o LeMaitre’

Omniflow™ Il Vascular Prosthesis
Patient Information — English

Omniflow™ ll-GefaBBprothese
Patienteninformation — Deutsch

Prothése vasculaire Omniflow™ Il
Informations sur le patient — Francais

Protesi vascolare Omniflow™ Il
Informazioni sul paziente — Italiano

Omniflow™ Il Prétesis Vascular
Informacidn del paciente: espafiol

Prétese Vascular Omniflow™ Il
Informagdes para o doente — Portugués

Omniflow™ Il vaskulaer protese
Patientinformation — Dansk

Omniflow™ Il karlprotes
Patientinformation — Svenska

Omniflow™ ll-vaatprothese
Patiéntinformatie — Nederlands
Ayysiakn mpoBson Omniflow™ II
Minpoopiec yia tov acBevr) — ENnuika
Omniflow™ Il Vaskiiler Protez
Hasta Bilgileri - Tiirkge

Cévni protéza Omniflow™ Il
Informace pro pacienta — cesky

Cievna protéza Omniflow™ Il
Informécie o pacientovi — slovencina

Vaskulaarinen Omniflow™ Il -proteesi
Potilastiedot — suomi

Omniflow™ Il vaskulzer protese
Pasientinformasjon — norsk

Omniflow™ Il veresooneprotees
Patsienditeave — Eesti

Omniflow™ Il asinsvadu protéeze
LietoSanas instrukcija - latvieSu valoda

+-Omniflow ™ kraujagysliy protezas
Informacija pacientui — lietuviy k.

Omniflow™ Il érprotézis
Betegtajékoztatd — magyar

Proteza naczyniowa Omniflow™ Il
Informacje dla pacjenta — Polski

Proteza vasculara Omniflow™ Il
Informatii pentru pacient - Romana

Omniflow™ Il Vascular Prosthesis



Omniflow™ Il Vascular Prosthesis
Patient Information — English

Length | 5mm Diameter | 6 mm Diameter | 7 mm Diameter | 8 mm Diameter
20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30m 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Intended Use

The Omniflow Il Vascular Prosthesis is used to replace diseased or damaged blood vessels or used as a conduit for hemodialysis.
Intended Purpose
« The Omniflow Il Vascular Prosthesis is an innovative graft that is composed of cross-linked ovine collagen and a polyester mesh endoskeleton. The graft offers
a solution for peripheral vessel reconstruction, bypassing or patching.
« When a vein is not available the graft offers a solution for vascular access for hemodialysis.
Intended Patient Population
Adult patients of any gender or ethnicity who are in need of vessel replacing, reconstruction, bypassing, or patching of diseased vessels.
Self-Care Instructions
1. Your new device is a foreign body and therefore needs close monitoring and careful observation. It may take 6-8 weeks for full healing.
2. After placement, the implant area may be swollen and tender for up to a week.
3. Watch for any new redness or tenderness.
4. Watch for any opening in the incisions.
5. Watch for numbness, tingling, or pain in the arm or leg near the new graft.
NOTE: If you experience any symptoms described in 3, 4 or 5 above please contact your provider.
6. Do not puncture or manipulate the graft.
7. Ifthe graft was implanted in your leg, swelling in the extremity is expected because of increased blood flow. Elevate or move the extremity according to your
provider’s instructions.
8. Itis preferable to have the surgical site covered for the first week to protect skin and incision(s). (Follow your provider’s instructions)
9. Keep bandages or wound coverings on as per your provider’s instructions.
10. If you have adhesive surgical tape or strips across your incision(s), wear loose clothing that does not rub against your incision(s). The adhesive surgical tape or
strips will curl up and fall off on their own after a week.
11. You may shower or get the incision(s) wet, once your provider says you can. DO NOT soak, scrub, or have the shower beat directly on the incision(s).
12.DO0 NOT soak in the bathtub, a hot tub, or a swimming pool. Ask your provider when you can start doing these activities again.
13. Your provider will tell you how often to change your wound covering and when you may stop using one. Keep your incision(s) dry. If your incision(s) goes to
your groin, keep a dry gauze pad over it to keep it dry.
14. Clean your incision(s) with soap and water every day once your provider says you can. Look carefully for any changes. Gently pat it dry.
15.D0 NOT put any lotion, cream, or herbal remedy on your wound without first discussing with your provider.
16. Consult your provider on taking any prescription or over-the-counter medications after your surgery.
(linical Benefits
Increased survival rates.
Improved limb salvage rates.
Undesirable Side Effects
1. Some chemicals (glutaraldehyde) may attack your immune system. The benefits of use of the Omniflow Il Vascular Prosthesis have been weighed against the
possible risk of late tissue weakening.
Long-term Protection Measures for Your Graft
« Avoid prolonged extreme extension of the arm or leg with the implantation as it could lead to nerve damage.
« Avoid extreme or abrupt movements of the arm, shoulder, or legs during a post-operative period of 1.5 to 2 months. Specifically, you should not reach out in
front, raise arms above shoulder level, throw, pull, stride, or twist.
« Avoid sleeping on the graft implantation side of your body or crossing your legs for prolonged periods as it may cause compression.
Risks Related to Interactions with Other Equipment
+ None
Post-surgical Monitoring
« Check your incision(s) every day.
« (allyour provider immediately if you have any signs of a blood clot, swelling, unusual skin color or infection such as:
1. Increased pain
2. Swelling, redness, or red streaks
3. Blood or pus draining from the incisions
4. Numbness
5. Fever
« The nature and frequency of reqular or preventive examination, monitoring or maintenance will be determined by your provider. This will be based on your
underlying medical condition and the status of your graft.
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Additional Post-surgical Monitoring for Hemodialysis
Check your access site for a pulse or“thrill” vibration. To feel it, place your first two fingers over the graft, or listen with a stethoscope. If you are able to listen
with a stethoscope, you should be able to hear a repetitive whooshing sound. If you do not hear it or feel a pulse, the graft may be malfunctioning. Contact your
provider with any concerns.
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.
- Toensure your graft functions as intended, follow the guidance of your health care provider.
When to Contact Your Provider
Closely watch for any changes in your health. Seek emergency care anytime you experience:
«Lost consciousness
«Trouble breathing
- Extremity has severe pain or becomes cold, pale, blue, tingly, or numb.
- Pain that does not get better after you take pain medicine.
«  Loose stitches or your incision(s) opens.
« Extensive bleeding from the incision(s).
«Signs of infection, such as:
1. Increased pain, swelling, warmth, or redness
2. Red streaks leading from the incision(s)
3. Pus draining from the incision(s)
4. Afeverover 101°F (38.3°C)
5. You are nauseous or cannot keep fluids down.
« You have chest pain, dizziness, problems thinking clearly, or shortness of breath that does not go away when you rest
« You are coughing up blood or yellow or green mucus
« You have chills
« You experience abdominal pain or bloating
Device Materials
The patient may be exposed to the following materials and substances:
« Up to4 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.
In Case of an Emergency
«Any serious adverse reaction should immediately be reported to your provider.
+Any device related emergency that occurs in Australia should be reported to the Therapeutic Goods Administration via their website (https://www.tga.gov.
au/) and the manufacturer, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
«  Any device related emergency that occurs in the EU should be reported to the Competent Authority of the country where you are located and the manufac-
turer, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Omniflow™ Il-GefaBprothese
Patienteninformation — Deutsch

