte stranku www.lemaitre.com/sscp a nasledne zvolte odkaz,Cievna protéza
Omniflow II” a prezrite si dokument SSCP Omniflow.

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze tato pomdcka je vhodnd pre indikécie, ktoré sii vyslovne uvedené
v tomto ndvode na pouZitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIAV TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE
VASCULAR, INC., JE) DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI
IMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTI S TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODLA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL) ATYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Tato obmedzena zaruka sa nevztahuje na rozsah zneuzitia, nevhodného
pouZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomdcky kupujticim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie
kipnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvazenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vrdteni pomacky kupujicim spolocnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanikd diiom
skoncenia platnosti tejto pomdcky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIEJEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADANE PRIAME, NEPRIAME, N[\SLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE §KODY. CEL-
KOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NATUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE)
BUD Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI, ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1 000 USD), BEZ OHCADU
NATO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTIVZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK
NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SATYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Ddtum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto navodu na poufZitie pre informécie pouZivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov
medzi tymto ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolo¢nost LeMaitre Vascular a zistit, ¢i st k dispozicii dalSie informécie o vyrobku.
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Vaskulaarinen Omniflow™ Il -proteesi

(Mallinumerot 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,

751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

suomi — Kayttoohjeet

SorthimoL | [STERILE] A | @)

Kuvaus

Vaskulaarinen Omniflow™ Il -proteesi koostuu lampaan fibrokollageenisen kudosmatriisin sisalld olevasta polyesteriverkosta. Proteesi on steriloitu kdyttden aseptisia kdsittel-

ytekniikoita. Proteesi on myds késitelty glutaarialdehydilld, joka silloittaa kollageenikuidut minimoiden ndin antigeenisyyden.

Proteesi toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana liuoksessa, joka siséltaa 50 % etanolia. Proteesi sdilyy steriiling, jos padpakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on asennettu muoviputkessa olevan muovimandriinin paalle. Mandriinin muoto estéd proteesin liukumisen mandriinin paaltd, kun se

poistetaan putkesta. Proteesin |dpimitta ja vahimmaispituus on madritelty putkeen kiinnitetyssa etiketissa. Muoviputki on suljettu ei-steriiliin paallimmaiseen muovipussiin.

Huomautus: Omniflow-putken asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi. Putkea ei saa kdyttaa mittalaitteena.

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi katsotaan MK-turvalliseksi.

Kayttoaiheet

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on tarkoitettu tukemaan sellaisten munuaissairauksien hoitoa, jotka vaativat valtimo-laskimoyhteyden hemodialyysia varten, kun tarvitaan

suoraa kokoonpanoa. Laite on tarkoitettu myds verisuonten paikkaamiseen ja korjaamiseen dareisverisuonisairauksien (okkluusioiden tai aneurysmien) hoidossa.

Kayttotarkoitus

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on tarkoitettu kaytettavaksi veriputkena vaihdettaessa, rekonstruktoitaessa, ohitettaessa tai paikattaessa sairaita verisuonia ja suoniyhteys-

siirteend hemodialyysissa tai valtimo-laskimoyhteytta muodostettaessa.

Kohdekayttaja

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on kirurginen tyokalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttoon, jotka on koulutettu sen kayttotarkoituksen

mukaisiin toimenpiteisiin.

Potilasvaesto

Sellaiset aikuispotilaat sukupuolesta tai etnisestd alkuperdsta huolimatta, jotka tarvitsevat sairaiden verisuonten vaihtoa, rekonstruktiota, ohittamista tai paikkaamista.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi koskettaa verisuonia.

Kliininen tila

Sairaat suonet, aneurymasairaus

Kliiniset hyddyt

1. Korkeampi eloonjaamisaste tai alhaisempi kuolleisuusaste

2. Korkeampi raajan pelastumisaste tai alhaisempi amputaatioaste (vain ddreisverisuonisairaudet)

Laitteen kayttoika

Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas keskimadrin enintddn 6 vuotta. Laitteen asianmukainen hoito ja saanndllinen seuranta voivat pidentda laitteen kayttoikaa.

Laitteen materiaalit

Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille:

« enintdan 4 grammaa polyesterilld vahvistettua lampaan fibrokollageenista kudosta

« alhainen médra jaanndsetanolia (enintddn 0,2 grammaa)

« alhainen médra jaannosglutaarialdehydia (enintaan 0,2 milligrammaa)

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on lapdissyt bioyhteensopivuustestauksen.

Varoitukset

1. Omniflow Il -proteesia El saa steriloida uudelleen. Proteesi on kaytettavd valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen ja mahdolliset kdyttdmattd jadneet osat on havitettava.

Proteesia El saa kdyttaa, jos paallimmdinen pakkaus on vahingoittunut, silld steriiliys on saattanut vaarantua.

Proteesia El saa kdyttaa, jos se ei ole kokonaan sdilytysliuoksen peittdma.

Proteesia El saa kdyttaa, jos liuoksen pinnan taso pystyasennossa on putken vakautussnyppyjen alapuolella.

Proteesia El saa yrittdd asettaa uudelleen tunnelointi-instrumentin poistamisen jalkeen.

Proteesia El saa kdyttaa silmukallisen valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, silld siitd voi aiheutua kiertymista.

Proteesin runkoa El saa vetda, venyttdd, kiertad, puristaa tai litistaa.

Omniflow Il -proteesin kanssa El saa kdyttad ablaatiotekniikkoja, kuten leikkauspalloja, laseria tai radiotaajuusablaatiota.

Proteesia El saa yrittad laajentaa pallolaajennus- tai stenttaustoimenpiteiden avulla.

10 Omniflow Il -proteesin saavat implantoida vain koulutuksen saaneet kirurgit.

11. Omniflow Il -proteesin kdyttod sepelvaltimossa ei ole arvioitu.

12. Etanoli on erittdin helposti syttyva neste ja hoyry. Pidd kaukana ldmmadstd, kipindistd ja avotulesta.

Tekniset tiedot / varotoimet

1. Ennen proteesin implantointia on varmistettava, ettd huuhtelumenettelya on noudatettu sdilytysliuoksen poistamiseksi. Taman laiminlyonnista voi aiheutua okkluusio. Pidd
proteesi kosteana steriililla fysiologisella suolaliuoksella toimenpiteen aikana.

2. Onton tunnelointi-instrumentin kdyttd on olennaista proteesia vietdessd. Taman laiminlyonnistd voi aiheutua biosynteettisen materiaalin repeamistd, mika voi johtaa ok-
kluusioon, dilataatioon tai aneurysman muodostumiseen. Tunneloijan sisélapimitan on oltava vahintaan 3 mm suurempi kuin proteesin indikoitu sisalapimitta.

3. Onvarmistettava, ettei proteesi kierry, kun se vieddan tunnelointi-instrumentin lapi, silld seurauksena voi olla okkluusio.

4. On vltettdva pihdittdmista metalli-instrumenteilla, silld tamd voi vahingoittaa proteesia ja aiheuttaa okkluusion, dilataation tai aneurysman muodostumisen. Jos pihdit-
tdminen on valttdmatontd, kdytd ainoastaan atraumaattisia atuloita ja valta toistuvaa tai liiallista atuloilla puristamista proteesin samassa kohdassa.

5. Proteesin elastisuus on minimaalinen pituussuunnassa. On varmistettava, ettd proteesi leikataan oikeaan pituuteen. Jos se on liian lyhyt, ommel saattaa repeytya irti, mista
aiheutuu anastomoosianeurysman riski. Jos se on liian pitka, se voi kiertya ja aiheuttaa okkluusion.

6. Leikkaa irti proteesin osat, jotka olivat puristettuina huuhtelun aikana. Varmista, ettd anastomoosia tehtdessa jokaisella tikilld liitetdén seinamd koko paksuudeltaan ja
verkon silmukka. Tamdn laiminlymisesta voi seurata tikin repeytyminen irti ja anastomoosianeurysman muodostuminen.

55

LN LA W



7. Omniflow Il -proteesia ei saa implantoida alueelle, jolla on aktiivinen infektio, ellei kirurgi maaritd, ettei
amputoinnin tai kuoleman ehkadisemiseen ole sopivampaa vaihtoehtoa.

8. Kun proteesia kdytetdan valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, implantin alueella saattaa ilmetéd
punaisuutta ja turvotusta muutaman pdivan ajan implantoinnin jalkeen.

9. Saatavilla ei ole riittdvasti tietoa, jonka perusteella voitaisiin tehda johtopddtoksia vaskulaarisen Omniflow I
-proteesin kdytdsta aortokoronaarisissa ohitustoimenpiteissa.

10. Proteesin heparinoinnin laiminlydmisestd (tapauksissa, joissa potilas ei sieda hepariinia) saattaa seurata
lisadntynyt tromboosin tai okkluusion riski implantoinnin jalkeen. Riskin laajuutta ei ole vahvistettu.

11. Omniflow Il ei voi kasvaa halkaisijaltaan tai pituudeltaan, eikd sitd saa siksi implantoida vauvoille tai lapsille,
ellei suunnitelmaa sen korvaamiseksi ole laadittu ja ellei ole todettu, ettei muuta sopivaa vaihtoehtoista
hoitoa ole.

Trombektomia

Okkluusion ilmetessa nopean intervention on todettu palauttavan proteesin toiminta. Siksi potilasta on neuvot-

tava ilmoittamaan Iadkarille, jos oireet palaavat. Trombektomian suorittamista varten on valittava sopivan

kokoinen embolektomiakatetri, ja sen aikana on noudatettava katetrin valmistajan kayttoohjeita.

Proteesin seindman ja virtauspinnan vahingoittumisen ehkaisemiseksi

1. palloa taytettaessa El saa kayttdd kohtuutonta painetta

2. vedettdessd katetria pois proteesista El saa kayttdd kohtuutonta voimaa.

Vasta-aiheet

Proteesia ei saa kdyttaa potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkid lammasmateriaaleille tai glutaarialdehydille.

Vaskulaaristen proteesien kayttoon liittyvat mahdolliset komplikaatiot

Vaskulaarisen proteesin kdyton yhteydessa voi ilmetd komplikaatioita, joihin sisaltyvdt muun muassa seuraavat:

Mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot:

« infektio

«  tromboosi/okkluusio

« laajentuminen

«vuoto

«ompeleen irti repeytyminen

«  Kollagenaasia tuottavat mikro-organismit voivat heikentdd proteesin seinéman eheyttd

Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvit ja toissijaiset komplikaatiot:

«  aneurysman muodostuminen

« pseudoaneurysman muodostuminen

« haitalliset kudosvasteet

« aneurysman viivastynyt muodostuminen (yli 4 vuotta implantoinnin jalkeen)

« Potilaan jatkuvaa seurantaa suositellaan

Implantointia edeltava valmistelu

1. Poista pussi ja sinetti putkesta. Paallimmainen pussi ei ole steriili este, ja putken, korkin ja tulpan ulkopinta ovat epdsteriileja.

2. Tarkasta putkessa olevan sdilytysliuoksen pinnan taso pystysuorassa asennossa. Liuoksen tason on oltava siirteen yldosan yldpuolella ja vakautussnyppyjen alaosan
yldpuolella, jotta proteesin asianmukaisesta nesteytyksestd voidaan varmistua.

3. Poista korkki ja hévitd se. Poista tulppa pihtien avulla ja havitd se. Myds pihdit on havitettavd, koska niita pidetaan nyt steriloimattomina. Kuva 1.

4. Mandriini kelluu putken aukon yldpuolella. Poista proteesi putkesta aseptisella menetelmalld tarttumalla mandriinin paahdn ja nostamalla se varovaisesti ulos putkesta.
Kuva 2. Ald anna proteesin koskettaa putken ylareunan ulkopuolta. Mandriinin alaosassa oleva “T” estda siirrettd liukumasta pois mandriinilta.

5. Tartu mandriinin T:std, kddnna se ylosalaisin ja anna proteesin liukua steriilid suolaliuosta sisaltavaan astiaan. Jos proteesi ei irtoa helposti, tyonna se varovasti alas mandri-
inilta. Proteesia El saa vetdd. Havita mandriini ja putki. Havita etanolipohjainen sdilytysliuos paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Proteesin huuhteleminen

1. Huuhtele proteesin luumen kdyttamalld steriilia ruiskua ja 20 ml steriilid fysiologista suolaliuosta. Kuva 3. Toista vahintdén kaksi kertaa.

2. Purista proteesin yhtd padtd pihdeilla. Aseta steriilid hepariinia, jonka pitoisuus on 5 000 KY:td millilitraa kohti proteesin
luumeniin niin, ettd siirteen koko sisapinta peittyy liuokseen (50 000 KY:ta 10 ml:ssa riittaa kaiken pituisille proteeseille).

3. Kayta puristinta proteesin toiseen paahan.

4. Aseta proteesi takaisin astiaan niin, ettd se peittyy kokonaan steriililla suolaliuoksella, ja anna sen olla siind implantointi-
hetkeen asti. Anna liota vahintaan 10 minuutin ajan.

Kun proteesi on aika implantoida, irrota puristimet proteesista ja anna hepariinin ja suolaliuoksen valua pois.

Implantointi

Valmistele leikkausviillot normaalin kdytdanndn mukaisesti.

Muodosta proteesille tunneli kdyttdmalld metallista tai muovista valmistettua onttoa tunnelointi-instrumenttia, ja vie

proteesi instrumentin lapi. Kuva 4.

Poista tunnelointi-instrumentti varovasti, kun siirre on asetettu oikein.

Anastomoosit

1. Muodostettaessa paitd anastomooseja varten on tarkedd leikata irti ne proteesin osat, jotka ovat olleet puristettuina,
koska puristaminen voi vahingoittaa kudosmatriisia. Siirteen biosynteettisen materiaalin vuoksi mitdan erityista leik-
kaustekniikkaa ei vaadita.

2. Ensisijainen ommelmateriaali on yksisdikeinen polypropeeni. Ka&nnd ompelun aikana proteesin reunat ja varmista, ettd
jokaisella tikilla liitetadn seindma koko paksuudeltaan ja verkon silmukka. Kuva 5. On suositeltavaa, ettd ompelemisessa
kdytetddn vain ei-leikkaavia neuloja.
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3. Ennen toisen anastomoosin valmistumista proteesi on huuhdeltava verelld, jotta varmistetaan hepariinin téydellinen poistaminen.
4. Leikkauksen aikainen angiografiakuva voidaan ottaa toimenpiteen tekemisen hetkelld toiminnon dokumentoimiseksi. Varmista, etta
injektointiin kdytetaan ennemmin valtimoa kuin proteesia. %

Toimenpiteen valmistuttua proteesin mukana tulleet potilastietoetiketit kiinnitetddn potilaskertomukseen ja sairaalan rekisteritietoihin.

Valtimo-laskimoyhteys
1. On parempi antaa proteesin parantua vahintaan kaksi viikkoa ennen pistosten aloittamista. ) /
2. Valtimo-laskimoyhteyden punktiota El saa tehdd toistuvasti samalla alueella, koska tdma voi johtaa proteesin seindmdn repeamiseen,
hematooman muodostumiseen tai pseudoaneurysman muodostumiseen. Punktiokohtien vaihteleminen proteesin pituutta pitkin on
vélttamatonta.
3. Punktiota El saa tehdd 3 cm:n etaisyydelld anastomoosikohdista.
Aseptisten menetelmien tiukka noudattaminen on olennaisen térkeaa infektioriskin minimoimiseksi. Kuva. 4
5. Punktiokohdan kohtuullinen kompressio saa aikaan hemostaasin.

>

Kuva.5

Vaskulaarinen paikka

Leikkaa tubulaarinen proteesi pituussuunnassa muotoillaksesi siitd vaskulaarisen paikan. Varmista, ettei verenvirtauspinta ole vahingoittunut. Kun paikkaa ommellaan paikal-

leen, on varmistettava, ettd jokaisella tikilld liitetddn verkko seingmddn koko paksuudeltaan.

Potilastiedot

Omniflow Il -proteesin biosynteettinen luonne ei muuta potilaille annettavia neuvoja, jotka koskevat proteesin leikkauksen jalkeistd hoitoa verrattuna muun tyyppisiin vaskulaa-

risiin proteeseihin. Hyvan kdytannon tulee siséltda seuraavaa:

Ohituspotilailla on valtettdva proteesin kompressiota, joka voi johtua proteesin kadrimisesta liian tiukalle tai vaatetuksesta tai makaamisesta proteesin paailld.

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 pdiva. Kokeile, tuntuuko proteesissa pulssia (trillia).

Tee paivittdin tarkastus infektion merkkien varalta, esim. turvotuksen, punaisuuden ja méran varalta.

Tee paivittdin tarkastus ruhjeiden tai pseudoaneurysman muodostumisen varalta.

Pida proteesin pddlld oleva iho puhtaana infektion ehkdisemiseksi.

Al pida tiukkoja vaatteita tai koruja tai leikkausliinaa tai kanna raskaita esineita proteesin paalls, silla ne saattavat estaa verenvirtauksen.

Al nuku proteesin siséltévan kasivarren paalls, silld tima saattaa tukkia verenvirtauksen.

Al4 salli verenpainetestia tai laskimonsisaista tiputusta tai verikokeita kisivarressa, jossa on proteesi.

Potilaiden on ilmoitettava kaikki epanormaalit merkit vélittomasti dialyysiyksikolle komplikaatioiden riskin vahentamiseksi.

Potllaalle tarkoitetut implanttiin liittyvat materiaalit

Vaskulaarinen Omniflow Il proteesi mukana toimitetaan potilaan implanttikortti. Anna tdytetty implanttikortti (ohjeet alla) potilaalle implantoinnin jalkeen

1. Leikkaava kirurgi tai tiimi tayttaa implanttikortin etupuolen.

2. Tietoja on taytettava kolmelle riville. Rivi 1 on tarkoitettu potilaan tunnistetiedoille (esim. potilaan nimi). Rivi 2 on tarkoitettu toimenpiteen paivamadralle. Rivi 3 on
tarkoitettu sen terveyskeskuksen tai laakarin osoitteelle, jolta potilaan terveystietoja on mahdollista saada.

3. Implanttikortin takana on tuotteeseen ja valmistajaan liittyvia tietoja.

Kun tiedot on taytetty, anna implanttikortti potilaalle my6hempaa kdyttoa varten.

Varastointi

Siirre on sdilytettava alkuperdisessd pakkauksessaan kayttoon asti. Se on sdilytettava polyttomassd ja kuivassa ympdristossa huoneenlammassa.

Tapahtumaraportointi

Jos tamdn |adkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava tastd sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja on.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eika radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata

paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti. Havita sailytysliuos paikallisten ja maan sddddsten mukaisesti. Liuosta ei saa hdvittad kayttamalla saostuskaivoa. Jos

havittamiseen ei liity rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja havittaa viemariverkostoon. Lue lisda osoitteesta https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Irrotetun Omniflow-siirteen pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisestd kysymyksesta:

1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkella?

2. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?

3. Onko lddkari saanut potilaan suostumuksen siihen, ettd ndyte lahetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan mydntévasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittdvi ohjeistuksia lihetysta koskien. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE

VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA. Tallaisessa tapauksessa irrotettu osa on havitettava paikallisten sadddsten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joista ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:

57



Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee laitteelle TT- tai ultradanitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya Kliiniset tiedot, jotka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:
a. Alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttoon.
b. Potilaan implanttiin liittyva potilashistoria, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
¢. Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d. Sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, sekd poiston paivamaara.

Irrottaminen:

1. Irrotetut Omniflow-proteesit on siirrettdva ennen |adhetysta suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltad emdksistd puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaarialdehydia
tai 4 % formaldehydia.

2. Irrotettuja proteeseja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vahan. Proteolyyttistd sulatusta ei tule kdyttdd missaan olosuhteissa.