Linge 5mm 6 mm 7mm 8§ mm
Durchmesser Durchmesser Durchmesser Durchmesser

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40 cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Verwendungszweck

Die Omniflow Il-GefaBprothese wird verwendet, um erkrankte oder beschadigte BlutgefaRe zu ersetzen, oder als Kanal fiir die Himodialyse.

Verwendungszweck

Die Omniflow Il-GefaBprothese ist ein innovatives Transplantat, das aus quervernetztem Schafkollagen und einem Endoskelett mit Polyesternetz besteht. Die
Prothese bietet eine Losung fiir die periphere GefaBrekonstruktion, einen Bypass oder Patching.
Falls keine Vene verfiigbar ist, bietet die Prothese eine Losung fiir den GefdBzugang fiir die Himodialyse.

Vorgesehene Patientenpopulation

Erwachsene Patienten jeglichen Geschlechts oder ethnischer Zugehdrigkeit, die einen GefdBersatz, eine Rekonstruktion, einen Bypass oder ein Patching erkrank-

ter GefaBe bendtigen.

Anweisungen fiir die Selbstfiirsorge )

1. lhr neues Produkt ist ein Fremdkdrper und erfordert daher eine genaue Uberwachung und sorgfaltige Beobachtung. Es kann 6—8 Wochen bis zur vollstandi-

gen Heilung dauern.

Nach dem Einsetzen kann der Implantatbereich bis zu einer Woche geschwollen und weich sein.

Achten Sie auf neue Ritungen oder Empfindlichkeiten.

Achten Sie auf Offnungen in den Einschnitten.

Achten Sie auf Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Schmerzen im Arm oder Bein in der Nahe des neuen Transplantats.

INWEIS: Falls bei Ihnen Symptome auftreten, die unter 3, 4 oder 5 oben beschrieben sind, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Die Prothese nicht punktieren oder manipulieren.

Falls die Prothese in lhr Bein implantiert wurde, ist eine Schwellung in der Extremitét aufgrund des erhdhten Blutflusses zu erwarten. Heben oder bewegen

Sie die Extremitdt gemal den Anweisungen Ihres Arztes.