3. Irrotettuja Omniflow-proteeseja ei tule dekontaminoida misséan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia naytteeseen ilika kéytd eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen
aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisdlld olevan sinetditavén pakkauksen eristamiseen on kdytettava materiaalia, joka on imukykyistd ja
vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on téman jélkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittava hiologisen vaaran merkilld 1SO 7000-0659. Sama symboli on liitettéva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopak-
kaukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittava lahettdjan nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti “Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on
heti eristettavd ja asiasta on ilmoitettava ldhettdjalle”.

3. VYlld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Idhettdd seuraavaan osoitteeseen: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803,
USA

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn 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 suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttoon. Omniflow Il -proteesin tai irrotetun proteesin kdyttdmatontd osaa on
pidettava biovaarallisena, ja se tulee havittdd sairaalan kdytannon tai paikallisten maardysten mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Jos haluat ndhda vaskulaarisen Omniflow Il -proteesin turvallisuutta ja kliinisté suorituskykyd koskevan yhteenvedon (SSCP), kdy osoittessa www.lemaitre.com/sscp ja napsauta
linkkia "Omniflow Il Vascular Prosthesis” (Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi) Omniflow’n SSCP:n tarkastelemiseksi.

Rajoitettu tuotetakuu; oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmdn laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kdyttdohjeissa nimenomaisesti maaritel-
tyyn kéyttoaiheeseen tai kéyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sité, mitd téss asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TAR-
KOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN
ERIKSEEN ILMAISTUA TA IMPLISIITTISTA LAKIIN TA MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIV-
UUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske tamdn laitteen vaarinkdyttoa tai virheellistd
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmd laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tamd takuu pddttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TA RANGAISTUKSEKSI
MAKRATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA
SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 USD), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamaara on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos tdmdn paivamaaran ja tuotteen kayton valilld on kulunut
kaksikymmentdneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Omniflow™ Il vaskulzer protese

(Modellnumre 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,

751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

norsk — Bruksanvisning

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Beskrivelse

Omniflow™ Il vaskular 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 lgsning av 50 % etanol. Protesen forblir steril med mindre den primare emballasjen er dpnet eller skadet.

Omniflow Il vaskular protese er montert pa en plastspindel i et plastror. Spindelutformingen forhindrer at protesen glir av spindelen nér den fjernes fra rgret. Diameteren og

minimumslengden pd protesen er spesifisert pa etiketten som er pafart roret. Plastraret er forseglet i en usteril, utvendig plastpose.

Merk: Graderingene pa Omniflow-raret er bare til referanseformal. Reret skal ikke brukes som maleutstyr.

Omniflow Il vaskulaer protese anses som MR-sikker.

Bruksanvisning

Omniflow |l vaskuleer protese er indisert for  forenkle behandlingen av nyresykdom som krever arteriovenes tilgang for hemodialyse ndr en rett konfigurasjon er ngdvendig.

Enheten er 0gsa indisert for perifer arteriell sykdom (okklusjon eller aneurisme) for & lappe og reparere kar.

Tiltenkt bruk

Omniflow Il vaskular protese er beregnet for bruk som en blodkanal ved utskifting, rekonstruksjon, omgaelse eller reparasjon av syke kar, og som et graft for vaskulzr tilgang

ved hemodialyse eller AV tilgang.

Tiltenkt bruker

Omniflow Il vaskulaer protese er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulare kirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon

Voksne pasienter av alle kjenn eller etnisiteter som har behov for utskifting, rekonstruksjon eller omgaelse av kar, eller lapping av syke kar.

Berart kroppsdel

Omniflow Il vaskular protese vil komme i kontakt med blodkar.

Klinisk tilstand

Syke kar, sykdom med aneurisme

Klinisk nytte

1. Okt overlevelse eller lavere dgdelighet

2. Forbedret berging av ekstremiteter eller redusert frekvens av amputasjon (kun indikasjon pa perifer arteriell sykdom)

Enhetens levetid

Enhetens levetid har vist at den er trygg og effektiv i opptil 6 ar i gjennomsnitt. Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfelging kan forlenge enhetens levetid.

Enhetens materialer

Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer:
Opptil 4 gram polyesterforsterket ovint fibrokollagengst vev.
Lave nivder av resterende etanol, opptil 0,2 gram
Lave nivder av resterende glutaraldehyd, opptil 0,2 milligram
Omniflow Il vaskular protese har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.

Advarsler

Omniflow II-protesen ma IKKE resteriliseres. Bruk protesen umiddelbart etter at pakken er dpnet, og kast eventuelle ubrukte deler.

Bruk IKKE protesen hvis den primzre pakningen er skadet, da steriliteten kan veere kompromittert.

Bruk IKKE protesen hvis den ikke er fullstendig dekket av oppbevaringslgsningen.

Bruk IKKE protesen hvis Igsningsnivaet i vertikal stilling er under rarets stabiliseringsstykker.

Forsok IKKE a flytte protesen etter fjerning av tunnelleringsinstrumentet.

IKKE bruk protesen til & forme en arteriovengs tilgang med lokker, da dette kan forarsake bukting.

IKKE trekk, strekk, vri, klem eller knip protesens hoveddel.

IKKE bruk ablasjonsteknikker som skjaereballonger, laser eller radiofrekvensablasjon med Omniflow II-protesen.

Forsak IKKE & dilatere protesen med ballongangioplastikk eller stenting.

10 Omniflow II-protesen skal kun implanteres av kompetente kirurger.

11. Bruken av Omniflow II-protesen i koronararterien har ikke blitt evaluert.

12. Etanol er en svaert lettantennelig veeske og damp. Ma holdes vekk fra varme, gnister og apen ild.

Teknisk informasjon / forholdsregler

1. Serg for at skylleprosedyren er utfort for & fierne lagringslesningen for implantering av protesen. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til okklusjon. Hold protesen fuktig
med sterilt fysiologisk saltvann under prosedyren.

2. Bruk av et hult tunnelleringsinstrument il protesepassasje er avgjerende. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til forstyrrelse av det biosyntetiske materialet og fore til
okklusjon, utvidelse eller aneurismedannelse. Den indre diameteren pd tunneleringen skal vaere minst 3 mm storre enn protesens indikerte indre diameter.

3. Kontroller at protesen ikke vris ndr den fares gjennom tunnelleringsinstrumentet, da dette kan fare 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 unnga gjentatt eller overdreven fastspenning i samme posisjon pa protesen.

5. Protesen har minimal langsgdende 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 anasto-
motisk aneurisme. Hvis den er for lang, kan det bli knekk og forarsake okklusjon.

6. Klipp av de delene av protesen som ble klemt under skyllingen. Pase at den fulle veggtykkelsen og et nettaye er inkorporert med hvert sting ndr anastomosen utfares. Hvis
dette ikke overholdes, kan det fore til uttrekking av sting og dannelse av anastomotisk aneurisme.
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7. lkke implanter Omniflow Il pd et sted med en aktiv infeksjon, med mindre kirurgen bestemmer at det ikke
finnes et mer egnet alternativ for a forhindre amputasjon eller dgdsfall.

8. Nér protesen brukes til arteriovenes tilgang, kan noe radhet og hevelse vaere til stede over implantatomradet i
noen dager etter implantasjonen.

9. Detforeligger ikke tilstrekkelige data til & trekke konklusjoner vedrarende bruk av Omniflow Il vaskuleer protese
for aortokoronaere bypassprosedyrer.

10. Hvis ikke protesen hepariniseres (dvs. hos pasienter som ikke tolererer heparin) kan det fore til okt sannsyn-
lighet for trombose eller okklusjon etter implantasjonen. Graden av dette er ikke fastslatt.

11. Omniflow Il kan ikke vokse i diameter eller lengde, og br 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 seq & gjenopprette protesefunksjonen. Pasienten ma derfor rades

til & gi beskjed til legen hvis symptomene kommer tilbake. Ved utfaring av en trombektomi skal det velges et

embolektomikateter av egnet storrelse, og kateterprodusentens bruksanvisning skal falges.

For a unngd skade pa protesens vegg og stramningsoverflate:

1. IKKE bruk for mye trykk nar ballongen blases opp

2. IKKE bruk ungdig kraft ndr du trekker kateteret ut av protesen.

Kontraindikasjoner

Protesen skal ikke brukes pé pasienter med kjent overfglsomhet for ovint materiale eller glutaraldehyd.

Mulige komplikasjoner ved bruk av vaskulaere proteser

Det kan oppstd komplikasjoner ved bruk eller i forbindelse med enhver vaskular protese og inkluderer, men er ikke

begrenset til:

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:

« infeksjon

«  trombose/okklusjon

+ utvidelse

«  lekkasje

« suturuttrekking

- Proteseseveggens integritet kan bli negativt pavirket av mikroorganismer som produserer kollagenase

Potensielle prosedyremessige og sekundzre komplikasjoner:

+  aneurismedannelse

- pseudoaneurismedannelse

«  ugnskede vevsreaksjoner

- senaneurismedannelse (mer enn 4 dr etter implantasjon)

- Kontinuerlig pasientovervaking anbefales

Klargjering for implantasjon

Klargjer en steril skél med tilstrekkelig steril fysiologisk saltlasning for & dekke protesen, en steril 20 ml sprayte, steril heparin 5000 |.U. per ml.

Fjerne protesen fra beholderen

1. Fjern posen og forseglingen fra slangen. Den ytre posen er ikke en steril barriere og utsiden av raret, hetten og stopperen er ikke steril.

2. Kontroller rgrets lgsningsniva ved lagring i vertikal posisjon. Lasningsnivaet ma vzere over toppen av graftet og over bunnen av stabiliseringsstykkene for & sikre tilstrekkelig
hydrering av protesen.

3. Fjern hetten og kast den. Fjern stopperen med pinsetten og kast den. Tangen ma ogsa kastes, da den na er ansett som usteril. Fig. 1.

4. Spindelen vil flyte over slangedpningen. Fjern protesen fra raret pa en aseptisk mate ved & ta tak i enden av spindelen og lgfte den forsiktig ut av raret. Fig. 2. Ikke la protesen
komme i kontakt med den ytre enden av rgret.“T”-en pd bunnen av spindelen forhindrer at graftet glir av spindelen.

5. Tatakispindelen ved T-en, snu den opp ned og la protesen gli inn i skalen med sterilt saltvann. Hvis protesen ikke glir lett av, skyver du den forsiktig ned spindelen. IKKE
trekk i protesen. Kast spindelen og rgret. Kast etanollagringslgsningen i henhold til lokale retningslinjer.

Skylle protesen

1. Bruk en steril sproyte til & skylle protesens lumen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvann. Fig. 3. Gjenta minst to ganger.

2. Klem av den ene enden av protesen. Sprayet sterilt heparin i en konsentrasjon pd 5000 I.U. per mlinn i protesens lumen,
slik at hele innsiden av graftet er belagt med lgsningen (50 000 1.U i 10 ml er tilstrekkelig for proteser av enhver lengde).

3. Péfer en klemme pd den andre enden av protesen.

4. Legg protesen tilbake i skalen slik at den er fullstendig dekket av det sterile saltvannet til det er pa tide med implantering.
Dette ber veere minst 10 minutter.

Nér det er pa tide & implantere protesen, fierner du klemmene fra protesen og lar heparin- og saltlgsningen renne ut.

Implantering

Klargjer innsnittene pd vanlig mate.

Dann en tunnel for protesen ved hjelp av et hult tunneleringsinstrument av metall eller plast, og for protesen gjennom

instrumentet. Fig. 4.

Fjern tunnelleringsinstrumentet forsiktig ndr graftet er riktig plassert.

Anastomoser

1. Ved forming av endene for anastomosene er det viktig a kutte av de delene av protesen som ble fastspent, da fastspen-
ning kan skade vevsmatrisen. Det kreves ingen spesiell skjaereteknikk med det biosyntetiske materialet i graftmaterialet.

2. Monofilamentpolypropylen er det foretrukne suturmaterialet. Under suturering skal kantene pé protesen vrenges, og det
ma sikres at hele veggtykkelsen og et nettgye tas opp med hvert sting. Fig. 5. Det anbefales a kun bruke ikke-kuttende
naler ved sying.

3. Fer den andre anastomosen er fullfart, skal protesen skylles med blod for a sikre fullstendig fjerning av heparin.

Fig.2
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4. Etintraoperativt angiogram kan utfgres under prosedyren for @ dokumentere funksjonen. Pase at arterien og ikke protesen brukes til
injeksjonen.

Nar prosedyren er fullfert, skal pasientjournaletikettene som falger med protesen legges inn i pasient- og sykehusjournalene. %
Arteriovengs tilgang

1. Deter best & la protesen leges i minst to uker fr punktering starter.

2. IKKE punkter arteriovengs tilgang gjentatte ganger pd samme sted, da dette kan fare il forstyrrelse av proteseveggen, hematomdan- / /

nelse eller pseudoaneurismedannelse. Det er ngdvendig & rotere punkturstedene langs hele protesen.
3. Punkter IKKE innenfor 3 cm fra de anastomotiske stedene.
4. Streng overholdelse av aseptisk teknikk er avgjerende for @ minimere risikoen for infeksjon.
5. Moderat kompresjon av punkturstedet vil gi hemostase.
Fig. 4

Fig.5

Vaskulaer la

Kutt den mrf(‘))r'r)nede protesen pa langs slik at den formes til et vaskulart plaster. Kontroller at blodstremningsoverflaten ikke er skadet. Nar plasteret sys pd plass med sting, ma

det sikres at hele veggtykkelsen og nettet er inkludert i hvert sting.

Pasientinformasjon

Omniflow lIs biosyntetiske natur endrer ikke rad gitt il pasienter vedrgrende postoperativ pleie av protesen sammenlignet med andre typiske vaskulare proteser. God praksis bar

derfor omfatte falgende:

For bypass-pasienter: Unnga kompresjon av protesen, enten dette skyldes for stram bandasje, tettsittende klzr eller at pasienten ligger pa protesen.

Pasienter skal rapportere alle unormale tegn umiddelbart til den behandlende kirurgen for & redusere risikoen for komplikasjoner.

Et pasientimplantatkort for Omniflow medfalger hver protese. Fyll inn forsiden av kortet og gi det til pasienten.

For pasienter med AV-tilgang:

1. Kontroller protesen hver dag. Fal etter pulsen (spenning) i protesen.

Inspiser daglig for tegn pa infeksjon, f.eks. hevelse, radhet og puss.

Inspiser daglig for blamerker eller dannelse av pseudoaneurisme.

Hold huden over protesen ren for @ forhindre infeksjon.

Ikke bruk tettsittende klaer eller smykker eller baer tunge gjenstander over protesen, da disse kan begrense blodgjennomstremningen.

Ikke sov pa armen med protesen, da dette kan okkludere blodstrammen.

Ikke utfer blodtrykkstesting p& armen med protesen, eller bruk den til intravengse drypp eller blodpravetaking.

8. Pasienter bor rapportere unormale tegn umiddelbart il dialyseenheten, for & redusere risikoen for komplikasjoner.

Pasientimplantatressurser

Omniflow Il vaskular protese lapp leveres med et pasientimplantatkort (PIC). Gi pasienten det utfylte pasientimplantatkortet (som instruert nedenfor) etter implantasjonen:

1. Forsiden av pasientimplantatkortet skal fylles ut av operasjonskirurgen/teamet.

2. Detertre linjer med informasjon som skal fylles ut. Linje nr. 1 er for pasientidentifikasjon (f.eks. pasientnavn). Linje nr. 2 er for operasjonsdatoen. Linje nr. 3 er for
adressen til helsesenteret eller legen der man kan finne medisinsk informasjon om pasienten.

3. Baksiden av pasientimplantatkortet inneholder produkt- og produsentinformasjon.

Etter fullfort prosedyre skal pasientimplantatkortet gis til pasienten for fremtidig referanse.

Lagring

Protesen ma oppbevares i originalforpakningen til den skal brukes. Den ma oppbevares i stvfrie og tarre omgivelser ved romtemperatur.

Hendelsesrapportering

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 seg.

Sikker handtering og avhending

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 forskrifter for & bekrefte riktig avhending. Kast oppbevaringslasningen i samsvar med lokale og faderale forskrifter. Lasningen ma ikke helles ut i septiksystemer.

Hvis det ikke foreligger noen begrensninger for avhending, kan lasningen fortynnes og avhendes via kloakkanlegget. For mer informasjon, se: https://www.osha.gov/Publica-

tions/glutaraldehyde.pdf

Forpakning og forsendelse av eksplantert 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 radionuklider i lopet av de siste seks manedene?

3. Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at praven 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 RETURN-

ERESTIL LEMAITRE VASCULAR. I disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder falgende:

Ny wN
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For eksplantering:
1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT 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 av implantatet.
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.
d. Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfart, og dato for uthenting.

Eksplantering:

1. Eksplanterte Omniflow-proteser skal overfgres direkte il en forseglbar beholder fylt med en opplasning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for
forsendelse.

2. Rengjering av eksplanterte proteser skal vaere minimal, om ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.

3. Omniflow-eksplantater ma ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver praven eller bruk etylenoksidgass for & dekontaminere den.

Emballasje:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en méte som minimerer risiko for skader, miljgforurensning og eksponering for de som héndterer slike pakker under transport.
Absorberende og statdempende materialer skal velges for  isolere den forseglede beholderen i den sekundaere emballasjen. Primar og sekundzr emballasje mé da pakkes
innien ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primzre beholdere skal merkes med et 1S0 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal pafgres den sekundzre 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. Pakker som er klargjort pd ovennevnte mate, kan sendes til: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangshruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pd nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.
Gjenbruk av produktet kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, da den
er utformet og testet kun for engangshruk. 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.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se dokumentet med sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for Omniflow Il vaskulaer protese, ga til www.lemaitre.com/sscp. Velg deretter lenken “Omniflow Il vaskulaer
protese”for & gjennomga sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for Omniflow.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig
spesifisert i denne bruksanvisningen. Med unntak for 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 UTTRYKTE ELLER
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FALGE 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. Denne begrensede garantien gjelder ikke
ved mishruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vare
erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien
vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FAILGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV
ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1

000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE 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 BEGRENSNIN-
GENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det er gatt tjuefire (24) maneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for 8 se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Omniflow™ Il veresooneprotees

(Mudelinumbrid 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,

751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Eesti — Kasutusjuhend

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Kirjeldus

Omniflow™ Il veresooneprotees on valmistatud poliiestervorgust, mis asub lamba fibrokollageense koemaatriksi sees. Protees on steriliseeritud aseptiliste tootlemismeeto-

ditega. Protees on toddeldud ka glutaaraldehiiiidiga, mis tekitab kollageenikiudude ristseondumise ja vahendab antigeensust.

Protees tarnitakse steriilsena ja mittepiirogeensena 50% etanooli lahuses. Protees jaab steriilseks, kui esmane pakend pole avatud ega kahjustatud.

Omniflow Il veresooneprotees on paigaldatud plasttorusse paigutatud plastspindlile. Spindli disain takistab proteesil torust eemaldamisel spindli kiiljest maha libiseda. Proteesi

|dbimddt ja minimaalne pikkus on mérgitud torule kinnitatud sildile. Plasttoru on suletud mittesteriilsesse valimisse plastkotti.

Markus. Omniflow toru skaala on mdeldud kasutamiseks ainult viitena. Toru ei ole mdeldud kasutamiseks mddteseadmena.

Omniflow Il veresooneproteesi peetakse MR-ohutuks.

Kasutusndidustused

Omniflow Il veresooneprotees on ndidustatud neeruhaiguse ravi lihtsustamiseks, mis vajab sirge konfiguratsiooni vajaduse korral hemodialiiiisiks arteriovenoosset juurdepdasu.

Seade on samuti ndidustatud perifeerse veresoone haiguse (oklusioon véi aneuriism) puhul veresoonte paikamiseks ja parandamiseks.

Kasutusotstarve

Omniflow Il veresooneprotees on mdeldud kasutamiseks vereringe kanalina haigete veresoonte asendamisel, rekonstrueerimisel, Suntimisel voi paikamisel ning veresoonesii-

rikuna hemodialiiiisi voi AV-juurdepddsu korral.

Sihtkasutaja

Omniflow Il veresooneprotees on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.

Patsiendipopulatsioon

Mis tahes soost voi etnilist pdritolu tdiskasvanud patsiendid, kes vajavad veresoonte asendamist, rekonstrueerimist, Suntimist voi paikamist.

Kokkupuutunud kehaosa

Omniflow Il veresooneprotees puutub kokku veresoontega.

Kliiniline seisund

Haiged veresooned, aneuriismiline haigus

Kliiniline kasu

1. Suurem elumus voi vdiksem suremus

2. Paremad jaseme sddstmise madrad voi vahenenud amputatsioonimddrad (ainult perifeerse veresoone haiguse ravi ndidustusel)

Seadme kasutusiga i

On ndidatud, et seadme ohutu ja efektiivne kasutusiga on keskmiselt 6 aastat. Oige hooldus ja regulaarne meditsiiniline jarelkontroll vdib pikendada seadme kasutusiga.

Seadme materjalid

Patsient voib kokku puutuda jargmiste materjalide ja ainetega.

+ Kuni 4 grammi poliiestriga tugevdatud lamba fibrokollageenset kude

«  Etanooli jadkide madalad tasemed vaartusega kuni 0,2 grammi

«  Glutaaraldehiiiidi jadkide madalad tasemed vddrtusega kuni 0,2 milligrammi

Omniflow Il veresooneprotees on ldbinud edukalt testimise selle bioiihilduvuse tagamiseks.

Hoiatused

1. ARGE steriliseerige Omniflow Il proteesi uuesti. Kasutage proteesi kohe parast pakendi avamist ja visake dra kasutamata tooteosad.

ARGE kasutage proteesi, kui esmane pakend on kahjustatud, sest steriilsus vdib olla rikutud.

ARGE kasutage proteesi, kui see pole taielikult séilituslahusega kaetud.

ARGE kasutage proteesi, kui lahuse tasand vertikaalses asendis on torul olevatest péorlemisvastastest kdrgendikest allpool.

ARGE piiiidke proteesi parast juurdepazsu loomise instrumendi eemaldamist iimber paigutada.

ARGE kasutage proteesi linguga arteriovenoosse juurdepaasu loomiseks, kuna see vdib pohjustada vaandumist.

ARGE tommake, venitage, vidnake, pigistage ega pitsitage proteesi korpust.

ARGE kasutage Omniflow Il proteesiga ablatsioonitehnikaid, nagu balloonide I6ikamine, laser- véi raadiosagedusablatsioon.

ARGE piiiidke laiendada proteesi balloonangioplastika ega stentimisprotseduuridega.

10 Omniflow Il proteesi tohivad implanteerida ainult véljadppinud kirurgid.

11. Omniflow Il proteesi kasutamist koronaararteris ei ole hinnatud.

12. Etanool on vdga tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke see eemal kuumusest, sademetest ja lahtistest leekidest.

Tehniline teave / ettevaatusabinoud

1. Veenduge, et enne proteesi implanteerimist oleks Iabi viidud loputusprotseduur, et eemaldada sailituslahus. Vastasel korral vdib tekkida oklusioon. Hoidke proteesi
protseduuri ajal steriilse fiisioloogilise lahusega niiskena.

2. Proteesile labipadsu loomiseks on oluline kasutada 66nsat juurdepddsu loomise instrumenti. Selle tegemata jétmine vdib pohjustada biosiinteetilise materjali purunemist
ja pohjustada oklusiooni, dilatatsiooni v6i aneuriismi moodustumist. Juurdepaasu loomise instrumendi siselabimddt peab olema vahemalt 3 mm vérra suurem kui proteesi
ettendhtud siselabimdot.

3. Veenduge, et protees ei vaanduks juurdepaasu loomise instrumendi ldbimisel, kuna see vdib pohjustada oklusiooni.

4. Viltige ristklemmimist metallinstrumentideqa, sest see voib kahjustada proteesi ning péhjustada oklusiooni, dilatatsiooni vi aneurtismi moodustumist. Kui klemmimine on
vajalik, kasutage ainult atraumaatilisi klambreid ja vdltige korduvat voi liigset klemmimist proteesi samas asukohas.

5. Proteesi pikisuunaline elastsus on minimaalne. Veenduge, et protees oleks Idigatud digesse pikkusesse. Kui see on liiga liihike, voib see pohjustada dmbluse valjatombamist
ja anastomootilise aneuriismi ohtu. Kui see on liiga pikk, voib see vaanduda ja pohjustada oklusiooni.

6. Ldigake dra proteesi osad, mis olid loputamise ajal klemmitud. Anastomoosi teostamisel veenduge, et iga dmblusega oleks iihendatud kogu seina paksus ja vorgusilm.
Vastasel juhul vdib tulemuseks olla 6mbluse valjatbmme ja anastomootiline aneuriismi moodustumine.
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7. Hrge implanteerige Omniflow Il proteesi aktiivse infektsiooniga kohta, vlja arvatud juhul, kui kirurg on teinud
kindlaks, et amputeerimise ja surma ennetamiseks pole sobivamat alternatiivi.

8. Kui proteesi kasutatakse arteriovenoosseks juurdepddsuks, voib moningane punetus ja turse implanteerimispi-
irkonnas esineda moni paev parast implanteerimist.

9. Jarelduste tegemiseks Omniflow Il veresooneproteesi kasutamise kohta aortokoronaarse Suntimise
protseduuride puhul ei ole piisavalt andmeid.

10. Proteesi heparinisatsiooni ebadnnestumine (nt patsientidel, kes ei talu hepariini) véib pohjustada tromboosi vdi
operatsioonijargse oklusiooni suurema toendosuse, mille ulatus ei ole kindlaks tehtud.

11. Omniflow Il protees ei saa kasvada [dhimdddus ega pikkuses ning seetéttu ei tohi seda implanteerida imikutele
ega lastele, vdlja arvatud juhul, kui on mddratud selle asendamise plaan ning muud sobivad alternatiivsed
ravivdimalused puuduvad.

Trombektoomia

On leitud, et kiire interventsioon parast oklusiooni teket taastab proteesi funktsiooni. Seetdttu tuleb patsienti

teavitada, et ta teataks arstile, kui simptomid naasevad. Trombektoomia teostamisel valige sobiva suurusega

embolektoomiakateeter ja jargige kateetri tootja kasutusjuhendit.

Proteesi seina ja voolupinna kahjustamise valtimiseks toimige jargmiselt.

1. ARGE rakendage ballooni taitmisel liigset rohku.

2. ARGE rakendage kateetri proteesist eemaldamisel liigset joudu.

Vastunaidustused Joonis 1

Proteesi ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus lamba péritolu materjali vi glutaaralde-

hiiiidi suhtes.

Véimalikud tiisistused veresooneproteeside kasutamisel

Mis tahes veresooneproteesi kasutamise vdi selle kaasneva kasutamisega vdivad kaasneda tiisistused, mis holma-

vad muu hulgas, kuid mitte ainult jargmisi.

Véimalikud seadmega seotud tiisistused:

- infektsioon;

- tromboos/oklusioon;

- dilatatsioon;

o leke;

+  0mbluse vdljatombamine.

«  Proteesi seina terviklikkust vdivad kahjustada kollageeni tootvad mikroorganismid

Véimalikud protseduurilised ja sekundaarsed tiisistused:

«  aneuriismi moodustumine;

«  pseudoaneuriismi moodustumine; .

«  kudede korvaltoimed; Joonis 2

«  hiline aneurtismi moodustumine (rohkem kui 4 aastat pdrast implanteerimist)

« Soovitatav on patsiendi pidev jdlgimine

Implanteerimise eelne ettevalmistus )

Valmistage proteesi katmiseks ette steriilne vann piisava steriilse fiisioloogilise lahusega, steriilne 20 ml siistal, steriilne hepariin 5000 RU/ml.

Proteeside eemaldamine mahutist

1. Eemaldage torult kott ja rikkumisvastane tihend. Véliskott ei ole steriilne barjaar ning toru vélispind, kork ja sulgur ei ole steriilsed.

2. Kontrollige toru sdilituslahuse taset vertikaalses asendis. Proteesi korraliku hiidratsiooni tagamiseks peab lahuse tase olema siiriku iilemise osa kohal ja podrlemisvastaste
korgendike alumisest servast kdrgemal.

3. Eemaldage kork ja visake see dra. Eemaldage sulgur tangidega ja visake see dra. Tangid tuleb samuti dra visata, sest neid ei peeta mittesteriilseteks. Joonis 1.

4. Spindel héljub toru avast kdrgemal. Eemaldage protees torust aseptiliselt, haarates spindli otsast ja tdstes selle rnalt torust vlja. Joonis 2. Arge laske proteesil puutuda toru
iilemise valisservaga. Spindli pdhjas olev,,T” véldib siiriku libisemist spindlilt.

5. Haarake spindli,T"-st, pdorake see tagurpidi ja laske proteesil libiseda steriilse fiisioloogilise lahuse vanni. Kui proteesi ei libise lihtsalt, liikake see ettevaatlikult mddda
spindlit alla. ARGE tommake proteesist. Visake spindel ja toru dra. Visake etanooli sdilituslahus ra kohalike juhiste jérgi.

Proteesi loputamine

1. Kasutage steriilset siistalt, et loputada proteesi valendikku 20 ml steriilse fiisioloogilise lahusega. Joonis 3. Korrake
vahemalt kaks korda.

2. Asetage proteesi iihte otsa klamber. Sisestage steriilne hepariin kontsentratsiooniga 5000 RU/ml proteesi valendikku nii,
et kogu siiriku sisepind oleks lahusega kaetud (50 000 RU-d 10 ml-s on mis tahes pikkusega proteeside jaoks piisav).

3. Asetage proteesi teise otsa klamber.

4. Asetage protees tagasi vanni, nii et see oleks taielikult steriilse fiisioloogilise lahusega kaetud, kuni on aeg seade implant-
eerida. Vannis hoidmise aeg peaks olema véhemalt 10 minutit.

Kui on aeg proteesi implanteerimiseks, eemaldage klambrid proteesi kiiljest ja laske hepariinil ja fiisioloogilisel lahusel vdlja

voolata.

Implanteerimine

Valmistage sisseldiked ette tavalisel viisil.

Moodustage proteesi jaoks juurdepads, kasutades metallist voi plastist 66nsat juurdepddsu loomise instrumenti, ja viige

protees |dbi instrumendi. Joonis 4.

Kui siirik on digesti paigaldatud, eemaldage juurdepddsu loomise instrument ettevaatlikult.

Anastomoosid

1. Anastomooside jaoks otste vormimisel on oluline Idigata maha need proteesi osad, mis olid klambritega suletud, sest
klambrid vdivad koemaatriksit kahjustada. Siiriku biosiinteetilise materjali tottu ei ole vaja spetsiaalset |dikamistehnikat.

Joonis 3
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2. Eelistatud Gmblusmaterjal on monofilamentne poliipropiileen. Proteesi darte pahempidi 6mblemise ajal veenduge, et iga dmbluse pistega
haarataks tdielik seinapaksus ja vorgusilm. Joonis 5. Omblemise ajal on soovitatav kasutada ainult mitteldikavaid ndelu.
3. Enne teise anastomoosi Iopetamist loputage proteesi verega, et tagada hepariini taielik eemaldamine. %
4. Funktsiooni dokumenteerimiseks vib protseduuri ajal teha operatsiooniaegse angiogrammi. Veenduge, et siistimiseks kasutataks arterit,
mitte proteesi.
Protseduuri [dppedes tuleb proteesiga kaasasolevad patsiendiandmete sildid kinnitada patsiendi ja haigla haiguslehele. ) /‘
Arteriovenoosne juurdepaas
1. Soovitatav on lasta proteesil enne punkteerimise algust vahemalt kahe nadala jooksul paraneda.
2. ARGE punkteerige arteriovenoosset juurdepazsu korduvalt samas kohas, kuna see véib pahjustada proteesi seina purunemist, hematoomi
teket v6i pseudoaneuriismi moodustumist. Vajalik on punktsioonikohtade padramine proteesi kogu pikkuse ulatuses.
3. ARGE punkteerige anastomootilisest alast 3 cm ulatuses. Joonis 4
4. Infektsiooniriski minimeerimiseks tuleb rangelt kinni pidada aseptilisest tehnikast.
5. Punktsioonikoha mdddukas kompressioon saavutab hemostaasi.

Joonis 5
Veresoone paik
Loigake tubulaarset proteesi pikisuunas, et vormida sellest veresoone paik. Veenduge, et verevoolu pind ei oleks kahjustatud. Paika oma kohale dmmeldes veenduge, et iga
ombluse pistega oleks haaratud kogu seina paksus ja vork.
Patsienditeave
Omniflow I proteesi biosiinteetiline olemus ei muuda patsientidele antavat nou seoses proteesi operatsioonijargse hooldusega vorreldes teiste tiiiipiliste veresooneproteesidega.
Seetdttu peaks hea tava sisaldama jargmisi aspekte.
Sundiga patsientide puhul valtige proteesi mis tahes kompressiooni kas liiga tugeva mahkimise vdi riietega voi proteesi piirkonnale toetudes lamamisega.
Tiisistuste ohu vahendamiseks peaksid patsiendid kdigist ebanormaalsetest nahtudest koheselt opereerinud kirurgi teavitama.
Iga proteesiga on kaasas Omniflow proteesi patsiendi implantaadikaart. Taitke kaardi esikiilg ja andke see patsiendile.
AV-juurdepddsu patsientidele
Kontrollige proteesi iga paev. Katsuge proteesi pulsi (vérin) suhtes.
Kontrollige iga paev infektsiooni tunnuste, nt turse, punetuse ja mada suhtes.
Kontrollige kord pdevas verevalumite vdi pseudoaneuriismi moodustumise suhtes.
Hoidke nahka proteesi kohal puhtana, et valtida infektsiooni.
Arge kandke proteesi kohal kitsaid rdivaid, ehteid ega iileriideid ega raskeid esemeid, kuna need véivad takistada verevoolu.
Airge toetuge magades proteesiga kiele, sest see voib verevoolu takistada.
Arge lubage mdta vererdhku ega kasutada intravenoosset tilqutit ega votta vereproovi proteesiga kaelt.
8. Tiisistuste ohu vahendamiseks peaksid patsiendid kdigist ebanormaalsetest nahtudest kohe dialiiiisiosakonda teavitama.
Patsiendi implantaadi materjalid
Omniflow Il veresooneprotees tarnitakse koos patsiendi implantaadikaardi (PIC). Parast implanteerimist andke patsiendile tdidetud PIC (juhised allpool).
1. Patsiendile antava PIC esikiilje peab taitma opereerinud kirurg / operatsioonimeeskond.
2. Téita tuleb 3 teaberida. Rida nr 1 on patsiendi tuvastamiseks (nt patsiendi nimi). Rida nr 2 on operatsiooni kuupdeva markimiseks. Rida nr 3 on méeldud
tervishoiuasutuse voi arsti aadressi jaoks, kust saab patsiendi kohta meditsiinilist teavet.
3. PICtagakiilg sisaldab toote ja tootja teavet.
Pérast taitmist andke PIC edasiseks kasutamiseks patsiendile.
Hoiustamine
Proteesi tuleb kuni kasutamiseni hoida originaalpakendis. Seda tuleb hoida tolmuvabas ja kuivas keskkonnas toatemperatuuril.
Juhtumitest teatamine
Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi
padevat ametiasutust.
Ohutu kditlemine ja korvaldamine
See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase
korvaldamise kohta vaadake kohalikest maarustest. Krvaldage sdilituslahus kohalike ja riiklike maaruste kohaselt. Lahust ei tohi visata septikusiisteemidesse. Kui kdrvaldamis-
piiranguid pole, vdib lahuse lahjendada ja valada kanalisatsiooni. Lisateave: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
Eksplanteeritud Omniflow proteesi pakendamine ja tarnimine
Saadetise tagastamine ettevdttele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest kiisimusest.
1. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev voi eeldatav patogeenne seisund?
2. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hélmav ravi?
3. Kasarst on hankinud patsiendilt ndusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel?
Juhul kui 1. véi 2. kiisimusele i saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE VASCU-
LAR MINGITEL ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kdrvaldada kohalike mééruste kohaselt.
Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte, kasutage jargmist teavet.
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Enne eksplanteerimist
1. Vaimaluse korral tehke seadmele KT- vdi ultraheliskann labilaskvuse dokumenteerimiseks.
2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anoniiiimseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas jargmist teavet.
a. Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b. Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla vdi kliinik, kus seade implanteeriti.
¢. Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d. Haigla voi Kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupdev.

Eksplanteerimine

1. Eksplanteeritud Omniflow proteesid tuleb enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on téidetud leelispuhvris 2% glutaaraldehiiiidi voi 4% formal-
dehiiiidi lahusega.

2. Eksplanteeritud proteese tuleb vajaduse korral minimaalselt puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliiiitiline lagundamine.

3. Omniflow eksplantaate ei tohi mingil juhul desinfitseerida. ARGE autoklaavige proovi ega kasutage desinfitseerimiseks etiileenoksiidi.

Pakend

1. Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vdi transportimisel neid pakke kasitsevate togtajatega kokku-
puutumise vdimalus minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejarel tuleb esmane ja teisene pakend
panna vdlimisse pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb mérgistada ISO 7000-0659 bioohu siimboliga. Sama siimbol tuleb kinnitada teisesele ja ka valisele
pakendile. Vélisele pakendile tuleb kanda ka saatja nimi, aadress ja telefoninumber ning teade,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and
sender notified” (Kahjustuse vdi lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat teavitada).

3. Ulaltoodud visil ettevalmistatud pakendid vib saata jargmisele aadressile. LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine . )

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertéddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni voi patsiendi surma. Seadme to6omadused vdivad imbertodtlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda,
sest seade on kavandatud ja testitud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme sailivusaeg pohineb ainult ihekordsel kasutamisel. Omniflow Il proteesi vdi eksplanteeritud
proteesi kasutamata osa tuleb pidada bioohtlikuks ja see tuleb kdrvaldada haigla eeskirjade vdi kohalike maaruste kohaselt.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

Omniflow Il veresooneproteesi ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvdtte vaatamiseks kiilastage veebisaiti www.lemaitre.com/sscp ja seejarel valige link ,Omniflow Il
Vascular Prosthesis” (Omniflow Il veresooneprotees), et vaadata iile Omniflow proteesi SSCP.

Piiratud tootegarantii; digusliku piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud méistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis selgesonaliselt maaratletud
ndidustus(t)e jaoks. Valja arvatud juhul, kui see on selgesdnaliselt sétestatud kaesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES
KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI
OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREET-
SEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. K&esolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritar-
vituse ega vddrkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme
asendamine v6i ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev
garantii [apeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHULEI
ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLIS-
ESTVOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA 0SAPOOLE
NOUETE SUHTES.

Kaesoleva juhendi labivaatuse vdi vdljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on
pikem kui kakskimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja Gihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Omniflow™ Il asinsvadu proteze

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

latvieSu valoda — LietoSanas instrukcija

STORED IN

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Apraksts

Omniflow™ Il asinsvadu protéze ir izgatavota no poliestera sieta aitas fibrokolagéna audu matrica. Protéze tiek sterilizéta, izmantojot aseptiskas apstrades metodes. Protéze tiek
apstradata ari ar glutaraldehida procesu, kas saista kolagéna Skiedras un samazina antigenitati.

Protézi piegada sterilu un nepirogénu 50% etanola Skiduma. Protéze paliek sterila, ja vien primarais iepakojums nav atverts vai bojats.