8. Esist vorzuziehen, die Operationsstelle in der ersten Woche abgedeckt zu lassen, um die Haut und den/die Einschnitt(e) zu schiitzen. (Befolgen Sie die
Anweisungen Ihres Arztes)

9. Tragen Sie Verbande oder Wundabdeckungen gemaB den Anweisungen lhres Arztes.

10. Falls der/die Einschnitt(e) in Ihrer Haut mit chirurgischem Klebeband oder Klebestreifen gesichert ist/sind, tragen Sie lose Kleidung, die nicht an dem/den
Einschnitt(en) reibt. Das chirurgische Klebeband bzw. die Klebestreifen kriimmen sich und fallen nach einer Woche von selbst ab.

11. Sie kdnnen duschen und den/die Einschnitt(e) nass werden lassen, sobald Ihr Arzt Ihnen dies sagt. KEINEN Wasserstrahl direkt auf den/die Einschnitt(e)
richten und den/die Einschnitt(e) NICHT einweichen lassen oder dariiber reiben.

12.NICHT in einer Badewanne oder einem Whirlpool baden oder in einem Swimmingpool schwimmen. Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie diese Aktivitaten wieder
ausfiihren kdnnen.

13.1hr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie oft Sie Ihre Wundabdeckung wechseln miissen und wie lange Sie eine Wundahdeckung tragen miissen. Halten Sie den/die
Einschnitt(e) in Ihrer Haut trocken. Falls der/die Einschnitt(e) bis zur Leistengegend fiihrt/fiihren, decken Sie ihn/sie mit einem trockenen Gazetupfer ab, um
ihn/sie trocken zu halten.

14. Reinigen Sie den/die Einschnitt(e) jeden Tag mit Wasser und Seife, sobald Ihr Arzt lhnen sagt, dass Sie das tun kdnnen. Achten Sie sorgfdltig auf Veranderun-
gen. Behutsam trocken tupfen.

15. Tragen Sie KEINE Lotion, Creme oder pflanzlichen Mittel auf lhre Wunde auf, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

16.Fragen Sie Ihren Arzt nach Ihrer Operation, wie Sie verschreibungspflichtige oder rezeptfreie Medikamente einnehmen sollen.

Klinischer Nutzen
Erhdhte Uberlebensraten
Verbesserte Raten der GliedmaRenerhaltung

Unerwiinschte Nebenwirkungen

1. Einige Chemikalien (Glutaraldehyd) konnen lhr Immunsystem angreifen. Die Vorteile der Verwendung der Omniflow II-Gefaprothese wurden gegen das
maogliche Risiko einer spaten Gewebeschwéche abgewogen.

Langfristige Schutzmanahmen fiir Ihre Prothese
Eine anhaltende extreme Dehnung des Arms oder Beins mit der Prothese vermeiden, da dies zu Nervenschaden fiihren kann.
Extreme oder abrupte Bewegungen des Arms, der Schulter oder der Beine in den ersten 1,5 bis 2 Monaten nach dem Einsetzen vermeiden. Inshesondere
sollten Sie nicht nach vorne greifen, die Arme iiber Schulterhohe heben, nicht werfen, ziehen, gro8e Schritte machen oder drehen.
Vermeiden Sie es, auf der Seite der Prothese zu schlafen oder die Beine fiir [dngere Zeit zu kreuzen, da dies zu einer Kompression fiihren kann.

Risiken im Zusammenhang mit Interaktionen mit anderen Geraten

Nichts

Postoperative Uberwachung
Uberpriifen Sie lhre(n) Einschnitt(e) jeden Tag.
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Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion
bemerken, wie z. B.:

1. Stdrkere Schmerzen
2. Schwellungen, Rétungen oder rote Streifen
3. Blut oder Eiter, das/der aus den Einschnitten abflieBt
4. Taubheit
5. Fieber
Art und Haufigkeit regelmaBiger oder vorbeugender Untersuchungen, Uberwachungen oder Pflegemanahmen werden von lhrem Arzt festgelegt. Dies
hangt von lhrer zugrundeliegenden Erkrankung und dem Zustand lhrer Prothese ab.
Zusitzliche postoperative Uberwachung der Himodialyse
Uberpriifen Sie Ihre Zugangsstelle auf Pulsieren oder ,Schauer”-Vibrationen. Um dies zu spiiren, legen Sie ihre ersten beiden Finger iiber die Prothese oder legen
Sie ein Stethoskop auf. Falls Sie in der Lage sind, mit einem Stethoskop zu horchen, sollten Sie ein wiederholtes Rauschen hdren kénnen. Falls Sie das nicht hdren
oder kein Pulsieren spiiren, konnte die Prothese eine Fehlfunktion aufweisen. Wenden Sie sich bei Bedenken an lhren Arzt.
Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Produkts hat sich als sicher und wirksam bis zu durchschnittlich 6 Jahre erwiesen. Angemessene Pflege und regelmaRige medizinische
Nachsorge konnen die Lebensdauer des Produkts verlangern.
Um sicherzustellen, dass Ihre Prothese wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.
Wann Sie lhren Arzt kontaktieren sollten
Achten Sie genau auf Verdnderungen lhres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in drztliche Nothehandlung, falls folgende Symptome auftreten:
«Verlorenes Bewusstsein
Atembeschwerden
Die Extremitdt schmerzt stark oder wird kalt, blass, blau, kribbelnd oder taub
Schmerzen, die nicht nachlassen, nachdem Sie Schmerzmedikamente genommen haben
Lockere Néhte oder Ihr(e) Einschnitt(e) 6ffnet/6ffnen sich
Starke Blutung dem/den Einschnitt(en)
Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
1. Starkere Schmerzen, Schwellungen, Warme oder Rotungen
2. Rote Streifen, die von dem/den Einschnitt(en) wegfiihren
3. Eiter, der aus dem/den Einschnitt(en) abflieRt
4. Fieber iiber 101°F (38,3 °C)
5. lhnenist iibel oder Sie erbrechen Fliissigkeiten.
Sie haben Brustschmerzen, Schwindel, Schwierigkeiten, klar zu denken, oder Kurzatmigkeit, die im Ruhezustand nicht nachldsst
Sie husten Blut oder gelben oder griinen Schleim
Sie haben Schiittelfrost
Sie haben Bauchschmerzen oder Bldhungen
Produktmaterialien
Der Patient kann folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein:
Bis zu 4 Gramm polyesterverstarktes fibro-kollagenes Schafsgewebe
Niedriger Ethanolrestgehalt von bis zu 0,2 Gramm
Niedriger Glutaraldehydrestgehalt von bis zu 0,2 Milligramm
Die Biokompatibilitdt der Omniflow II-GefdBprothese wurde durch Tests bestatigt.
In einem Notfall
Alle schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten sofort Ihrem Arzt gemeldet werden.
Jeder produktspezifische Notfall, der in der EU auftritt, sollte an die zusténdige Behdrde in dem Land, in dem Sie wohnhaft sind, und den Hersteller, LeMaitre
Vascular, Inc. gemeldet werden. (+1781-221-2266 oder; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Prothése vasculaire Omniflow™ Il
Informations sur le patient — Franais

5mmde 6 mmde 7 mmde 8 mmde
Longueur diamétre diamétre diamétre diamétre
20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65cm 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Utilisation prévue
La prothése vasculaire Omniflow Il est utilisée pour remplacer les vaisseaux sanguins malades ou endommagés, ou comme conduit pour I'hémodialyse.
Objectif prévu

« Laprothése vasculaire Omniflow Il est un greffon innovant composé de collagéne ovin réticulé et d'un endosquelette a treillis en polyester. Le greffon offre
une solution pour la reconstruction, le pontage ou la correction de vaisseaux périphériques.

« Lorsquil 'y a pas de veine disponible, le greffon offre une solution d'accés vasculaire pour I'hémodialyse.

Population de patients cible

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.

Instructions pour les soins personnels

1. Ce nouveau dispositif est un corps étranger et doit donc faire I'objet d’une surveillance étroite et d’'une observation minutieuse. La cicatrisation compléte peut

prendre 6 a 8 semaines.

Aprés la mise en place, la zone de I'implant peut devenir enflée et tendre pendant une semaine au maximum.

Surveiller I'apparition de toute nouvelle rougeur ou sensibilité.

Surveiller les incisions pour vous assurer qu'elles ne sont pas ouvertes.

. Surveiller les sensations d'engourdissement, de picotements ou de douleurs dans le bras ou la jambe a proximité du nouveau greffon.

REMAROUE Contacter le professionnel de santé si I'un des symptomes décrits aux étapes 3, 4 ou 5 ci-dessus apparaissent.

6. Ne pas ponctionner ni manipuler le greffon.

7. Sile greffon a été implanté dans votre jambe, un gonflement du membre est a prévoir en raison de I'augmentation du flux sanguin. Soulever ou déplacer le
membre conformément aux instructions du professionnel de santé.

8. Il est préférable de couvrir le site chirurgical pendant la premiére semaine afin de protéger la peau et l'incision (les incisions). (Suivre les instructions du
professionnel de santé)

9. Garder les bandages ou les pansements conformément aux instructions du professionnel de santé.

10. En présence de ruban ou de bandes adhésifs chirurgicaux sur Iincision (les incisions), porter des vétements amples qui ne frottent pas contre l'incision (les
incisions). Le ruban ou les bandes adhésifs chirurgicaux se recroquevillent et tombent d'eux-mémes au bout d’une semaine.

11. Se laver ou mouiller I'incision (les incisions) qu’une fois autorisé par le professionnel de santé NE PAS tremper, frotter ni laisser I'eau de douche couler directe-
ment sur l'incision (les incisions).

12. NE PAS tremper dans une baignoire, un bain a remous ou une piscine. Demander au professionnel de santé quand reprendre ces activités.

13. Le professionnel de santé indiquera a quelle fréquence changer de pansement et quand arréter d'en utiliser un. Garder l'incision (les incisions) séche(s). Si
Iincision (les incisions) se situe(nt) au niveau de |'aine, placer une compresse de gaze séche sur lincision (les incisions) pour la(les) garder séche(s).