Omniflow Il asinsvadu protéze ir uzstadita uz plastmasas serdena, kas atrodas plastmasas caurulé. Stiena dizains nelauj protézei noslidét no serdena, kad ta tiek iznemta no
caurules. Protézes diametrs un minimalais garums ir noradits uz markejuma, kas piestiprinats caurulei. Plastmasas caurule ir aizzimogota nesterila aréja plastmasas maisina.
Piezime: Omniflow caurulu iedalas ir paredzétas tikai atsaucei. Caurule nav izmantojama ka mérierice.

Omniflow Il asinsvadu protézi uzskata par MR drosu.

Lietosanas indikacijas

Omniflow Il asinsvadu protéze ir indicéta, lai atvieglotu nieru slimibas arstéSanu, kam nepiecieSama arteriovenoza piek|uve hemodializes veik3anai, ja nepiecieSsama taisna
konfiguracija. lerice ir indicéta ari periféro asinsvadu bojajuma (oklizijas vai aneirismas) gadijuma attieciba uz plaksteriem un labojamiem asinsvadiem.

Paredzétais lietojums

Omniflow Il asinsvadu protézi ir paredzéts izmantot ka asins plasmu slimu asinsvadu aizvietosanai, rekonstrukdijai, Suntésanai vai plaksteru ievadisanai, ka ari asinsvadu
piek|uves transplantatam hemodializes vai AV piekluves laika.

Paredzétais lietotajs

Omniflow Il asinsvadu protéze ir kirurgiskais instruments, kas paredzéts lietosanai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti procedru veikSanai, kuram tas
paredzétas.

Pacientu grupa

Pieaugusiem pacientiem ar jebkuru dzimumu vai etnisko izcelsmi, kuriem nepiecieSama asinsvadu aizvieto3ana, rekonstrukcija, Suntésana vai plakstera uzlik3ana uz bojatiem
asinsvadiem.

Kermena dala, ar kuru notikusi saskare

Omniflow Il asinsvadu protéze nonaks saskare ar asinsvadiem.

Kliniskais stavoklis

Slimi asinsvadi, aneirismas slimiba

Kliniskie iequvumi

1. Palielinati dzivildzes raditaji vai zemaki mirstibas radrtaji

2. Uzlaboti ekstremitasu glahsanas raditaji vai samazinats amputaciju skaits (tikai periféro asinsvadu slimibas indikacijai)

lerices darbmuzs

Ir pieradits, ka ierices darbmiiZs ir dro$s un efektivs vidéji lidz 6 gadiem. Pareiza apriipe un requlara mediciniska uzraudziba var pagarinat ierices darbmazu.

lerices materiali

Pacients var tikt paklauts Sadiem materialiem un vielam:

- Lidz 4 gramiem poliestera, ko pastiprina aitu fibrokolagéna audi

+  Zems atlikusa etanola [imenis [idz 0,2 gramiem

« Zems atlikua glutaraldehida limenis lidz 0,2 miligramiem

Omniflow Il asinsvadu protéze ir izturéjusi testéanu, lai parliecinatos par tas biologisko saderibu.

Bridinajumi )

1. Omniflow Il protézi NEDRIKST sterilizét atkartoti. Protezi lietojiet uzreiz péc iepakojuma atvérianas un izmetiet visas neizlietotas dalas.

NELIETOJIET protézi, ja primarais iepakojums ir bojats, jo var tikt apdraudeéta sterilitate.

NEIZMANTOJIET protézi, ja ta nav pilnibé pérkléta ar uzglabé§anas skidumu.

NEMEGINIET mainit protezes poziciju péc tunela veidotaja instrumenta iznemsanas.

NEIZMANTOJIET protézi, lai iegutu arteriovenozas cilpas piek|uvi, jo tas var izraisit samezglo3anos.

NEVELCIET, nestiepiet, nesaspiediet, vai neparspiediet protézes korpusu.

NEIZMANTOJIET ablacijas metodes, pieméram, balonu griesanas, lazera vai radiofrekvences ablaciju ar Omniflow Il protézi.

NEMEGINIET veikt protézes dilataciju ar balona angioplastijas vai stentésanas procediram.

10 Omniflow Il protézi drikst implantét tikai apmaciti kirurgi.

11. Omniflow Il protézes lietoSana koronaraja artérija nav izvertéta.

12. Etanols ir viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiks. Sargajiet no karstuma, dzirkstelém un atklatas uguns.

Tehniska informacija/piesardzibas pasakumi

1. Pirms protézes implantésanas parliecinieties, ka ir veikta skalosanas procedira, lai iznemtu uzglabasanas Skidumu. Pretéja gadijuma var tikt izraisita okluzija. Procedaras
laika turiet protézi mitru ar sterilu fiziologisko Skidumu.

2. Svarigiirizmantot dobu tunela veidotaja instrumentu protézes virzisanas laika. Ja tas netiek izdarits, biosintézes materials var tikt bojats un tas var izraisit okliiziju, dilataciju
vai aneirismas veido3anos. Tunela veidotaja iek$ejam diametram ir jabut vismaz par 3 mm lielakam neka noraditais protézes iek3ejais diametrs.

3. Virzot caur tunela instrumentu, nodrosiniet, lai protéze negriezas, jo tas var izraisit okluziju.

4. lzvairieties no saspiesanas ar metala instrumentiem, jo tas var sabojat protézi un izraisit tas okliziju, dilataciju vai aneirismas veidoSanos. Ja ir nepiecieSama iespilé3ana,
izmantojiet tikai atraumatiskas skavas un izvairieties no atkartotas vai parmérigas iespiléSanas taja pasa pozicija uz protézes.

5. Protézei ir minimala garenvirziena elastiba. Parliecinieties, ka protéze ir nogriezta pareiza garuma. Ja ta ir parak isa, ta var izraisit diega izrauSanu ar anastomotiskas aneiris-
mas risku. Ja ta ir parak gara, ta var salodities un izraisit okliziju.

6. Nogrieziet protézes dalas, kas tika saspiestas skalosanas laika. Veicot anastomozi, katra diriena nodrosiniet, lai visas sienas biezums un acs cilpina batu iestradata. Ja tas
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7.
8.
9.
10. Ja protézi neizdodas heparinizét (proti, ja pacientam nav panesams heparins), péc implantacijas var bt lielaka

11. Omniflow Il asinsvadu protéze nevar augt diametra vai garuma, tapec to nedrikst implantet zidainiem vai

Trombektotomija

Ja tiek konstatéta okliizija, nekavéjoties ievadiet invazivu procediru, lai atjaunotu protézes funkciju. Tapéc pacien-
tam ir jaiesaka zinot arstam, ja simptomi atgrieZas. Veicot trombektomiju, izvélieties atbilstosa izméra embolek-
tomijas katetru un ievérojiet katetra raZotaja lietosanas instrukcijas.

Lai izvairitos no protézes sieninas un plismas virsmas bojajumiem:

1.
2.
Kontrindikacijas

Protézi nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret aitam vai glutaraldehidu.
lespéjamas komplikacijas, lietojot asinsvadu protéezes

Var rasties komplikacijas, lietojot atseviski vai kopa ar jebkuru asinsvadu protézi, un tas ietver, bet ne tikai:
Ar ierici saistitas iespejamas komplikacijas:

lespéjamas procediiras un sekundaras komplikacijas:

netiek izdarits, var notikt Suvju izrau$ana un anastomotiskas aneirismas veido3anas.

Omniflow Il sistému nedrikst implantét vieta ar aktivu infekciju, ja vien kirurgs nevar noteikt, ka nav
piemérotakas alternativas amputacijas vai naves novérsanai.

Ja protézi lieto arteriovenozai piek|uvei, daZas dienas péc implantacijas implanta zona var biit apsartums un
pietukums.

Nav pietiekami daudz datu, kas varétu balstis visus secinajumus par Omniflow Il asinsvadu protézes lieto3anu
aortas-koronaras Suntésanas procedras.

trombozes vai oklizijas iespejamiba, kuras apjoms nav nosakams.

bérniem, ja vien nav izveidots tas nomainas plans un nav citas piemérotas alternativas arstésanas iespéjas.

NEPIELIETOJIET parmeérigu spiedienu balona uzpildisanas laika
NEPIELIETOJIET parmérigu speku, iznemot katetru no protézes.

infekcija

tromboze/okluzija

dilatacija

noplude

Suvju izvilksanas

Protézes sieninas integritati var nelabveligi ietekmét kolagéna veido$anas mikroorganismi

aneirisma veido3anas

Pseidoaneirisma veidoSanas

Nevélamas audu reakcijas

Velina aneirismas veidosanas (vairak neka 4 gadus péc implantésanas)
leteicama pacienta nepartraukta novéro3ana

Sagatavosanas pirms implantacijas
Sagatavojiet sterilu trauku ar piemérotu sterilu fiziologisko Skidumu, lai nosegtu protézi, sterilu 20 ml §lirci, sterilu heparinu 5,000 I.U. uz mL.
Protézu iznemsana no konteinera

1.
2.

3.
4.

5.

Nonemiet maisu un aizspiedni no caurules. Aréjais maiss nav sterila barjera, un caurules arpuse, vacin$ un aizbaznis nav sterili.

Parbaudiet caurules uzglabasanas Skiduma limeni vertikalaja stavokli. Skiduma limenim jabat virs transplantata augidalas un virs pretriposanas uzgalu apaksdalas, lai
nodrosinatu pareizu protézes hidrataciju.

Nonemiet un izmetiet vacinu. Nonemiet aizbazni ar knaiblém un izmetiet. Kirurdiskas knaibles ar ir jaizmet, jo tas tagad tiek uzskatitas par nesterilam. 1. att.

Serdenis peldes virs caurules atveres. Aseptiski iznemiet protézi no caurulites, satverot serdgrieza galu un saudzigi izcelot to no caurules. 2. att. Nelaujiet protézei pieskarties
caurules arejai augsejai malai. “T” serdena apaksa nelaus transplantatam noslidét no serdena.

Satveriet serdeni aiz T, apgrieziet to otradi un laujiet protézei ieslidet sterila fiziologiska Skiduma baseina. Ja protéze viegli neslid, viegli bidiet to lejup pa serdeni. NEVELCIET
protézi. [zmetiet serdeni un cauruliti. Likvidéjiet etanola uzglabasanas Skidumu athilstosi vietéjam vadlinijam.

Protézes skalosana

1.
2.

3.
4.

Kad ir laiks implantét protézi, nonemiet skavas no protézes un |aujiet heparinam un fiziologiskajam Skidumam notecét.
Implantacija

Sagatavojiet griezumus parasta veida.

Izveidojiet protézes tuneli, izmantojot metala vai plastmasas dobu tunelésanas instrumentu un caur instrumentu ievadiet
protézi. 4. att.

Kad transplantats ir pareizi ievietots, uzmanigi nonemiet tunela veidotaja instrumentu.

Anastomoses
1.

2.

Izmantojiet sterilu 3lirci, lai izskalotu protézes limenu ar 20 ml sterila fiziologiska Skiduma. 3. att. Atkartojiet vismaz divas reizes.
Aizspiediet vienu protézes galu. levadiet sterilu heparinu koncentracija 5000 I.U. uz ml protézes limena ta, lai visa
Aizspiediet otru protézes galu.

levietojiet protézi atpakal trauka, kas pilniba parklats ar sterilu fiziologisko Skidumu, lidz ir laiks to implantét. Tas varétu
but vismaz 10 minates.

Veidojot anastomozes galus, ir svarigi nogriezt tas protézes dalas, kas tika saspiestas, jo iespilé3ana var sabojat audu
matricu. Transplantata biosintézes materialam nav nepiecieSama ipasa grieSanas metode.

Vélamais Suvju materials ir monopavela polipropiléns. Suvju veido3anas laika nogrieziet protézes malas un nodroiniet,
lai ar katru darienu tiktu uznemts pilns sienas biezums un acs cilpina. 5. att. Suvju veikSanai ieteicams izmantot tikai
negriezo3as adatas.

Pirms otras anastomozes pabeigsanas izskalojiet protezi ar asinim, lai nodroinatu pilnigu atbrivoSanas no heparina.
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4. Operacijas laika var veikt angiogrammu, lai dokumentétu funkcionalitati. Parliecinieties, ka injekcijai tiek izmantota artérija, nevis protéze.
Péc proceduras pabeig3anas pacienta un slimnicas uzskaité japiestiprina protézes komplektacija ieklautas pacienta uzskaites uzlimes.
Arteriovenoza piekluve %
1. Velams |aut protézei sadzit vismaz divas nedélas pirms punkcijas uzsak3anas.
2. NEPUNKTEJIET arteriovenozo piek|uvi atkartoti viena un taja pasa vietd, jo tas var izraisit protézes sienas bojajumus, hematomas veidosanos
vai pseidoaneirisma veidoSanos. NepiecieSama punkcijas vietu rotacija visa protézes garuma. ) /
3. NEPUNKTEJIET 3 cm attaluma no anastomotiskam vietam.
4. Lai samazinatu infekcijas risku, loti svarigi ir stingri ieverot aseptisku metodi.
5. Videji saspiezot punkcijas vietu, tiks panakta hemostaze.
Asinsvadu plaksteris ;
legrieziet caurulveida protézi gareniski, lai izveidotu asinsvadu plaksteri. Parliecinieties, ka asins plismas virsma nav bojata. Sujot plaksteri vieta, 4att.
parliecinieties, ka katra Suves vieta ir iestradats pilnais sienas biezums un tikls.

5 att.

Informacija par pacientu

Omniflow Il biosintétiskais raksturs nemaina pacientiem sniegtos ieteikumus par protézu pécoperacijas apriipi, salidzinot ar citam tipiskam asinsvadu protézém. Tadéjadi labai

praksei jaietver:

Suntéanas pacientiem izvairities no jebkadas protézes saspiesanas, parak ciesi aptinot vai apgérbjoties, vai uzliekot uz protézes.

Pacientiem ir nekavejoties jazino arstejo3ajam kirurgam par jebkuram patologiskam pazimem, lai mazinatu komplikaciju risku.

Katrai Omniflow protézei tiek pievienota universala pacienta implanta karte. Ludzu, aizpildiet kartes priek3&jo pusi un nododiet to pacientam.

Pacientiem ar AV Access (AV piekluve):

1. Parbaudiet protézi katru dienu. Sajutiet protézes pulsu (trisu).

Katru dienu parbaudiet, vai nav infekcijas pazimju, pieméram, pietikums, apsartums un sastrutojums.

Katru dienu parbaudiet, vai nav zilumu vai pseidoaneirismas veidosanas.

Lai novérstu infekciju, uzturiet tiru adu ap protézi.

Nevalkajiet cieSu apdérbu vai juvelierizstradajumus, nevelciet pari protézei smaqus priekSmetus, jo tie var ierobe7ot asins plasmu.

Neguliet uz rokas ar protézi, jo tas var nosprostot asins plismu.

Nepielaujiet asinsspiediena parbaudi, intravenozo pilienu izmanto3anu vai asinu pacel3anu no rokas ar protézi.

8. Laisamazinatu komplikaciju risku, pacientiem nekavéjoties jazino dializes nodalai par jebkadam novirzém.

Pacienta implantesanas resursi

Omniflow Il asinsvadu protéze tiek piegadats ar pacienta implanta karti (PIC). Lidzu, péc implantacijas piegadajiet pacientam aizpildito PIC (instrukcijas):

1. Piegadata PIC priek3dala jaaizpilda operatoram/komandai.

2. Irjaaizpilda 3 informacijas rindas. 1. linija ir paredzéta pacienta identifikacijai (pieméram, pacienta vardam). 2. rinda ir operacijas datumam. 3. linija ir noradita veselibas
aprupes centra vai arsta adresei, kur ir pieejama mediciniska informacija par pacientu.

3. PICaizmugure ir ietverta informacija par izstradajumu un raZotaju.

Péc pabeig3anas iedodiet PIC pacientam turpmakam uzzinam.

Uzglabasana

Lidz izmanto3anai protéze jauzglaba originalaja iepakojuma. Tas jauzglaba sausa vide bez putekliem istabas temperatara.

Incidentu zinosana

Ja $is mediciniskas ierices lietoanas laika rodas smagi mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadém valsti, kura atrodas

lietotajs.

Drosa lieto3ana un utilizacija

Sis produkts nesatur asus priekSmetus, smagos metalus vai radioizotopus, un tas nav infekciozs vai patogéns. Nav ipadu prasibu par utilizaciju. Pareizas likvidéSanas noradijumus

skatiet vietéjos noteikumos. Skidumu uzglabasanai likvidejiet saskana ar vietéjiem un valsts noteikumiem. Skidumu nedrikst izliet septiskaja sistéma. Ja nav noteikumu

likvidesanai, Skidumu var atskaidit un izliet kanalizacija. PlaSaku informaciju skatiet Seit: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplantétas Omniflow protézes iepakosana un nositisana:

Sutijuma atgrieSana LeMaitre Vascular ir atkariga no 3 batiskiem jautajumiem:

1. Vai eksplantats ir ieguts no pacienta, kam eksplantésanas bridrir zinams vai iesp&jams patogéns stavoklis?

2. Vaieksplantats ir ieguits no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas pédéjo 6 ménesu laika sanémis arstéSanu ar radionuklidiem?

3. Vai klinicists ir sanémis pacienta atlauju nosutit paraugu atpakal razotajam pétnieciskiem nolikiem? N ) S

Ja uz pirmajiem diviem jautajumiem atbildjat apstiprinosi, LeMaitre Vascular nesniedz piemérotus noradijumus par piegadi. SADUS EKSPLANTATUS NEKADA GADIJUMA

NEDRIKST ATGRIEZT UZNEMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Sados gadijumos eksplantats jalikvide saskana ar vietejiem noteikumiem.

Ja eksplantati nav bijusi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, nemiet véra talak minéto informaciju.

Pirms eksplantacijas

1. Jaiesp&jams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai apliecinatu piederibu.
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2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir anonimizéti. LeMaitre Vascular pieprasa $adu informaciju:
a. Sakotnéja diagnoze, kuras rezultata tika izmantots implants.
b. Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lietoSanu, ka ari slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
¢. Pacienta pieredze ar implanta lietoSanu pirms implanta iznem3anas.
d. Slimnica vai klinika, kura tika veikta eksplantacija, ka ari iznem3anas datums.

Paskaidrojums:

1. Eksplantétas Omniflow protézes pirms nosutisanas ir tiesi jaievieto noslédzama konteinera, kas piepildits ar sarmaina buferSkiduma 2% glutaraldehida vai 4% formaldehida
Skidumu.

2. Janepieciesams, eksplantéto protézu tirisanai jabut minimalai. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko noardisanos.

3. Omniflow protézes eksplantus nekada gadijuma nedrikst dezinficét. NESTERILIZEJIET paraugu autoklava un neizmantojiet etilénoksida gazi dekontaminésanai.

lepakosana:

1. Eksplantati hermétiski janoslédz un jaiepako ta, lai mazinatu salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iespejamibu transportésanas laika. Hermétiska konteinera
izole3anai sekundara iepakojuma iekSpusé jaizmanto absorbejoss un amortizejoss materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir jaiesaino areja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteiner ievietoti eksplantati ir jamarké ar IS0 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols ir japiestiprina ari pie sekundara iepako-
juma un aréja iepakojuma. Uz aréja iepakojuma janorada ari stitaja vards, uzvards, adrese un talruna numurs, ka ari pazinojums “Upon discovery of damage or leakage, the
package should be isolated and sender notified” (Ja tiek atklats bojajums vai nopliide, paka ir jaizolé, ka ari jainformé sutitajs).

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie satijumi janogada uz: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, ASV

Atkartota sterilizacija/Atkartota izmanto3ana

Stierice ir tikai vienreizejai lieto3anai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizejiet atkartoti. Atkartoti apstradatas ierices tiribu un sterilitati nevar nodro3inat.
lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju inficeSanos, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas de| ierices veiktspéjas radrtaji var
pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerices glabasanas laiks ir noteikts tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantota Omniflow Il protézes
dala vai eksplantéta protéze jauzskata par biologiski bistamu un jaiznicina saskana ar slimnicas politiku vai viet&jiem noteikumiem.

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspeju
Lai skatrtu dokumentu ar Omniflow Il asinsvadu protézu drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, lidzu, apmekléjiet vietni www.lemaitre.com/sscp, pec tam atlasiet saiti
“Omniflow Il asinsvadu protézes’, lai parskatitu Omniflow SSCP.

lerobeZota produkta garantija; lezek!u ierobeZojums

LeMaitre Vascular, Inc., garante, ka STierice ir izgatavota, pielietojot sapratigus izgatavosanas panémienus, un S ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir tiesi noradita(-s) 3aja
lietosanas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TAFILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VA NETIESAS GARANTUJAS ATTIECIBA UZ
SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50 ATSAKAS NO TAM. Si ierobezota garantlja neattiecas uz jebkadu Sis ierices Iaunpratlgu izmantosanu vai pilnvaru parsniegsanu, vai pircéja vai
treSas personas nespéju to atbilstosi uzglabat. Vieniga kompensacija par Sis ierobeZotas garantijas lauSanu Sai iericei bis aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (vienigi péc
uznémuma LeMaitre Vascular izvéles), kas seko péc 3is ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. St garantija izbeidzas lidz ar Sis ierices deriguma termina beigu
datumu.

UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM. LEMAITRE
VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ 50 IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTAS, STINGRAS ATBILDIBAS VAI
CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ
70, VAI JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits Sis lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietoSanu ir
pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uzpémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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LOmniflow lI™* kraujagysliy protezas
(Modeliy nr. 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,
751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

Sieol [STERILE[ A [ @)

Aprasas

LOmniflow™ II” kraujagysliy protezas pagamintas iS poliesterio tinklelio avies skaidulinio audinio matricoje. Protezas sterilizuotas aseptinio apdorojimo metodais. Protezas taip

pat apdorojamas gliutaraldehidu, kuris susikerta su kolageno pluostais ir sumazina antigeniskuma.

Protezas tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas 50 % etanolio tirpale. Protezas lieka sterilus, jei pirminé pakuoté neatidaryta ar nepazeista.

,LOmniflow 11" kraujagysliy protezas sumontuotas ant plastikinio jtvaro, tiekiamas plastikiniame vamzdelyje. |tvaro konstrukcija neleidZia protezui nuo jo nuslysti, kai jis iSimamas

is vamzdelio. Protezo skersmuo ir maZiausias ilgis nurodytas etiketéje, uzdétoje ant vamzdelio. Plastikinis vamzdelis uzsandarintas nesteriliame iSoriniame plastikiniame

maiselyje.

Pastaba:,,Omniflow” vamzdelio padalos yra tik orientacinés. Vamzdelio negalima naudoti kaip matavimo prietaiso.

LOmniflow II” kraujagysliy protezas laikomas saugiu MR aplinkoje.

Naudojimo indikacijos

LOmniflow II” kraujagysliy protezas skirtas palengvinti inksty ligy, kurioms reikalinga arterioveniné prieiga atliekant hemodialize, gydyma, kai reikalinga tiesi konfigiracija.

Prietaisas taip pat indikuotinas esant periferiniy kraujagysliy ligai (okliuzijai arba aneurizmai), lopant ir atkuriant kraujagysles.

Numatytasis naudojimas

LOmniflow 11" kraujagysliy protezas skirtas naudoti kaip kraujo vamzdelis keiciant ligos pazeistas kraujagysles, rekonstrukcijai, Suntavimo arba lopymo operacijoms ir kaip

kraujagysliy prieigos transplantatas atliekant hemodialize arba AT prieiga.

Numatytasis naudotojas

,LOmniflow 11" kraujagysliy protezas yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti jiems skirtas proceduras.

Pacienty populiacija

Suaugusieji bet kokios lyties ar etninés grupés pacientai, kuriems reikia atlikti kraujagysliy pakeitima, rekonstrukcija, pazeisty kraujagysliy Suntavima arba lopyma.

Veikiama kino dalis

,LOmniflow 11" kraujagysliy protezas liesis su kraujagyslémis.

Klinikiné biklé

Ligos paZeistos kraujagyslés, aneurizminé liga

Klinikiné nauda

1. Didesnis iSgyvenamumo rodiklis arba mazesnis mirtingumo rodiklis

2. Geresnis galinés iSsaugojimo rodiklis arba mazesnis amputacijy daznis (tik periferiniy kraujagysliy ligos indikacija)

Prietaiso tinkamumo naudoti laikas

Nustatyta, kad prietaisas saugus ir veiksmingas vidutiniskai iki 6 mety. Tinkama prieZitra ir reguliari medicininé prieZiura gali prailginti prietaiso tarnavimo laika.

Prietaiso medziagos

Pacientas gali patirti iy medziagy poveikj:
iki 4 gramy poliesteriu sustiprinto aviy skaidulinio kolageno audinio
maza etanolio likucio koncentracija — iki 0,2 gramo
maza glutaraldehido likucio koncentracija — iki 0,2 miligramo

,Omniflow II” kraujagysliy protezas sékmingai iShandytas, kad bty uztikrintas jo biologinis suderinamumas.

Ispéjimai

LOmniflow II” protezo NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Atidare pakuote nedelsdami naudokite proteza ir iSmeskite visas nepanaudotas dalis.

NENAUDOKITE protezo, jei pirminé pakuoté pazeista, nes gali biiti paZeistas sterilumas.

NENAUDOKITE protezo, jei jis néra visiskai padengtas laikymo tirpalu.

NENAUDOKITE protezo, jei tirpalo lygis vertikalioje padétyje yra Zemiau vamzdelio apsaugos nuo pasisukimo atramy.

NEBANDYKITE pakeisti protezo padéties iSéme tunelio formavimo instrumenta.

NENAUDOKITE protezo kilpinei arterioveninei prieigai formuoti, nes protezas gali susisukti.

Protezo korpuso NETRAUKITE, netempkite, nesusukite, nesuspauskite ar neuzspauskite.

Su, Omniflow 11" protezu NENAUDOKITE abliacijos metody, tokiy kaip pjovimo balionéliai, lazeris arba radijo daznio abliacija.

9. NEBANDYKITE iSplésti protezo balioninés angioplastikos ar stentavimo procediromis.

10. ,Omniflow II* proteza gali implantuoti tik apmokyti chirurgai.

11. ,Omniflow I protezo naudojimas vainikinéje arterijoje nebuvo jvertintas.

12. Etanolis yra labai degus skystis ir garai. Saugokite nuo karscio, kibirk$ciy ir atviros liepsnos.

Techniné informacija / atsargumo priemonés

1. Uztikrinkite, kad prie$ implantuojant proteza bty atlikta skalavimo procedara laikymo tirpalui pa3alinti. To nepadarius protezas gali uzsikimsti. Procediiros metu proteza
drékinkite steriliu fiziologiniu tirpalu.

2. Butina naudoti tusciavidurj tunelio formavimo instrumentg protezui jstatyti. Jei to nepadarysite, gali suirti biosintetiné medZiaga ir kilti uzsikimsimas, iSsiplétimas ar susid-
aryti aneurizma. Vidinis tunelio formavimo jtaiso skersmuo turi biti bent 3 mm didesnis nei nurodytas vidinis protezo skersmuo.

3. Pravesdami per tunelio formavimo jtaisa jsitikinkite, kad protezas nesusisuka, nes tai gali sukelti okliuzija.

4. Venkite kryZminio suspaudimo metaliniais instrumentais, nes tai gali paZeisti proteza ir sukelti okliuzija, i3siplétima ar aneurizma. Jei reikia suspausti, naudokite tik netrau-
minius spaustuvus ir venkite pakartotinio ar per didelio suverZimo toje pacioje protezo vietoje.

5. Protezas iSilgai yra minimaliai elastingas. Jsitikinkite, kad protezas yra nupjautas iki reikiamo ilgio. Jei jis per trumpas, jis gali iStraukti sialg ir sukelti anastomozinés aneuriz-
mos pavojy. Jei jis perilgas, jis gali uZsilenkti ir sukelti okliuzija.

6. Nupjaukite protezo dalis, kurios buvo suspaustos skalavimo metu. Atlikdami anastomoze, jsitikinkite, kad kiekviena sitile sujungiamas visas sienelés storis ir tinklo akutés. Jei
to nepadarysite, sidilés gali iSsitraukti ir susiformuoti anastomoziné aneurizma.
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7. Neimplantuokite,,Omniflow II” j aktyvios infekcijos vieta, nebent chirurgas nusprendZia, kad néra tinkamos
alternatyvos iSvengti amputacijos ar mirties.

8. Kai protezas naudojamas arterioveninei prieigai, praéjus kelioms dienoms po implantavimo, implanto srityje
gali buti paraudimy ir patinimy.

9. Yra nepakankamai duomeny, kuriais remiantis galima padaryti iSvadas dél,Omniflow II” kraujagysliy protezo
naudojimo aortokoloporiniy Suntavimo procediry metu.

10. Nepavykus heparinizuoti protezo (t. y. jei pacientas netoleruoja heparino), gali buti didesné trombozés arba
okliuzijos po implantavimo tikimybé, kurios mastas nenustatytas.

11.,Omniflow II” negali nei pléstis, nei ilgéti, dél to negalima implantuoti kidikiams ar vaikams, nebent baty
nustatytas jo pakeitimo planas ir néra kito tinkamo alternatyvaus gydymo bado.

Trombektomija

Esant okliuzijai skubiai atliekama intervencija, kad buty atkurta protezo funkcija. Todél pacientams reikia patarti

jos kateterj ir laikykités kateterio gamintojo naudojimo instrukdijy.

Kad nepaZeistuméte sienelés ir protezo srauto pavirsiaus:

1. Pripasdami balionélj per stipriai NETEMPKITE.

2. [Straukdami kateter; i$ protezo, NENAUDOKITE per didelés jégos.

Kontraindikacijos

Protezo negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aviy medZiagai arba gliutaralde-
hidui.

Galimos komplikacijos naudojant kraujagysliy protezus

Naudojant ar kartu su bet kokiu kraujagysliy protezu galimos komplikacijos, be kita ko:

Galimos su jtaisu susijusios komplikacijos:

« infekcija
« trombozé / okliuzija
- iSplétimas

«  pratekéjimas

« sidlo istraukimas

« Kolageng isskiriantys mikroorganizmai gali neigiamai paveikti protezo vientisuma

Galimos procediiros ir antrinés komplikacijos:

«  aneurizmos susiformavimas

« pseudoaneurizmos susiformavimas

« Nepageidaujamas audiniy atsakas

« Vélyvos aneurizmos susiformavimas (praéjus daugiau nei 4 metams po implantavimo)

+ Rekomenduojama nuolat stebéti pacienta

Paruosimas prie$ implantima

Paruoskite sterily baseing su atitinkamu steriliu fiziologiniu tirpalu, kad uZzdengtuméte proteza, sterily 20 ml Svirk3ta, sterily heparing 5000 I.U. vienam ml.

Protezo isémimas is talpyklos

1. Nuimkite maiselj ir apsauginj kamstelj nuo vamzdelio. I3orinis maielis néra sterilus barjeras, o vamzdelio, dangtelio ir kamstelio iSoré néra sterilus.

2. Patikrinkite vamzdelio laikymo tirpalo lygj vertikalioje padétyje. Tirpalo lygis turi bati virS transplantato virSaus ir vir$ apsaugos nuo sukimosi atramy apacios, kad bty
uZztikrintas tinkamas protezo drékinimas.

3. Nuimkite dangtelj ir iSmeskite. Nuimkite kamstj Znyplémis ir iSmeskite. Znyples taip pat reikia iSmesti, nes dabar jos laikomos nesteriliomis. 1 pav.

4. |tvaras pakils virs vamzdelio angos. Aseptiskai iSimkite proteza i$ vamzdelio suimdami jtvaro galg ir Svelniai keldami jj iS vamzdelio. 2 pav. Neleiskite protezui paliesti iSorinio
virdutinio vamzdelio krasto. ,T” formos laikiklis jtvaro apaioje neleis transplantatui nuslysti nuo jtvaro.

5. Suimkite jtvarg uz,T* formos laikiklio, apverskite ir leiskite protezui nuslysti j sterilaus fiziologinio tirpalo vonig. Jei protezas lengvai nenuslysta, Svelniai stumkite jj jtvaru.
NETRAUKITE protezo. Jtvarg ir vamzdelj iSmeskite. ISmeskite etanolio laikymo tirpala pagal vietines gaires.

Protezo skalavimas

1. Steriliu SvirkStu praplaukite protezo spindj 20 ml sterilaus fiziologinio tirpalo. 3 pav. Pakartokite bent du kartus.

2. Suspauskite vieng protezo gala. Jstatykite 5 000 I.U. koncentracijos sterilaus heparino viename ml j protezo spindj taip, kad
visas vidinis transplantato pavirdius bty padengtas tirpalu (50 000 1.U 10 ml yra pakankama bet kokio ilgio protezui).

3. UZspauskite kita protezo gala.

. |dékite proteza atgal j vonele, pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo, kol ateis implantavimo laikas. Tai turéty bti

maziausiai 10 minuciy.

Kai laikas implantuoti proteza, nuimkite nuo protezo spaustukus ir palaukite, kol iShéga heparinas ir fiziologinis tirpalas.

Implantavimas

Paruoskite pjuvj jprastu budu.

Naudodami metalinj arba plastikinj tus¢iavidurj tunelio formavimo instrumenta suformuokite tunelé ir praveskite proteza per

instrumenta. 4 pav.

Atsargiai iSimkite tunelio formavimo instrumenta, kai transplantatas jstatytas teisingai.

Anastomozeés

1. Nustatant anastomozés galus labai svarbu nukirpti anksciau uzspaustas protezo dalis, nes verZiant galima pazeisti audinio
matrica. Atsizvelgiant j transplantato biosintetine medziaga, nereikalingas joks specialus pjovimo metodas.

2. Monofilamentinis polipropilenas yra pageidautina siuvimo medZiaga. Siadami iSverskite protezo krastus ir uztikrinkite,
kad su kiekviena siale biity sukabinamas visas sienelés storis ir tinklelio kilputé. 5 pav. Siuvimo metu rekomenduojama
naudoti tik nepjaunancia adata.

2 pav.
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3. Prie$ uzbaigdami antraja anastomoze praplaukite proteza krauju, kad visiskai pasalintuméte heparing.
4. Procediros metu galima atlikti operacine angiograma, kad pavykty dokumentuoti funkcija. Uztikrinkite, kad injekcijai bity naudojama

arterija, 0 ne protezas. %

Atlikus procedira, su protezu tiekiami paciento jray lipdukai, turi biiti priklijuoti prie paciento ir ligoninés jrasy.

Arterioveniné prieiga
1. Pageidautina, kad protezas gyty maziausiai dvi savaites prieS pradarima. ) /
2. NEPRADURKITE arterioveninés prieigos pakartotinai toje pacioje vietoje, nes tai gali lemti protezo sienelés sutrikdyma, hematomos
susidaryma ar pseudoaneurizmos formavimasi. Per vis3 protezo ilgj bitina pasukti punkcijos vietas.
3. NEJDURKITE mazesniu kaip 3 cm atstumu nuo anastomoziniy viety.
4. Siekiant sumaZinti infekcijos rizika, butina grieztai laikytis aseptiniy reikalavimy.
5. Vidutine drio vietos kompresija pasieksite hemostaze. 4pav.

5 pav.

Kraujagysliy lopas

Vamzdinj proteza pjaukite iSilgai, kad tikty pagal kraujagysliy lopa. Jsitikinkite, kad kraujotakos pavirSius nepaZeistas. Siuvant lopa j vieta, jsitikinkite, kad visas sienelés storis ir

tinklelis yra apimami su kiekviena sile.

Informacija pacientui

,LOmniflow Il biosintetiné prigimtis nekeicia pacientams duoto patarimo dél protezo pooperacinés priezitros, palyginti su kitais jprastais kraujagysliy protezais. Todél geroji

patirtis turéty apimti Siuos aspektus:

Suntavimo atveju stenkités nesuspausti protezo per stipriai apjuosdami, dengdami, ar dédami ant protezo.

Kad baty sumazinta komplikacijy rizika, pacientai turi nedelsdami pranesti gydanciam chirurgui apie bet kokius nejprastus pozymius.

Su kiekvienu protezu pateikiama, Omniflow” paciento implanto kortelé. Uzpildykite priekine kortelés puse ir pateikite ja pacientui.

Pacientams su AV prieiga:

1. Proteza patikrinkite kiekviena diena. UZCiuokite protezo pulsa (virpéjima).

Kasdien tikrinkite, ar néra infekcijos pozymiuy, pvz., patinimas, paraudimas ir paliai.

Kasdien tikrinkite, ar nesusiformavo kraujosruvos ar pseudoaneurizma.

Laikykite odg virs protezo 3varig, kad buty iSvengta infekcijos.

Nedévékite aptempty drabuZiy, papuosaly, apkloty ir neneskite sunkiy daikty ant protezo, kadangi tai gali apriboti kraujotaka.

Nemiegokite ant rankos su protezu, nes tai gali uzkimsti kraujotaka.

Neleiskite matuoti kraujo spaudimo, naudoti lasiniy arba paimti kraujo i$ rankos su protezu.

. Kad baty sumaZinta komplikacijy rizika, pacientai turi nedelsdami pranesti dializés skyriui apie bet kokius nejprastus pozymius.

Pacienty implanty saltiniai

LOmniflow 11" kraujagysliy protezas tiekiamas kartu su paciento implanto kortele (PIC). Po implantacijos pateikite pacientui uZpildyta PIC (toliau pateiktos instrukcijos):

1. Pateiktos PIC priekine dalj turi uzpildyti operuojantis chirurgas ir (arba) komanda.

2. Yratrys eilutés, kuriose reikia uzpildyti informacija. Pirma eiluté skirta paciento identifikavimui (pvz., paciento vardas ir pavardé). Antroje eilutéje jraoma operacijos data.
Tredia eiluté skirta sveikatos prieZitiros centro arba gydytojo, i$ kurio galima gauti medicining informacija apie pacienta, adresui.

3. Kitoje PIC puséje pateikiama informacija apie gaminj ir gamintoja.

UZpilde PIC duokite pacientui, kad jis galéty su ja susipaZinti ateityje.

augojimas

Iki naudojimo protezas turi bati laikomas originalioje pakuotéje. Jj reikia laikyti kambario temperatroje, nedulkétoje ir sausoje aplinkoje.

Pranesimai apie jvyki

Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti, LeMaitre Vascular” ir 3alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai

institucijai.

Saugus naudojimas ir utilizavimas

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip

tinkamai utilizuoti, Zitrékite vietos teisés aktus. Laikymo tirpala Salinkite pagal vietos ir federalinius reikalavimus. Tirpalo negalima iSmesti naudojant septines sistemas. Jei

Salinimo apribojimy néra, tirpala galima praskiesti ir iSpilti j sanitarine nuotéky sistema. Daugiau informacijos Zr.: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplantuoto ,Omniflow” pakavimas ir gabenimas:

Siuntos graZinimas j,LeMaitre Vascular” priklauso nuo 3 esminiy klausimy:

1. Arimplantas pa3alintas i$ paciento, kurio patogeniné buklé eksplantavimo metu buvo Zinoma arba numatoma?

2. Arimplantas pasalintas iS paciento, kuriam per paskutinius 6 ménesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?