14. Nettoyer l'incision (les incisions) a I'eau et au savon tous les jours une fois que votre professionnel de santé vous le permet. Observer attentivement tout
changement éventuel. Sécher en tapotant doucement.

15.NE PAS appliquer de lotion, de creme, ou de remeéde a base de plantes sur la plaie sans en avoir d'abord discuté avec le professionnel de santé.

16. Consulter le professionnel de santé pour savoir s'il faut prendre des médicaments sur ordonnance ou en vente libre aprés I'opération.

Bénéfices cliniques
Augmentation des taux de survie
Amélioration des taux de sauvetage des membres

Effets secondaires indésirables

1. Certains produits chimiques (le glutaraldéhyde) peuvent attaquer le systéme immunitaire. Les bénéfices de I'utilisation de la prothése vasculaire Omniflow Il
ont été mis en balance par rapport au risque potentiel d'affaiblissement tardif des tissus.

Mesures de protection a long terme du greffon
Eviter une extension extréme et prolongée du bras ou de la jambe lors de Iimplantation, car cela pourrait entrainer des lésions nerveuses.
Eviter les mouvements extrémes ou brusques du bras, de I'épaule ou des jambes pendant une période postopératoire de 1,5 & 2 mois. Plus précisément, il ne
faut pas tendre les bras vers I'avant, les lever au-dessus des épaules, lancer, tirer, faire des foulées ou tourner.

- Eviter de dormir du coté de 'implantation du greffon ou de croiser les jambes pendant de longues périodes, car cela pourrait provoquer une compression.

Risques liés aux interactions avec dautres équipements

Aucun

Suivi post-chirurgical

« Vérifier l'incision (les incisions) tous les jours.

«  Appelerimmédiatement le professionnel de santé en présence de signes de caillot sanguin, de gonflement, de couleur inhabituelle de la peau ou d'infection,
comme:



Douleur accrue
Gonflement, rougeur ou stries rouges
Sang ou pus sécoulant des incisions
Engourdissement
5. Fievre
« Lanature et la fréquence des examens, des contrdles ou des entretiens réguliers ou préventifs seront déterminées par le professionnel de santé. Cela dépen-
dra de votre état de santé sous-jacent et de I'état de votre greffe.
Suivi post-chirurgical supplémentaire pour I'hémodialyse
Vérifier que le site d'accés ne présente pas de pouls ou de « sensation de palpitation ». Pour ressentir cela, placer les deux premiers doigts sur le greffon ou
écouter a l'aide d'un stéthoscope. Sl est possible d'écouter avec un stéthoscope, un bruit de sifflement répétitif devrait &tre percu. Il est possible que le greffon
fonctionne mal si aucun son n'est percu ou s'il n'y a pas de pouls. Contacter le professionnel de santé en cas de probléme.
Durée de vie du dispositif
« Ledispositif sest avéré siir et efficace jusqu’a 6 ans en moyenne durant sa durée de vie. Des soins appropriés et un suivi médical régulier peuvent prolonger la
durée de vie du dispositif.
« Pour que le greffon fonctionne comme prévu, suivre les conseils du professionnel de santé.
Quand contacter le professionnel de santé
Surveiller attentivement tout changement dans votre état de santé. Demander des soins d’urgence dans les situations suivantes :
« Perte de conscience
« Difficultés respiratoires
« Douleur intense dans le membre ou membre froid, pale, bleu, picotant ou engourdi
« Douleur qui ne s'atténue pas apreés la prise de médicaments contre la douleur
«  Points de suture laches ou ouverture de l'incision (des incisions)
- Saignement important au niveau de l'incision (des incisions)
«Signes d'infection, tels que :
1. Augmentation de la douleur, du gonflement, de la chaleur ou de la rougeur
2. Stries rouges partant de l'incision (des incisions)
3. Pus sécoulant des incisions
4. Fievre de plus de 101 °F (38,3 °C)
5. Nausées ou difficulté a s'hydrater.
«Douleurs thoraciques, vertiges, difficultés a penser clairement ou essoufflement persistant méme apres le repos.
« Sang ou mucosités jaunes ou vertes dans la toux
«Frissons
« Douleurs abdominales ou ballonnements
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 prothése vasculaire Omniflow Il a passé avec succes les tests visant a garantir sa biocompatibilité.
En cas d'urgence
«Toute réaction indésirable grave doit étre immédiatement signalée au professionnel de santé.
- Toute urgence liée au dispositif survenant dans I'UE doit étre signalée a 'autorité compétente du pays ot vous vous trouvez et au fabricant, LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Protesi vascolare Omniflow™ Il
Informazioni sul paziente — Italiano

Lunghezza | Diametro 5mm | Diametro 6mm | Diametro 7 mm | Diametro 8 mm
20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30m 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Uso previsto

La protesi vascolare Omniflow Il viene utilizzata per sostituire vasi sanguigni deteriorati o danneggiati o come condotto per l'emodialisi.