3. Argydytojas i$ paciento gavo sutikimg graZinti méginj gamintojui tyrimo tikslais?

Jeigu atsakymas j 1 arba 2 klausima yra teigiamas, ,LeMaitre Vascular” nesuteikia tinkamy rekomendacijy dél siuntimo. SIl) EKSPLANTY JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA

GRAZINTI ], LEMAITRE VASCULAR". Tokiais atvejais pa3alinta implanta reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Eksplantams, nekeliantiems patogeniniy ar radiologiniy pavojy, naudokite Siuos punktus:
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Pries eksplantavima:
1. Jei jmanoma, atlikite prietaiso KT arba ultragarsinj skenavima, kad uzfiksuotuméte jo praeinamuma.
2. ,LeMaitre Vascular” gali priimti anoniming klinikine informacija. ,LeMaitre Vascular” prado informacijos, jskaitant:
a. Pradiné diagnozé, dél kurios buvo naudojamas implantas.
b. Paciento sveikatos istorija, susijusi su implantu, jskaitant ligoning arba klinika, kurioje buvo implantuotas jrenginys.
¢. Paciento patirtis su implantu pries jo eksplantavima.
d. Ligoniné arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir iSémimo data.

Eksplantavimas:

1. Eksplantuoti,Omniflow” protezai prieS siunciant turi bti tiesiogiai perkeliami j sandary konteinerj, pripildyta Sarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido
tirpalo.

2. Jei reikia, pasalinty protezy valymas turi buti minimalus. Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti proteolitinio valymo.

3. Jokiomis aplinkybémis, Omniflow” eksplanty negalima nukenksminti. NEDEKITE méginio j autoklava ir nenaudokite etileno oksido dujy nukenksminimui.

Pakavimas

1. Eksplantus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad biity sumaZinta galimybé juos sulauZyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.
Absorbuojancia medziagg ir apsauga reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinéje pakuotéje izoliuoti. Pirminé ir antriné pakuotés turi bati supakuotos j iSorine pakuote.

2. Eksplantai sandariose pirminése pakuotése turi buti pazymétas biologiskai pavojingy atlieky simboliu pagal IS0 7000-0659 standartg. Tas pats simbolis turi bati pritvirtintas
prie antrinés ir iSorinés pakuoteés. ISoriné pakuoté taip pat turi bati pazenklinta uzrasu,Name” (pavadinimas), ,Address” (adresas) ir,, Telephone Number of Sender” (siuntéjo
telefono numeris) ir uzrasas,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Nustacius paZeidima arba pratekéjima, pakuoté turi
buti izoliuota, apie tai reikia pranesti siuntéjui).

3. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Sis jtaisas yra vienkartinis. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdoroto jtaiso $varumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai naudo-
jant jtaisg galimas kryZminis uZtersimas, infekcija arba paciento mirtis. Jtaiso veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo,
nes Jtaisas buvo sukurtas ir iShandytas naudoti tik vieng karta. Jtaiso laikymo trukmé nustatyta tik vienkartiniam naudojimui. Nepanaudota,,Omniflow I protezo ar eksplan-
tuoto protezo dalis turi buti laikoma biologiskai pavojinga ir $alinama pagal ligoninés tvarka ar vietos reglamentus.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka
Norédami perziaréti,,Omniflow II” kraujagysliy protezo saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos dokumenta, apsilankykite www.lemaitre.com/sscp tada pasirinkite,,Omni-
flow Il Vascular Prosthesis”, kad galétuméte perziuréti, Omniflow” SKVS.

Ribotoji gaminio garantua Nuostoliy atlyglnlmo apribojimas

,LeMaitre Vascular, Inc” garantuoja, kad gaminant §j jtaisa buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad 3is jtaisas tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). Iskyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA, LEMAITRE VASCULAR,
INC, JOS ASOCIJUOTASIAS [MONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGONUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTLIY,
SUSIJUSIU SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU JSTATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKA-
MUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji 3alis piktnaudZiauja Siuo jtaisu,
netinkamai jj naudoja arba laiko. Vienintelé Sios ribotosios garantijo§ paZeidimo teisiy gynimo priemoné yra Sio jtaiso pakeitimas arba pirkimo kainos graZinimas (tik,LeMaitre
Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus jtaisa,,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sio jtaiso galiojimo laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSLIUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA, LE-
MAITRE VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITU
PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1 000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR" BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR
NEATSIZVELGIANT ] TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKALAVIMAMS.
Sios instrukcijos perziaros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo 3ios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Omniflow™ Il érprotézis

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

magyar — Hasznalati itmutato

STORED IN

SorthimoL| [STERILE] A | @)

Ismertetés

Az Omniflow™ Il érprotézis poliészter halobol késziil, juhbdl nyert fibrokollagén széveti matrixban. A protézis sterilizéldsa aszeptikus eldkészitési technikak alkalmazasaval
torténik. A protézist glutdraldehides eljdrassal is kezelik, amely keresztkotéseket Iétesit a kollagénrostok kozott, és minimalisra csokkenti az antigenitast.

A protézis steril és pirogénmentes allapotban, 50%-os etanolos oldathan keriil forgalomba. A protézis steril dllapotat megdrzi, kivéve, ha az els6dleges csomagoldst felnyitjak,
vagy megsériil.

Az Omniflow Il érprotézis ey miianyag mandrinra van szerelve egy méianyag cs6ben. A mandrin kialakitasa megakadalyozza, hogy a protézis lecstisszon a mandrinrdl, amikor
kiveszik a cs6hél. A protézis dtmérdje és minimalis hossza a cs6re ragasztott cimkén van feltiintetve. A miianyag cs6 egy nem steril kiilsé mdanyag tasakba van zérva.
Megjegyzés: Az Omniflow csdvén taldlhatd beosztdsok csak tajékoztatd jellegtiek. A cs6 nem hasznalhaté mérdeszkozként.

Az Omniflow Il érprotézis MR-biztonsdgosnak tekinthetd.

Alkalmazasi javallatok

Az Omniflow Il érprotézis olyan vesebetegség kezelésének megkonnyitésére javallott, amely esetén a hemodializishez arteriovendzus érbehatoldsra van sziikség egyenes konfig-
urdciéval. Az eszkoz periférids érbetegség (okklizio vagy aneurizma) esetén is javallott az erek foltplasztikajara és helyredllitéséra.

Rendeltetés

Az Omniflow Il érprotézis a beteg erek pétlasara, rekonstrukcidjdra, athidaldsara vagy foltplasztikdjara, valamint hemodializisnél vagy A-V behatoldsnal graftként haszndlhato.
Rendeltetés szerinti felhasznalé

Az Omniflow Il érprotézis olyan sebészeti eszkz, amelyet tapasztalt, az eszkoz rendeltetésének megfeleld eljarasokban képzett érsebészek haszndlhatnak.

Betegpopulacio

Barmely nem(i vagy etnikai hovatartozasu felndtt kord beteg, akinél az ér pétlaséra, rekonstrukcidjéra, athidaldsara vagy foltplasztikajara van sziikség.

Az eszkozzel érintkezd testrész

Az Omniflow Il érprotézis az erekkel érintkezik.

Klinikai allapot

Karosodott erek, aneurizma

Klinikai elényok

1. Jobb tulélési ardny vagy alacsonyabb haldlozdsi ardny

2. Jobb végtagmentési ardny vagy csokkent amputdcids arany (csak periférids érbetegség indikdcidja)

Az eszkoz élettartama

Az eszkdz dtlagosan 6 évig biztonsdgosnak és hatékonynak bizonyult. A megfeleld gondoskodds és a rendszeres orvosi utankdvetés meghosszabbithatja az eszkoz élettartamat.
Az eszkoz anyagai

A beteg a kdvetkezd anyagoknak lehet kitéve:

«  Legfeljebb 4 gramm poliészterrel megerdsitett, juhbol nyert fibrokollagén szovet

- Etanolmaradék alacsony szintje legfeljebb 0,2 grammig

«  Glutdraldehid maradékanak alacsony szintje legfeljebb 0,2 milligrammig

Az Omniflow Il érprotézis teljesitette a biokompatibilitasi vizsgdlatokat.

Figyelmeztetések

1. NE sterilizalja Gjra az Omniflow Il protézist. A protézist a csomagolds felnyitasa utdn azonnal haszndlja fel, a fel nem hasznalt részeket pedig dobja ki.
NE haszndlja a protézist, ha az els6dleges csomagolds sériilt, mivel ezzel veszélyeztetheti a sterilitast.

NE haszndlja a protézist, ha azt a téroldoldat nem boritja be teljesen.

NE hasznalja a protézist, ha az oldat szintje fiiggdleges helyzetben a ¢s6 boruldsgatléi alatt talélhato.

NE probalja meg dthelyezni a protézist az alaguitképzd eszkoz eltavolitdsa utdn.

NE hasznalja a protézist hurkolt arteriovenosus behatolds kialakitdsara, mivel ez megtoréshez vezethet.

NE hizza, nyujtsa, csavarja, szoritsa vagy csipje 0ssze a protézistestet.

NE alkalmazzon ablacios technikdkat, példaul vagdballont, ézeres vagy radiéfrekvencids ablaciét az Omniflow Il protézissel.
NE kisérelje meg a protézis tdgitdsat ballonos angioplasztikdval vagy sztenteléssel.

10 Az Omniflow Il protézist kizardlag képzett sebész iiltetheti be.

11. Az Omniflow Il protézis koszordérben torténd alkalmazasat nem vizsgaltak.

12. Az etanol fokozottan tdzveszélyes folyadék és g6z. Héhatdsoktél, szikrdktdl és nyilt Idngtél tévol tartando.

Miiszaki informaciok/évintézkedések

1. A protézis beiiltetése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy el lett végezve a taroldoldat eltdvolitasdra szolgald oblitési eljaras. Ennek elmulasztasa okkluziot okozhat. Az eljards
sordn a protézist steril fiziol6gids sooldattal tartsa nedvesen.

2. Aprotézis behelyezéséhez elengedhetetlen egy iireges alagutképzd eszkdz hasznélata. Ennek elmulasztasa a bioszintetikus anyag karosodasat okozhatja, és okklizidhoz,
dilatdciéhoz vagy aneurizma kialakuldsahoz vezethet. Az alagutképz6 eszkoz belsd dtmérdjének legalabb 3 mm-rel nagyobbnak kell lennie, mint a protézis feltiintetett belsd
atmérdje.

3. Ugyeljen arra, hogy a protézis ne csavarodjon el, amikor athalad az alag(itképzd eszkozon, mivel ez okkltzidhoz vezethet.

4. Keriilje a fémeszkozokkel val cross clampinget, mivel ez kdrosithatja a protézist, és okkltziét, dilataciét vagy aneurizma kialakuldsat okozhatja. Ha lefogdsra van sziikség,
kizdrélag atraumatikus érfogdt hasznaljon, és keriilje az ismételt vagy tulzott szoritst a protézis ugyanazon pontjan.

5. A protézis minimalis hosszanti rugalmassaggal rendelkezik. Ellendrizze, hogy a protézis megfeleld hosszdsagura van-e vagva. Ha tdl rovid, a varrat kihizédhat, ami anaszto-
motikus aneurizmahoz vezethet. Ha tdl hosszd, megtorhet, és okkldziét okozhat.

6. Vagja le a protézisnek az 6blités soran lefogott részeit. Ugyeljen arra, hogy az anasztomdzis elvégzésekor minden 6ltésnél a teljes falvastagsagot belevegye, valamint hogy
minden 6ltés dtmenjen egy haldlyukon. Ennek elmulasztasa a varrat kihtizddasat és anasztomotikus aneurizma kialakuldsat eredményezheti.
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7. Neiiltesse be az Omniflow Il eszkdzt olyan helyre, ahol aktiv fert6zés zajlik, kivéve, ha a sebész tgy itéli meg,
hogy nincs megfelelgbb alternativa az amputacié vagy az elhaldlozés megel6zése érdekében.

8. Haa protézist arteriovendzus érbehatoldsra hasznéljak, a beiiltetést kovetden néhany napig borpir és duz-
zanat jelentkezhet a beiiltetési teriileten.

9. Nem dll rendelkezésre elegendd adat ahhoz, hogy az Omniflow Il érprotézis aortokorondrids
bypassmiitéteknél torténd alkalmazdsaval kapcsolatban barmilyen kivetkeztetést lehessen levonni.

10. A protézis heparinizéldsanak elmaradésa (olyan betegek esetében, akik nem toleréljak a heparint) a posz-
timplantacids trombdzis vagy okkluzié nagyobb valészintiségét eredményezheti, amelynek mértékét nem
allapitottak meg.

11. Az Omniflow Il dtmérdje vagy hossza nem nd, ezért nem iiltethetd be csecsemdkbe vagy gyermekekbe,
kivéve, ha tervet dolgoznak ki a cserére vonatkozéan, és ha nincs mas megfeleld alternativ kezelési lehetdség.

Thrombectomia

Az okkluiziénal végzett azonnali beavatkozas helyredllitja a protézis miikodését. Ezért a betegnek azt kell

tandcsolni, hogy jelentkezzen a kezelorvosndl, ha a tiinetek visszatérek. Thrombectomia végzésekor valasszon

megfeleld méretii embolectomids katétert, és kivesse a katéter gyartdja dltal kiadott haszndlati titmutatot.

Annak érdekében, hogy ne sériiljon meg a protézis fala és dramldsi feliilete:

1. NE fejtsen ki indokolatlan nyomast a ballon felfjésakor

2. NEfejtsen ki indokolatlan er6t, amikor a katétert eltdvolitja a protézishdl.

Ellenjavallatok

A protézis nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél ismert tulérzékenység dll fenn a juhfélékbél nyert any-

agokkal vagy a glutéraldehiddel szemben.

Az érprotézisek hasznalataval kapcsolatos lehetséges szovodmények

Barmely érprotézis vonatkozasaban szovédmények léphetnek fel, amelyek tobbek kozdtt, de nem kizarélagosan,

az alabbiak:

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovodmények:

. fertézés

« trombézis/okkluzié

«  kitdgulds

. szivdrgds

« varrat kihizddésa

- Aprotézis faldnak integritasat hatranyosan befolyasolhatjdk a kollagendzt el6allité mikroorganizmusok

Lehetséges proceduralis és masodlagos szovédmények:

+  aneurizma kialakuldsa

«  Pszeudoaneurizma kialakuldsa

« Nemkivdnatos szoveti reakciék

«  Késdi aneurizma kialakulasa (tobb mint 4 évvel a beiiltetés utan)

«Javasolt a beteg folyamatos monitorozésa

A beiiltetés eldtti elokészités

Készitsen el egy steril oblit6talkat megfeleld steril fiziol6gids sdoldattal, amely ellepi a protézist, egy steril 20 ml-es fecskend6t, 5000 NE/ml steril heparint.

A protézisek eltavolitasa a taroloeszkozhol

1. Vegye le a tasakot, valamint a biztonsdgi zarokupakot a csrdl. A kiils6 tasak nem steril zérdelem, és a cs6, a kupak és a dugo kiilsg része sem steril.

2. Ellendrizze a cs6ben taldlhat taroldoldat szintjét fiiggdleges helyzetben. A protézis megfeleld hidrataldsanak biztositasa érdekében az oldat szintjének a graft teteje felett és
a boruldsgétlok alja felett kell lennie.

3. Vegye le a kupakot, és dobja ki. Csipesszel vegye ki a dugdt, és dobja ki. A csipeszt is ki kell dobni, mivel az mér nem sterilnek mindsiil. 1. dbra.

4. Amandrin a cs6 nyildsa folott lebeg. Vegye ki a protézist a cs6bél aszeptikus médon tgy, hogy megfogja a mandrin végét, és dvatosan kiemeli a csébél. 2. dbra. Ugyeljen arra,
hogy a protézis ne érjen hozzé a ¢s6 kiils6 fels6 széléhez. A mandrin aljan talalhato,,T” megakadalyozza, hogy a graft lecstisszon a mandrinrdl.

5. Fogja meg a mandrint a T-nél fogva, forditsa fejjel lefelé, és hagyja, hogy a protézis belecstisszon a steril séoldatos dblitétalkaba. Ha a protézis nem csiszik le konnyen,
dvatosan nyomja le a mandrinon. NE hiizza a protézist. Dobja ki a mandrint és a csovet. A helyi el6irasoknak megfeleléen dobja ki az etanolos taroldoldatot.

A protézis atoblitése

1. Steril fecskendd segitségével dblitse dt a protézis lumenét 20 ml steril fizioldgids sooldattal. 3. dbra. Ezt ismételje meg
legalabb kétszer.

2. Fogja le a protézis egyik végét. Adjon steril heparint 5000 NE/ml koncentrdcidban a protézis lumenébe tgy, hogy a graft
teljes belsd feliiletét bevonja az oldat (50 000 NE 10 ml-ben elegend6 barmilyen hosszdsdgu protézisnél).

3. Alkalmazzon egy fogdt a protézis masik végére.

4. Helyezze vissza a protézist az oblit6talkaba, steril sdoldattal teljesen ellepve, amig el nem érkezik a beiiltetés ideje. Ennek
legalabb 10 percnek kell lennie.

Amikor eljon a protézis beiiltetésének ideje, vegye le a fogdkat a protézisrdl, és hagyja, hogy a heparin és a séoldat kifolyjon.

Beiiltetés

Készitse el a bemetszéseket a szokdsos mddon.

Fém vagy miianyag iireges alaguitképz6 eszkoz seqitségével alakitson ki egy alagutat a protézis szémdra, és vezesse dt a

protézist az eszkozon. 4. dbra.

Ovatosan tavolitsa el az alaguitképz6 eszkozt, ha a graftot megfelelden elhelyezte.

Anasztomézisok

1. Azanasztomozisvégek kialakitdsakor elengedhetetlen a protézis azon részeinek levagdsa, amelyek le voltak fogva, mivel
a lefogés kdrosithatja a szoveti matrixot. A graft bioszintetikus anyaganak kdszoénhetden nincs sziikség kiilonleges vagdsi
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technikdra.
2. Azel6nyben részesitett varrdanyag a monofil polipropilén. A varrds soran forditsa ki a protézis széleit, és ligyeljen arra, hogy minden 6ltésnél
a teljes falvastagsagot felvegye, valamint hogy minden 6ltés d&tmenjen egy haldlyukon. 5. dbra. Varréskor javasolt kizdrélag nem vagétiket %
haszndlni.
3. Amdsodik anasztomézis befejezése el6tt Gblitse dt a protézist vérrel, hogy biztositsa a heparin teljes eltavolitasat.
4. Abeavatkozés idején intraoperativ angiogréfia végezhetd a funkcié dokumentalasara. Ugyeljen arra, hogy az injekci6 beaddsahoz ne a ) /‘
protézist, hanem az artéridt haszndlja.
Az eljards befejezésekor a protézishez mellékelt betegnyilvantartd cimkéket fel kell tiintetni a beteg- és kérhazi nyilvantartasban.

Arteriovenodzus érbehatolas

1. A punkcid megkezdése eldtt célszerii legalabb két hétig gydgyulni hagyni a protézist.

2. NEszlirjon arteriovendzus érbehatoldst tobbszor ugyanazon a helyen, mivel ez a protézis faldnak kdrosoddsahoz, hematoma vagy pszeudoa- 4. 3bra
neurizma kialakuldsahoz vezethet. Sziikség van a punkciés helyek valtogatasara a protézis hossza mentén.

3. NEvégezzen punkcidt az anasztomdzis helyétdl szdmitott 3 cm-en beliil.

A fertdzésveszély minimalizdldsa érdekében elengedhetetlen az aszeptikus technika szigord betartdsa.

5. A punkci6 helyének mérsékelt kompresszidja haemostasist eredményez.

>

5.abra

Errendszeri folt (patch)

Vdgja a tubuldris protézist hosszanti irdnyban az érrendszeri folttd alakitdshoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vérdramlasi feliilet nem sériilt. Amikor a foltot a helyére varrja,

ligyeljen arra, hogy minden dltésnél a teljes falvastagsagot felvegye, valamint hogy minden 6ltés dtmenjen egy haldlyukon.

Betegtajékoztatas )

Az Omniflow Il bioszintetikus jellege nem véltoztat a betegeknek adott, a protézis miitét utani dpoldséval kapcsolatos tanédcsokon mds tipikus érprotézisekhez képest. Igy a

helyes gyakorlatnak a kovetkezdket kell magaba foglalnia:

Bypassbetegeknél keriilni kell a protézis barmilyen dsszenyomdsat, akdr il szoros kitéssel vagy ruhdzattal, akdr a protézisre fekvéssel.

A betegeknek minden rendellenes tiinetet azonnal jelenteniiik kell a kezeld sebésznek, hogy csokkenjen a szovédmények kockdzata.

Minden protézishez tartozik eqy Omniflow beteg-implantdtumkartya. Kérjiik, tltse ki a kartya eliilsd oldalat, és adja at a betegnek.

A-V behatoldssal rendelkezé betegek esetében:

1. Naponta ellendrizze a protézist. Tapintsa ki a protézisben Iévd pulzust (vibralds).

Naponta ellendrizze, nincs-e fert6zésre utald jel, pl. duzzanat, bérpir és genny.

Naponta ellendrizze, hogy nem alakult-e ki véraldfutds vagy pszeudoaneurizma.

A fertdzés megeldzése érdekében tartsa tisztén a protézis feletti brt.

Ne viseljen sziik ruhdzatot vagy ékszert, illetve ne hordjon nehéz targyakat a protézis felett, mivel ezek akadélyozhatjak a véraramldst.

Ne aludjon a protézises karjan, mivel ez elzarhatja a véraramlast.

Ne hagyjon vérnyomést mérni, vénds injekciét beadni a protézises karjan, valamint tilos az ebbdl a karbol torténd vérvétel.

. Abetegeknek minden rendellenes tiinetet azonnal jelenteniiik kell a dializiskdzpont felé, hogy csokkenjen a szévédmények kockdzata.

A betegek tajékoztatasara valé anyagok

Az Omniflow Il érprotézis implantatumkértydval (PIC). A beiiltetés utén adja &t a betegnek a PIC-t (az alabbi utasitésok):

1. APICeliilsd oldaldt a miitétet végz sebésznek, illetve a csapat tagjanak kell kitdltenie.

2. Harom sort kell kitdlteni. Az 1. sorba a beteg azonositdjét (pl. a beteg nevét) kell beimi. A 2. sorba a miitét ddtumét kell beirni. A 3. sorba annak az egészségiigyi
intézménynek vagy orvosnak a cimét kell beirni, amelynél/akinél a beteg orvosi dokumentdcidja talalhato.

3. PIChatsé oldala a terméket és a gyart6t azonositd adatokat tartalmazza.

Kitoltés utan adja at a PIC-t a betegnek, mert késébb sziiksége lehet rd.

Tarolas

A protézist a felhaszndldsig az eredeti csomagolasaban kell tartani. Szobah6mérsékleten, pormentes és szaraz kdmyezetben kell tartani.

Eseményjelentés

Ha a térgyalt orvostechnikai eszkz hasznélata kozben sdlyos egészségiigyi események meriilnek fel, a felhasznélénak a LeMaitre Vasculart és a tartozkoddsi helye szerinti

orszdq illetékes hatdsagat egyarant értesitenie kell.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

A termék nem tartalmaz éles vagy hegyes eszkozoket, nehézfémeket vagy radioizotopokat, és nem fert6zd vagy patogén. Az rtalmatlanitassal kapcsolatban nincsenek kiilon-

leges kivetelmények. A megfelel6 drtalmatlanitdst a helyi elGirdsokban kell ellendrizni. A taroldoldatot a helyi és orszégos el6irdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani. Az ol-

datot nem szabad viztisztitd rendszerekkel drtalmatlanitani. Ha nincsenek az drtalmatlanitésra vonatkozd korlétozésok, az oldat felhigithaté, és a szennyvizcsatorna-rendszerbe

juttathatd. A tovabbi tudnivalokért lasd: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Az explantalt Omniflow csomagolasa és szallitasa:

A szallitmany LeMaitre Vascular részére torténd visszakiildése 3 alapvetd kérdéstdl fiigg:

1. Az explantatum olyan pdcienshdl szdrmazik, aki ismerten vagy feltételezetten patogén dllapotu volt az explantdlds idépontjaban?
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2. Azexplantdtum olyan pacienshdl szdrmazik, akinek az utébbi 6 honapban szerepeltek terdpids radionuklidok a kezelési kortorténetében?
3. Azorvos megszerezte a paciens hozzajarulasat a minta kutatdsi célokbdl, a gyartonak torténd visszajuttatasahoz?

Ha az 1, vagy 2. kérdésre adott vélasz igen, gy a LeMaitre Vascular nem tud a kivanalmaknak megfeleld itmutatdst biztositani a szllitéshoz. ILYEN EXPLANTATUMOKAT SEMM|-
LYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM SZABAD VISSZAJUTTATNI A LEMAITRE VASCULARNAK. llyen esetekben az explantétumot a helyi elirasoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantdtumok esetében az alabbiakat kérjiik alkalmazni:

Explantalas elott:

1. Anyitottsdg dokumentdldsa érdekében lehetdség szerint el kell végezni az eszkoz (T- vagy ultrahangos vizsgalatat.

2. ALeMaitre Vascular paciensanonimizalt klinikai informacidkat tud fogadni. A LeMaitre Vascular altal bekért informaciék egyebek mellett az aldbbiak:

a. az eredeti diagnézis, amely az implantdtum hasznélatdt eredményezte;

b. a péciensnek azimplantétum szempontjébl Iényeges anamnézise, ideértve a kdrhdzat vagy klinikét is, ahol az eszkdzt beiiltették;
C. apdciens tapasztalata az implantdtummal annak eltdvolitdsa el6tt;

d. azexplantdlast végzé korhdz vagy klinika és a kiemelés idGpontja.

Explantalas:

1. Az explantélt Omniflow protéziseket a visszajuttatds el6tt ligos pufferrel képzett 2%-os glutdraldehid- vagy 4%-os formaldehidoldattal feltoltdtt, lezdrhat taroldedénybe
kell kozvetleniil &thelyezni.

2. Azexplantalt protézisek tisztitdsa sziikség esetén minimélis legyen. Proteolitikus bontds semmilyen koriilmények kozott nem alkalmazhato.

3. Az Omniflow explantdtumokat semmilyen kdriilmények kozétt sem szabad dekontamindlni. A mintat TILOS autoklavozni vagy etilén-oxid gazzal fert6tleniteni.

(somagolas:

1. Az explantdtumokat gy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezdltal szallités kozben minimélis legyen a torések vagy annak a lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkdzok
kdrnyezete, vagy a csomagokat kezelSk a széllitas soran érintkezésbe keriiljenek az explantdtumokkal. A lezérhatd tarol6edény mésodlagos csomagoldshan torténd elkiiloni-
téséhez abszorbens, parndzast biztositd anyagot kell valasztani. Az elsédleges és masodlagos csomagoldst ezutdn kiilsé csomagoldsha kell helyezni.

2. Alezért elsédleges térol6edényekben Iévd explantdtumokon ISO 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbdlumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a
masodlagos csomagoldson és a kiilsé csomagoldson is. A kiilsé csomagoldson fel kell tiintetni a feladd nevét, cimét és telefonszamét is, valamint a,, Sériilés vagy szivérgds
észlelésekor a csomagot el kell kiiloniteni, és értesiteni kell a felad6t” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Ujrasterilizalas/ujrafelhasznalas

A tdrgyalt eszkoz kizdrdlag egyszer hasznélatos. UJrafeIhasznaIasa felujitdsa vagy Ujrasterilizalasa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasaga és sterilitasa nem biztosithato. Az eszkdz
Gjrafelhaszndldsa keresztszennyezddéshez, fert6zéshez vagy a paciens haldldhoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemzi a klinikai feldjitas vagy djrasterilizalds miatt romolhat-
nak, mivel a bevizsgalt kialakitésa szerint kizérolag egyszer hasznalatos. Az eszkoz eltarthatdsdganak alapja, hogy kizarélag egyszer hasznélatos. Az Omniflow Il protézis fel nem
hasznélt részét vagy az explantalt protézist bioldgiailag veszélyesnek kell tekinteni, és a kdrhdzi irdnyelveknek vagy a helyi eldirdsoknak megfelelGen értalmatlanitani kell.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglalé
Az Omniflow Il biztonségossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd dsszefoglaldjdnak megtekintéséhez latogasson el a www.lemaitre.com/sscp oldalra, majd vdlassza az
,Omniflow Il Vascular Prosthesis” linket az Omniflow SSCP-dokumentumanak attekintéséhez.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati Iehet6ségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gyartdsa soran megfelel6 gondossaggal jart el, és hogy ez az eszkoz alkalmas a jelen haszndlati Gtmutatban kifejezetten
meghatarozott javallat(ok) esetében torténd hasznalatra, Az itt kifejezetten vallaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK
KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETGIRE ES MEG-
BIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETGSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITJA. A jelen korlatozott j6téllas nem terjed ki az
eszkoznek a vevé vagy barmely harmadik fél &ltali helytelen mddon vagy nem megfelel célra torténd alkalmazéséra, illetve a nem megfeleld taroldsra. A jelen korlétozott j6tal-
lds megszegése esetében a kizarélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése

(a LeMaitre Vascular kizarélagos beldtdsa szerint), miutén a vevd az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen j6téllds az eszkoz szavatossdgi idejének lejaratakor
megsz(inik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO
JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI
FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR
SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK
AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

A felhasznald tajékoztatdsdra a jelen utasitdsok dtdolgozasanak vagy kiaddsanak napja a jelen haszndlati utasitas hatoldaldn van feltiintetve. Amennyiben az emlitett id6pont
és a termék haszndlata kozott eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhasznélénak a LeMaitre Vascular vallalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolathan
tovabbi informdcidk rendelkezésre &linak-e.
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Proteza vasculara Omniflow™ Il

(Numere de model 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

romand — Instructiuni de utilizare

STORED IN

SorthimoL | [STERILE] A | ®)

Descriere

Proteza vasculara Omniflow™ Il este construitd din poliester tip plasa intr-o matrice de tesut fibrocolagen de ovine. Proteza este sterilizatd prin utilizarea unor tehnici de proc-
esare asepticd. Proteza este tratatd de asemenea cu glutaraldehida, care incruciseaza fibrele de colagen si minimizeaza antigenicitatea.

Proteza este furnizata sterild si apirogend, intr-o solutie de etanol 50%. Proteza raméne sterila dacd ambalajul primar nu a fost deschis sau deteriorat.

Proteza vasculara Omniflow Il este montatd pe o mandrind de plastic aflata intr-un tub din plastic. Designul mandrinei previne alunecarea protezei de pe mandrina atunci cand
este scoasa din tub. Diametrul si lungimea minima a protezei sunt specificate pe eticheta aplicatd pe tub. Tubul de plastic este sigilat intr-0 punga de plastic exterioara nesterila.
Notd: Gradatiile de pe tubul Omniflow au doar rol informativ. Tubul nu trebuie utilizat ca dispozitiv de masurare.

Proteza vasculara Omniflow Il este considerata sigura din punct de vedere RM.

Indicatii de utilizare

Proteza vasculara Omniflow Il este indicata pentru a facilita tratamentul bolii renale care necesitd acces arteriovenos pentru hemodializa atunci cand este necesara o configuratie
dreaptd. Dispozitivul este, de asemenea, indicat pentru boala vasculara periferica (ocluzie sau anevrism) pentru a acoperi si repara vasele de sange.

Destinatia de utilizare

Proteza vasculara Omniflow Il este destinatd pentru utilizare ca si conductd de sénge in inlocuirea, reconstructia, bypass-ul sau patch-ul vaselor bolnave si ca grefa de acces
vascular in hemodializd sau acces AV.

Utilizatorul vizat

Proteza vasculara Omniflow Il este un instrument chirurgical destinat utilizarii de cdtre chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care sunt destinate.
Grupa de pacienti

Pacientii adulti de orice gen sau etnie care au nevoie de inlocuirea vaselor, reconstructie, bypass sau patch de vase bolnave.

Partea din organism contactata

Proteza vasculara Omniflow Il va intra in contact cu vasele de sange.

Conditie clinica

Vase bolnave, boald anevrismala

Beneficii clinice

1. Rate de supravietuire crescute sau rate de mortalitate mai scazute

2. Rateimbunatatite de salvare a membrului sau rate scazute de amputare (doar pentru indicatii privind afectiunile vasculare periferice)

Durata de viata a dispozitivului

Durata de viatd a dispozitivului s-a dovedit a fi siqurd i eficientd pand la 6 ani, in medie. Ingrijirea adecvatd si urmarirea medicala regulatd pot prelungi durata de viata a dispozi-
tivului.

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale si substante:

« Panala 4 grame de tesut fibro-colagenos de ovine armat cu poliester

« (oncentratii scazute de etanol rezidual pand la 0,2 grame

«  Niveluri scazute de glutaraldehida reziduald pana la 0,2 miligrame

Proteza vasculara Omniflow Il a trecut testarea pentru a asigura biocompatibilitatea acesteia.

Avertizari

NU resterilizati proteza Omniflow I. Utilizati proteza imediat dupd deschiderea ambalajului si eliminati orice portiuni neutilizate.
NU utilizati proteza daca ambalajul primar este deteriorat, deoarece este posibil ca sterilitatea sa fie compromisd.

NU utilizati proteza daca nu este complet acoperita de solutia de depozitare.

NU utilizati proteza daca nivelul solutiei in pozitie verticala este sub piulite anti-rulare de pe tub.

NU incercati sa repozitionati proteza dupa indepartarea instrumentului pentru tunelizare.

NU utilizati proteza pentru a modela un acces arteriovenos cu bucle, deoarece acest lucru poate cauza indoire.

NU trageti, nu intindeti, nu rasuciti, nu strangeti si nu ciupiti corpul protezei.

NU utilizati tehnici de ablatie precum balonasele de taiere, laserul sau ablatia prin radiofrecventd cu proteza Omniflow II.
NU incercati sa dilatati proteza prin angioplastie cu balonas sau proceduri de stentare.

10 Proteza Omniflow Il trebuie implantata numai de catre chirurgi calificati.

11. Utilizarea protezei Omniflow Il in artera coronariand nu a fost evaluati.

12. Etanolul este un lichid si un vapor foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei si flacari deschise.

Informatii tehnice/Precautii

1. Asigurati-vi ¢ procedura de cltire a fost efectuatd pentru a indepérta solutia de conservare inainte de implantarea protezei. In caz contrar, se poate produce ocluzie.
Mentineti proteza umeda cu ser fiziologic steril in timpul procedurii.

2. Este esentiald utilizarea unui instrument de tunelizare gol pentru trecerea protezei. in caz contrar, materialul biosintetic poate fi distorsionat si poate duce la ocluzie, dilatare
sau anevrism. Diametrul interior al tunelului trebuie sa fie cu cel putin 3 mm mai mare decét diametrul interior indicat al protezei.

3. Asigurati-vd cd proteza nu este rasucitd la trecerea prin instrumentul pentru tuneluri, deoarece acest lucru poate duce la ocluzie.

4. Evitati fixarea incrucisata cu instrumente metalice, deoarece acest lucru poate deteriora proteza si provoca ocluzia, dilatarea sau formarea unui anevrism. Dacd este necesara
strangerea, utilizati numai cleme atraumatice si evitati strangerea repetatd sau excesiva in aceeasi pozitie pe proteza.

5. Proteza are o elasticitate longitudinald minima. Asigurati-va ca proteza este tdiatd la lungimea corectd. Daca este prea scurtd, acest lucru poate cauza detasarea suturii cu
riscul unui anevrism anastomotic. Dacd este prea lungd, aceasta se poate rdsuci si provoca ocluzia.

6. Taiati sectiunile protezei prinse in timpul clatirii. La efectuarea anastomozei, asigurati-va ca grosimea totald a peretelui si ochiurile plasei sunt incorporate in fiecare cusaturd.
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8.
9.
10. Neefectuarea heparinizdrii protezei (adicd in cazul pacientilor care nu tolereaza heparina) poate avea ca rezul-

11. Omniflow Il nu poate creste ca diametru sau lungime si, prin urmare, nu trebuie implantat la sugari sau copii

Trombectomie

S-a constatat cd interventia promptd, in momentul aparitiei ocluziei, restabileste functia protezei. Prin urmare,
pacientul trebuie sfatuit sa se prezinte la medic dacd simptomele reapar. Atunci cand efectuati o trombectomie,
alegeti un cateter de embolectomie de dimensiunea corespunzatoare si urmati instructiunile de utilizare ale
producdtorului cateterului.

Pentru a evita deteriorarea peretelui si suprafetei de curgere a protezei:

1. NU aplicati o presiune excesiva atunci cand umflati balonul

2. NU aplicati o fortd excesiva la retragerea cateterului din proteza.

Contraindicatii

Proteza nu trebuie utilizata la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la material de origine ovind sau
glutaraldehida.

Complicatii potentiale asociate cu utilizarea protezelor vasculare

Complicatiile pot apdrea in asociere cu utilizarea sau in asociere cu orice protezd vasculara si includ, dar nu sunt
limitate la:

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

Complicatii procedurale si secundare potentiale:

Nerespectarea acestei instructiuni poate avea ca rezultat desprinderea suturii si formarea unui anevrism
anastomotic.

Nu implantati Omniflow Il intr-un loc cu o infectie activa decat daca chirurgul stabileste cd nu exista o
alternativd mai adecvata pentru prevenirea amputdrii sau a decesului.

Atunci cand proteza este utilizata pentru acces arteriovenos, pot fi prezente o anumita inrosire si tumefiere pe
zona implantului timp de cateva zile dupd implantare.

Nu sunt disponibile date suficiente pe care sd se bazeze orice concluzii privind utilizarea protezei vasculare
Omniflow II pentru procedurile de bypass aortocoronarian.

tat o probabilitate mai mare de tromboza sau ocluzie dupd implantare, a caror amploare nu a fost determinata.

decat daca este stabilit un plan pentru inlocuirea acestuia si nu existd nicio alta optiune alternativa de trata-
ment adecvatd.

infectie

trombozd/ocluzie

dilatare

scurgere

extragerea firului de sutura

Integritatea peretelui protezei poate fi afectatd de microorganismele care produc colagenazd

formarea unui anevrism

Formarea unui pseudoanevrism

Reactii adverse tisulare

Formarea ulterioard a anevrismului (peste 4 ani dupd implantare)
Se recomandd monitorizarea continud a pacientului

Pregatirea prealabila implantului
Pregatiti un bazin steril cu ser fiziologic steril adecvat pentru acoperirea protezei, o seringa sterild de 20 ml, heparina sterild de 5.000 I.U. pe ml.

Scoaterea protezelor din recipient

1.
2.

3.

(latirea protezei
1.

2.
3.

4.

(Cand vine momentul implantarii protezei, scoateti clemele din protezd si lasati heparina si solutia salind sa se scurgd.

Implantare
Pregatiti inciziile in mod normal.

Scoateti punga si sigiliul de sigurantd de pe tub. Punga exterioara nu este o bariera sterila, iar exteriorul tubului, capacul si dopul nu sunt sterile.

Verificati nivelul solutiei de depozitare a tubului in pozitie verticald. Nivelul solutiei trebuie sa fie deasupra partii superioare a grefei si deasupra partii inferioare a piulitelor
anti-rulare pentru a asigura hidratarea adecvatd a protezei.

Scoateti capacul si eliminati-1. Scoateti dopul cu pensa si eliminati-l. Pensa trebuie de asemenea eliminatd, deoarece acum este considerata nesterila. Fig. 1.

Mandrina va pluti deasupra deschizaturii tubului. Indepértati proteza in mod aseptic din tub apucand capatul mandrinei i ridicand-o usor din tub. Fig. 2. Nu permiteti ca
proteza s atingd marginea exterioard a tubului.,,T” din partea inferioard a mandrinei va impiedica grefa s alunece de pe
mandrind.