Destinazione d'uso

« La protesi vascolare Omniflow Il & un innesto innovativo composto da collagene otino reticolato e da un endoscheletro in rete di poliestere. Linnesto offre una
soluzione per la ricostruzione, il bypass o I'applicazione di patch ai vasi periferici.

- Quando non é disponibile una vena, l'innesto offre una soluzione per I'accesso vascolare per 'emodialisi.

Popolazione di pazienti interessata

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

Istruzioni per la cura personale

1. Il nuovo dispositivo & un corpo estraneo e pertanto deve essere monitorato attentamente e osservato attentamente. La guarigione completa pud richiedere

6-8 settimane.

Dopo il posizionamento, |'area dell'impianto pud essere gonfia e morbida per un massimo di una settimana.

Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.

Controllare eventuali aperture nelle incisioni.

5. Prestare attenzione all'intorpidimento, al formicolio o al dolore al braccio o alla gamba in prossimita del nuovo innesto.

NOTA: In caso di sintomi descritti nei punti 3, 4 o 5 precedenti, contattare il proprio operatore sanitario.

6. Non forare o manipolare l'innesto.

7. Sel'innesto & stato impiantato nella gamba, si prevede un gonfiore dell'estremita a causa dell'aumento del flusso sanguigno. Sollevare o spostare I'estremita
secondo le istruzioni dell'operatore sanitario.

8. E preferibile coprire il sito chirurgico per la prima settimana per proteggere la cute e le incisioni. (Sequire le istruzioni del medico curante)

9. Mantenere le bende o le fasciature per le ferite secondo le istruzioni del medico curante.

10. Se le incisioni sono coperte da nastro chirurgico o strisce adesive, indossare indumenti larghi che non vadano a sfregare contro le incisioni. Il nastro adesivo
chirurgico o le strisce si arricciano e cadono da soli dopo una settimana.

11.E possibile fare la doccia o bagnare l'incisione (o le incisioni), una volta che il medico ritiene che sia possibile. NON immergere, strofinare o far scorrere il getto
della doccia direttamente sulle incisioni.

12.NON immergersi nella vasca da bagno, in una vasca idromassaggio o in una piscina. Chiedere al medico curante quando & possibile iniziare nuovamente a
esequire queste attivita.

13. Lo specialista indichera la frequenza con cui cambiare la fasciatura e quando & possibile interromperne I'uso. Mantenere asciutte le incisioni. Se le incisioni
arrivano all'inguine, tenere una garza asciutta sopra di essa per mantenerla asciutta.

14. Pulire le incisioni con acqua e sapone ogni giorno quando l'operatore dice che & possibile. Verificare attentamente eventuali alterazioni. Strofinare delicata-
mente per asciugare.

15. NON applicare lozioni, creme o rimedi erboristici sulla ferita senza averne prima discusso con il medico curante.

16. Consultare il medico curante per I'assunzione di farmaci da banco o su prescrizione medica dopo I'intervento chirurgico.

Benefici dlinici

« Aumento dei tassi di sopravvivenza

« Migliori tassi di recupero degli arti

Effetti collaterali indesiderati

1. Alcune sostanze chimiche (glutaraldeide) possono interferire con il sistema immunitario. | benefici derivanti dall'uso della protesi vascolare Omniflow Il sono
stati ponderati rispetto al possibile rischio di indebolimento tardivo dei tessuti.

Misure di protezione a lungo termine per I'innesto

« Evitare 'estensione estrema e prolungata del braccio o della gamba in presenza dell'impianto, poiché potrebbe causare danni ai nervi.

«  Evitare movimenti estremi o bruschi del braccio, della spalla o delle gambe durante un periodo postoperatorio di 1,5 - 2 mesi. Piu precisamente, evitare di
allungare la mano davanti, di alzare le braccia oltre il livello delle spalle, di eseguire landi, trazioni, bracciate o torsioni.

« Evitare di dormire sul lato del corpo in cui & stato impiantato |'innesto o di accavallare le gambe per periodi prolungati, poiché cio potrebbe causare una
compressione.

Rischi correlati alle interazioni con altre apparecchiature

Nessuno

Monitoraggio post-chirurgico

« (Controllare quotidianamente le incisioni.

« (ontattare immediatamente il medico curante in caso di segni di coaguli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:

1. Aumento del dolore
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2. Gonfiore, arrossamento o striature rosse
3. Drenare sangue o pus dalle incisioni
4. Intorpidimento
5. Febbre
« Lanatura e la frequenza degli esami regolari o preventivi, del monitoraggio o della manutenzione saranno stabilite dal medico curante. Ci0 si basera sulle sue
condizioni mediche soggiacenti e sullo stato dell'innesto.
Monitoraggio post-chirurgico aggiuntivo per emodialisi
Controlla il sito di accesso per verificare la presenza di un impulso o di una vibrazione “thrill”. Per sentirlo, posizionare le prime due dita sull'innesto o auscultarlo
con uno stetoscopio. Se & possibile auscultare con uno stetoscopio, si dovrebbe essere in grado di sentire un suono ripetitivo come un fruscio. Se non lo si sente o
non si avverte un impulso, & possibile che l'innesto non funzioni correttamente. Contattare il medico curante per qualsiasi dubbio.
Durata del dispositivo
- Estato dimostrato che la durata del dispositivo & sicura ed efficace fino a una media di 6 anni. Una cura adeguata e controlli medici regolari possono prolun-
gare la vita del dispositivo.
«  Per garantire che I'innesto funzioni come previsto, sequire la guida del medico curante.
Quando contattare il medico curante
Osservare attentamente eventuali cambiamenti nella propria salute. Rivolgersi a un pronto soccorso in qualsiasi momento si verifichi:
« Perdita di coscienza
«  Problemi di respirazione
« Larto presenta un forte dolore o diventa freddo, pallido, blu, formicolante o insensibile
« Assenza di miglioramenti del dolore dopo I'assunzione di un farmaco antidolorifico
«  Punti di sutura allentati o apertura delle incisioni
«  Sanguinamento esteso dalle incisioni
« Segni diinfezione, quali:
1. Aumento del dolore, gonfiore, calore o arrossamento
2. Striature rosse che si diramano dalle incisioni
3. Fuoriuscita di pus dalle incisioni
4. Febbre superiore a 101 °F (38,3 °C)
5. Nausea o incapacita di trattenere i liquidi.
« Presenza di dolori al petto, vertigini, problemi di lucidita o respiro affannoso non attenuati dal riposo
«Tosse con presenza di sangue o di muco giallo o verde
« Comparsa di brividi
« Dolori addominali o gonfiori
Materiali del dispositivo
Il paziente puo essere esposto ai sequenti materiali e sostanze:
« Fino a 4 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.
In caso di emergenza
« Qualsiasi reazione avversa grave deve essere immediatamente segnalata al medico curante.
« Qualsiasi emergenza relativa al dispositivo che si verifichi nell’Unione Europea deve essere segnalata all’Autorita competente del paese in cui ci si trova e al
produttore, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).



Omniflow™ Il Protesis Vascular
Informacion del paciente: espafiol

. Diametro de Diametro de Diametro de Diametro de
Longitud 5mm 6 mm 7 mm 8§ mm

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Uso previsto

La prétesis vascular Omniflow Il se utiliza para reemplazar vasos sanguineos dafiados o enfermos, o como conducto para la hemodidlisis.