Apucati mandrina de T, intoarceti-o cu susul in jos si lasati proteza sd alunece in bazinul cu ser fiziologic steril. Daca proteza
nu aluneca usor in afard, impingeti-o usor in jos in mandrina. NU trageti de protezd. Eliminati mandrina si tubul. Eliminati
solutia de etanol de conservare in conformitate cu reglementarile locale.

Utilizati o seringd sterild pentru a spdla lumenul protezei cu 20 ml de ser fiziologic steril. Fig. 3. Repetati cel putin de doua
ori.

Clampati un capat al protezei. Introduceti heparina sterila la o concentratie de 5.000 U.I. per ml in lumenul protezei, astfel
incat intreaga suprafata interioara a grefei sd fie acoperitd cu solutie (50.000 I.U in 10 ml este suficientd pentru orice
proteze de lungime).

Aplicati o clema la celalalt capat al protezei.

Plasati proteza inapoi in bazinul acoperit complet cu solutie salind sterild, pana la momentul implantarii. Ar trebui sa
dureze cel putin 10 minute.

Creati un tunel pentru proteza folosind un instrument pentru tunelizare gol, din metal sau plastic, si treceti proteza prin instru- ¥/ Fig.3
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ment. Fig. 4.
Scoateti cu grijd instrumentul pentru tunelizare dupd ce grefa a fost plasata corect.
Anastomoze %
1. Cand modificati capetele pentru anastomoze, este esential sd tdiati respectivele portiuni ale protezei care au fost clampate, deoarece stran-
gerea poate deteriora matricea tisulard. Nu este necesard o tehnicd speciald de taiere, dat fiind materialul biosintetic al grefei.
2. Polipropilena monofilament este materialul de suturé preferat. in timpul suturarii, intoarceti marginile protezei si asiqurati-va c la fiecare ) /
cusdturd este preluata intreaga grosime a peretelui si un ochi de plasa. Fig. 5. Se recomanda sd folositi numai ace care nu taie atunci cdnd
suturati.
3. Inainte de finalizarea celei de-a doua anastomoze, spélati proteza cu sange pentru a asigura inlaturarea completd a heparinei.
4. Tnmomentul procedurii poate fi efectuatd o angiogramd intraoperatorie pentru a documenta functionarea. Asigurati-vi ¢i pentru injectare
se foloseste mai degraba artera decat proteza.

) Fig.4
La finalizarea procedurii, etichetele fisei pacientului furnizate impreund cu proteza trebuie aplicate in fisele pacientului si ale spitalului.

Fig.5

Acces arteriovenos

1. Este preferabil sd se lase proteza sd se cicatrizeze timp de cel putin doua saptamani inainte de inceperea punctiei.

2. NU perforati in mod repetat accesul arteriovenos in acelasi loc, deoarece acest lucru poate conduce la ruperea peretelui protezei, formarea hematoamelor sau formarea unui
pseudoanevrism. Este necesard rotirea zonelor de punctie de-a lungul lungimii protezei.

3. NU perforati mai putin de 3 cm de locurile anastomotice.

4. Respectarea strictd a tehnicii aseptice este esentiala pentru reducerea la minimum a riscului de infectie.

5. Compresia moderatd a locului de punctie va asigura hemostaza.

Plasture vascular

Taiati proteza tubulard longitudinal pentru a o modela intr-un plasture vascular. Asigurati-va ca suprafata fluxului sanguin nu este deteriorata. Cand suturati plasturele, asigurati-

vd cd grosimea totald a peretelui si plasa sunt incorporate in fiecare sutura.

Informatii pentru pacient

Natura biosintetica a Omniflow Il nu schimba recomandarile oferite pacientilor cu privire la ingrijirea postoperatorie a protezei, in comparatie cu alte proteze vasculare tipice. Ca

atare, bunele practici trebuie sd includa urmatoarele:

I cazul pacientilor cu bypass, evitati orice compresie a protezei, fie prin infasurare sau imbracaminte prea stransa, fie prin asezarea pe proteza.

Pacientii trebuie sa raporteze imediat orice semne anormale chirurgului care il trateazd, pentru a reduce riscul complicatiilor.

Impreuna cu fiecare proteza, este furnizat un card de implantare Omniflow pentru pacient. Va rugdm sa completati partea frontald a cardului si s& o oferiti pacientului.

Pentru pacientii cu acces AV:

Verificati proteza in fiecare zi. Simfiti pulsul (fiorul) in protezd.

Inspectati zilnic pentru a detecta eventuale semne de infectie, de ex. umflare, roseata si puroi.

Inspectati zilnic pentru a depista eventualele echimoze sau formare de pseudoanevrism.

Mentineti pielea de deasupra protezei curatd pentru a preveni infectia.

Nu purtati haine stramte sau bijuterii si nu acoperiti sau transportati obiecte grele peste proteza, deoarece acestea pot restrictiona fluxul sanguin.

Nu dormiti pe bratul cu proteza, deoarece acest lucru poate bloca fluxul sanguin.

Nu permiteti testarea tensiunii arteriale sau utilizarea picaturilor intravenoase sau prelevarea de sange de la nivelul bratului impreuna cu proteza.

8. Pacientii trebuie sd raporteze imediat orice semne anormale unitatii de dializa, pentru a reduce riscul complicatiilor.

Resurse pentru implantarea pacientilor

Proteza vasculara Omniflow Il este furnizat impreuna cu un card al implantului pentru pacient (PIC). Va rugam sa furnizati PIC completate (instructiunile de mai jos) dupa

implantare:

1. Partea din fata a PIC furnizat trebuie sa fie completatd de chirurgul/echipa operatorie.

2. Exista 3 linii de informatii de completat. Linia nr. 1 este destinata identificarii pacientului (de exemplu, numele pacientului). Linia nr. 2 este pentru data operatiei. Linia nr.
3 este destinatd adresei centrului de asistentd medicala sau medicului, unde pot fi gasite informatii medicale despre pacient.

3. Partea din spate a PIC contine informatiile produsului si ale producatorului.

Dupé finalizare, oferiti PIC pacientului pentru consultarea ulterioara.

Pastrare

Proteza trebuie pastratd in ambalajul sau original pana la utilizare. Acesta trebuie tinut intr-un mediu lipsit de praf si uscat, la temperatura camerei.

Raportarea incidentelor

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competentd din tara in care se afld

utilizatorul.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Acest produs nu contine obiecte ascutite, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam sa consultati

reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare. Eliminati solutia depozitatd in conformitate cu reglementarile locale si federale. Solutia nu se va elimina
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utilizand sistemele septice. Daca nu existd restrictii privind eliminarea, solutia poate fi diluata si eliminatd intr-un sistem de canalizare sanitar. Pentru mai multe informatii,
consultati: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Ambalarea si expedierea Omniflow explantat:

Returnarea transportului catre LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:

1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o afectiune patogend cunoscuta sau presupusa la momentul explantarii?

2. Explantul este obtinut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implicd radionuclizii terapeutici in decursul ultimelor 6 luni?

3. Medicul a primit consimtamantul din partea pacientului pentru mostra care se va returna producatorului in scopuri de cercetare?

In cazul in care raspunsul la intrebarea 1sau 2 este afirmativ, LeMaitre Vascular nu furnizeaza indrumarea adecvata pentru expediere. ACESTE EXPLANTURI NU SE VOR RETURNA
LA LEMAITRE VASCULAR IN NICIO CIRCUMSTANTA. In aceste cazuri, explantul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Pentru explanturile care nu prezinta riscuri patogenice sau radiologice, vd rugdm sa utilizati urmdtoarele:

Pre-explantare:
1. Dacd este posibil, efectuati o scanare TC sau cu ultrasunete a dispozitivului pentru a documenta capacitatea.
2. LeMaitre Vascular poate accepta informatii clinice in care datele pacientului sunt anonimizate. LeMaitre Vascular necesitd informatii incluzand:
a. Diagnosticul original care a determinat utilizarea implantului.
b. Istoricul medical al pacientului cu relevanta pentru implant, incluzand spitalul sau clinica la care a fost implantat dispozitivul.
¢. Experienta pacientului cuimplantul inainte de indepdrtarea implantului.
d. Spitalul sau clinica la care s-a efectuat explantarea si data recuperarii.

Explantarea:

1. Protezele Omniflow explantate trebuie transferate direct intr-un recipient sigilabil umplut cu o solutie de glutaraldehidd alcalind tamponatd 2% sau formaldehida 4% inainte
de expediere.

2. Curdtarea plasturilor explantati, dacd este necesara, va fi redusa la minimum. Nu se va utiliza in nicio circumstanta digestia proteolitica.

3. Explanturile Omniflow nu se vor decontamina in nicio circumstanta. NU procesati mostra in autoclava sau nu utilizati gaz de oxid de etilend pentru decontaminare.

Ambalare:

1. Explanturile se vor sigila si ambala intr-un mod care reduce la minimum potentialul de rupere, de contaminare a mediului sau de expunere a acelor care manipuleaza aceste
ambalaje pe durata tranzitului. Pentru izolarea recipientului sigilat in interiorul ambalajului secundar se va alege un material cu proprietati de absorbtie si de amortizare.
Ambalajul primar si secundar trebuie ambalate ulterior intr-un ambalaj exterior.

2. Explanturile din recipientele primare sigilate se vor eticheta cu un simbol de risc biologic 1SO 7000-0659. Acelasi simbol se va aplica pe ambalajul secundar si pe ambalajul
exterior. Ambalajul exterior se va eticheta si cu numele, adresa si numdrul de telefon al expeditorului si cu mentiunea, La constatarea deteriordrii sau scurgerii, ambalajul se
va izola si se va notifica expeditorul”

3. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, SUA

Resterilizarea/reutilizarea

Acest dispozitiv este de unica folosinta. Nu reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi asiguratd.
Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisata, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performanta ale dispozitivului pot fi compromise din cauza
reprocesarii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat i testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare
unicd. Sectiunea neutilizatd a protezei Omniflow Il sau a protezei explantate trebuie consideratd drept pericol biologic si trebuie eliminata conform politicii spitalului sau
reglementarilor locale.

Rezumatul sigurantei si performantei dinice
Pentru a vizualiza Rezumatul privind siguranta si performanta clinica al protezei vasculare Omniflow I, va rugam sa vizitati www.lemaitre.com/sscp apoi selectati linkul ,Proteza
vasculard Omniflow I1” pentru a consulta Omniflow SSCP.

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazd faptul ¢ s-a acordat o atentie rezonabila fabricdrii acestui dispoxzitiv si ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod
expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expres in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA N ACEASTA SECTIUNE, ASTFEL

DE TERMENI INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI 1 ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII S AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU
IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIE§I DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU
POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) S PRIN PREZENTA RENUNTA LA ACESTEA. Aceasta garantie limitata nu se aplica in cazul niciunui abuz sau utilizare i improprie sau a niciunei
imposibilitati de a depozita in mod corespunzator acest dispozitiv de catre cumparator sau de orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate
este inlocuirea sau rambursarea prefului de achizitie pentru acest dispozitiv (la optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupd returnarea de cdtre cumparator a dispozitivului cdtre
LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FIIN NICIUN CAZ RESPONSABIL PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA
TOTALA A LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT,
RASPUNDERE DELICTUALA, RASPUNDERE STRICTA SAU N ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU
AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI ASTFEL DE PIERDERI SIN POFIDA ESECULUI SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAl DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILE
ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs doudzeci
si patru (24) de luni intre aceastd data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii
suplimentare cu privire la produs.
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Symbol Legend

urilor utilizate

Qn || o\ | [l | —
English Symbol Legend  |Distributed By |Inner Diameter | Minimum Length |Flammable  |Storedin 50% ethanol ~|Straight pros- | Water Permeability
thesis
Deutsch Symbollegende | Vertrieben durch | Innendurchmesser |Mindestlange (L) |Entflammbar |In 50-prozentigem Etha- | Gerade Prothese | Wasserdurchldssigkeit
nol gelagert
Francais  |Légende des Distribué par  |Diamétre interne | Longueur Inflammable |Stocké dans de I'éthanol | Prothése droite | Perméabilité a 'eau
symboles minimum a50%
Italiano Legenda dei Distribuitoda | Diametro interno | Lunghezza Infiammabile |Conservato in etanolo al  |Protesi diritta | Permeabilita all'acqua
simboli minima 50%
espafiol Leyendadelos  |Distribuido por |Didmetro interior |Longitud minima |Inflamable | Almacenado en etanol Prétesisrecta | Permeabilidad al agua
simbolos al 50 %
Portugués |Legenda dos Distribuido por  [Didmetrointerno |Comprimento  |Inflamdvel ~ |Armazenado em etanol | Prétese reta Permeabilidade a
simbolos minimo a50% dgua
Dansk Symbolforklaring | Distribueretaf |Indvendig Minimums- Brandfarlig | Opbevareti50 % ethanol |Lige protese Vandgennemtraenge-
diameter lengde lighed
Svenska | Symbolforklaring | Distribuerasav |Innerdiameter Minimildngd Brandfarlig |Forvaradi50 % etanol  |Rak protes Vattenpermeabilitet
Nederlands |Betekenis vande |Gedistribueerd |Inwendige Minimale lengte |Brandbaar  |Bewaard in 50% ethanol |Rechte prothese |Waterdoorlaatbaar-
symbolen door diameter heid
EMnuikd  [Emeéqynontwv | Mavépetatamd  |Eowtepiki EAaytoto prikog  [EO@AekTo AmoBnkeupévo o€ Sidlupa |EuBeia mpoBeon | Alamepatétnta vepol
ouppBoAwy d1apETpog 50% aiBavoing
Tiirkge Sembol Dagitia icCap Minimum Yaniaidir %50 etanol icinde saklanir | Diiz protez Su Gegirgenligi
Aciklamasi Uzunluk
cesky Vysvétleni Distributor Vnitfni primér [ Minimdlni délka |Hoflavina Ulozeno v 50% roztoku  |Rovnd protéza | Vodopropustnost
symboli etanolu
slovencina | Popis symbolov | Distribuuje Vn(itorny priemer |Minimalna dizka [Horlavé Skladfl)vané v50% Rovnd protéza | Priepustnost pre vodu
etanole
suomi Symbolien selite |Jakelija Sisdhalkaisija Vahimmdispituus |Syttyva Sdilytetddn 50-prosent- | Suora proteesi | Vedenldpdisevyys
tisessa etanolissa
norsk Symbolforklaring |Distribuertav  |Indre diameter | Minimumslengde |Brannfarlig  |Lagreti 50 % etanol Rett protese Vanngjennomtrenge-
lighet
Eesti Stimbolite Turustaja Siseldbimoot Minimaalne Tuleohtlik  [Hoiustatud 50% etanoolis |Sirge protees | Vee labilaskvus
selgitus pikkus
latviesu Simbolu skaid- | Izplatitajs lek3gjais diametrs | Minimalais Uzliesmojosas | Uzglabats 50% etanola  |Taisna protéze | Udenscaurlaidiba
valoda rojums garums
lietuviy k | Simboliy Platintojas Vidinis skersmuo | MaZiausias ilgis | Degus Laikomas 50 % etanolio  |Tiesus protezas |PraleidZiantis vandenj
paaiskinimas tirpale
magyar Szimb6lumok | Forgalmazé: Bels atméré Minimélis hossz | Gytlékony  |50%-o0s etanolban tarolva |Egyenes protézis | Vizateresztd képesség
jelentése
romana Legenda simbol- | Distribuita de | Diametru interior |Lungime minima |Inflamabil  |Pastratin etanol 50% Proteza dreapta |Permeabilitate la apa
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MR

D™ (mm):

AUS

English MR Safe UK Responsible Person Diameter of prosthesis under | Swiss Representative Australian Sponsor
pressure
Deutsch MRT-sicher Verantwortliche Personim | Durchmesser der Prothese Vertreter in der Schweiz  |Australischer Sponsor
Vereinigten Konigreich unter Druck
Francais | Sécurité RM Personne responsable au Diametre de la prothése sous | Représentant suisse Sponsor australien
Royaume-Uni pression
Italiano Sicurezza RM Persona responsabile nel Diametro della protesi sotto  |Rappresentante in Sponsor australiano
Regno Unito pressione Svizzera
espafiol Seguro para la resonancia | Responsable del Reino Unido |Didmetro de la protesis bajo  |Representante en Suiza | Patrocinador australiano
magnética presion
Portugués | Seguro em ambiente Pessoa responsavel no Reino | Diametro da protese sob Representante na Suica | Promotor australiano
de RM Unido pressao
Dansk MR-sikker Ansvarlig person i Protesens diameter under tryk | Schweizisk repraesentant |Australsk sponsor
Storbritannien
Svenska MR-saker Ansvarig person i Protesens diameter under tryck | Schweizisk representant  |Australisk sponsor
Storbritannien
Nederlands | MRI-veilig Verantwoordelijke persoon | Diameter van de prothese Lwitserse Australische sponsor
voor het VK onder druk vertegenwoordiger
EMnuikd  [Aogaléc o€ payvntiky | YmevBuvog ato Hvwpévo Aidpetpo¢ ¢ mpdBeongumd | Avtimpoowmog 0T Xopnyoc otnv Avotpalia
Topoypagia Baoilelo mieon EABetia
Tiirkge MR igin giivenli Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi | Protezin basing altinda api isvicre Temsilcisi Avustralya Destekleyicisi
Cesky Bezpecné pro MR Odpovédna osoba ve Velké | Priimér protézy pod tlakem Zastupce ve Svycarsku | Australsky zadavate
Britdnii
slovencina | Bezpecné v prostredi MR | Zodpovedna osoba vo Velkej  |Priemer protézy pod tlakom | Zastupca pre Svajciarsko |Australsky zadavatel
Britdnii
suomi MK-turvallinen Vastuuhenkild Isossa- Proteesin halkaisija paineen | Edustaja Sveitsissa Toimeksiantaja
Britanniassa alaisena Australiassa
norsk MR-sikker Ansvarlig person i Diameter pa protesen under | Sveitsisk representant  |Australsk sponsor
Storbritannia trykk
Eesti MR-ohutu Uhendkuningriigi vastutav ~ |Koormuse all oleva proteesi | Sveitsi esindaja Austraalia sponsor
isik ldbimdot
latviedu Dross lietosanai MR vidé | Apvienota Karaliste Athildiga | Protézes diametrs zem Sveices parstavis Sponsors Australija
valoda persona spiediena
lietuviy k Sargllis naudoti MR JK atsakingas asmuo Suspausty protezy skersmuo | Atstovas Sveicarijoje Uzsakovas Australijoje
aplinkoje
magyar MR-kdrnyezetben Egyesiilt kirdlysagbeli felelds | A nyomds alatt lévé protézis | Svéjci képviseld Ausztraliai szponzor
biztonsdgos személy atmérdje
romand Sigur din punct de vedere | Persoana responsabila din | Diametrul protezei sub presiune | Reprezentant elvetian  |Sponsor Australian

RM

Regatul Unit

84




oy LeMaitre’

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular Ltd.
Customer Service: Unit 2 Mole Business Park
Tel: 781221-2266 Randalls Road
Fax: 781221-2223 Leatherhead

Surrey KT22 7BA
LeMaitre Vascular ULC United Kingdom
6325 Dixie Rd Tel: +44 20 8142 7605
Units 10-12
Mississauga, ON
(Canada, L5T 2E6 MedEnvoy Switzerland
Tel: 855 673-2266 Gotthardstrasse 28

6302 Zug
“ Switzerland
LeMaitre Vascular, Inc. AUS
63 Second Avenue Australian Sponsor
Burlington, MA 01803 Emergo Australia
Tel: 781 221-2266 Level 20, Tower Il Darling Park

201 Sussex Street
@ Sydney, NSW 2000, Australia
LeMaitre Vascular GmbH
QOtto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzhach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

R4391-01 Rev. C07/26

LeMaitre is a registered trademark, and Omniflow is a trademark, of LeMaitre Vascular, Inc. C n C €

©2026 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved. 0086 2797