Objetivo previsto

« Laprotesis vascular Omniflow Il es un injerto innovador compuesto por coldgeno ovino reticulado y un endoesqueleto de malla de poliéster. El injerto ofrece
una solucion para la reconstruccion, derivacion o colocacion de parches en vasos periféricos.
« Cuando no hay una vena disponible, el injerto ofrece una solucién para el acceso vascular para hemodidlisis.
Poblacion de pacientes prevista
Pacientes adultos de cualquier género o grupo étnico que necesiten sustitucion, reconstruccion, derivacion o colocacion de parches en vasos enfermos.
Instrucciones de autocuidado
1. Su nuevo dispositivo es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita sequimiento minucioso y observacion cuidadosa. Puede tardar de 6 a 8 semanas en curarse
por completo.
Después de la colocacion, es posible que la zona del implante esté hinchada y sensible durante un maximo de una semana.
Preste atencion a cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.
Preste atencion a cualquier abertura en las incisiones.
. Observe si hay entumecimiento, hormigueo o dolor en el brazo o la pierna cerca del nuevo injerto.
OTA Si experimenta algtin sintoma descrito en la seccion 3, 4 0 5, péngase en contacto con su proveedor.
No perfore ni manipule el injerto.
Si el injerto se le implantd en la pierna, se espera que haya hinchazén en la extremidad debido al aumento del flujo sanguineo. Eleve o mueva la extremidad
seq(n las instrucciones de su médico.
8. Es preferible tener la zona quirdrgica cubierta durante la primera semana para proteger la piel y las incisiones. (Siga las instrucciones de su médico)
9. Mantenga los vendajes o el recubrimiento de las heridas sequn las instrucciones de su médico.
10. Si tiene tiras o cinta adhesiva quirdrgica en sus incisiones, use ropa holgada que no se frote contra las incisiones. Las tiras o cinta adhesiva quirdrgica se enrol-
lardn y caerdn por si solas después de una semana.
11. Puede ducharse o mojar las incisiones, una vez que su médico lo autorice. NO remoje, frote ni haga que la ducha golpee directamente las incisiones.
12.NO se sumerja en la bafiera, en un hidromasaje ni en una piscina. Pregtintele a su médico cuando puede comenzar a realizar estas actividades de nuevo.
13. Sumédico le indicard con qué frecuencia debe cambiarse el recubrimiento de la herida y cudndo puede dejar de utilizarlo. Mantenga secas sus incisiones. Si
las incisiones van a la ingle, mantenga una gasa seca sobre ellas para que permanezcan asi.
14. Limpie sus incisiones con agua y jabon todos los dias una vez que su médico le diga que puede hacerlo. Observe con atencidn si hay cambios. Séquelas con
toques suaves.
15.NO ponga ninguna locién, crema o remedios herbales en su herida sin antes hablar con su médico.
16. Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento con receta o de venta libre después de la cirugia.
Beneficios clinicos
Aumento de las tasas de supervivencia
Mejora de las tasas de recuperacion de extremidades
Efectos secundarios no deseados
1. Algunos productos quimicos (glutaraldehido) pueden atacar el sistema inmunitario. Se han sopesado las ventajas del uso de la protesis vascular Omniflow Il
frente al posible riesgo de debilitacion tardia del tejido.
Medidas de proteccion a largo plazo para su injerto
- Evite la extension extrema prolongada del brazo o la pierna con la implantacidn, ya que podria causar dafios en los nervios.
«  Evite los movimientos extremos o bruscos del brazo, el hombro o las piernas durante un periodo postoperatorio de 1,5 a 2 meses. Concretamente, no debe
estirar el brazo hacia adelante, levantar los brazos por encima del nivel del hombro, lanzar, tirar, caminar dando pasos largos o girar.
Evite dormir sobre el lado del cuerpo donde se implantd el injerto o cruzar las piernas durante periodos prolongados, ya que puede causar compresion.
Riesgos relacionados con interacciones con otros materiales
Ninguno
Seguimiento posoperatorio
« Revise sus incisiones todos los dias.
« Llame inmediatamente a su médico si tiene algtn signo de codqulo de sangre, hinchazdn, color inusual de la piel o infeccién como:
1. Aumento del dolor
2. Hinchazon, enrojecimiento o varices rojas
3. Drenaje de sangre o pus de las incisiones
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4. Entumecimiento
5. Fiebre
« Sumédico determinard la naturaleza y la frecuencia de los exdmenes, monitoreo o mantenimiento periddicos o preventivos. Esto se basara en su afeccién
médica subyacente y en el estado del injerto.
Seguimiento posoperatorio adicional para hemodialisis
Compruebe el lugar de acceso para detectar una vibracion de puIsos o “frémito”. Para sentirlo, coloque los dos primeros dedos sobre el injerto o escuche con un
estetoscopio. Si puede escuchar con un estetoscopio, debe poder oir un sonido de silbido repetitivo. Si no lo oye 0 nota un pulso, es posible que el injerto no
funcione correctamente. Pdngase en contacto con su médico si tiene alguna duda.
Vida util del dispositivo
« Se ha demostrado que la vida dtil del dispositivo es sequra y eficaz por hasta alrededor de 6 afios. Los cuidados adecuados y el sequimiento médico reqular
pueden prolongar la vida util del dispositivo.
- Para garantizar el funcionamiento previsto del injerto, siga las indicaciones de su médico.
Cuando ponerse en contacto con su médico
Vigile atentamente los cambios que se produzcan en su salud. Busque atencién de emergencia cada vez que experimente:
- Pérdida de consciencia
«  Problemas para respirar
« Dolorintenso de la extremidad, o esta se ponga fria, palida, azul, tenga hormigueo o entumecimiento
« Dolor que no mejora después de tomar analgésicos
«  Puntos sueltos o se abren las incisiones
« Gran hemorragia en las incisiones
« Signos de infeccién, como:
1. Aumento del dolor, hinchazén, calor o enrojecimiento
2. Varices rojas que conducen a las incisiones
3. Drenaje de pus de las incisiones
4. Fiebre superiora 101 °F (38,3 °C)
5. Nduseas o imposibilidad de retener liquidos
« Dolor tordcico, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa
«Tos con sangre o mucosidad amarilla o verde
« Escalofrios
« Dolor o distensién abdominal
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 protesis vascular Omniflow Il ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.
En caso de emergencia
« Cualquier reaccion adversa grave debe notificarse inmediatamente a su médico.
« Cualquier emergencia relacionada con un dispositivo que ocurra en la UE debe informarse a la autoridad competente del pais donde se encuentra y al fabri-
cante, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Prétese Vascular Omniflow™ Il
Informagdes para o doente — Portugués

. 5mmde 6 mmde 7mmde 8 mmde
Comprimento didametro diametro diametro diametro
20 cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Utilizacao pretendida
A Prétese Vascular Omniflow II é utilizada para substituir vasos sanguineos doentes ou danificados ou utilizada como canal para hemodidlise.
Finalidade prevista

«  APrétese Vascular Omniflow Il é um enxerto inovador composto por colagénio ovino interligado e um endosqueleto de malha poliéster. O enxerto oferece
uma solucdo para a reconstrugao, bypass ou reparacao de vasos periféricos.

«Quando uma veia ndo esta disponivel, 0 enxerto oferece uma solugao para acesso vascular para hemodidlise.

Populacao de pacientes prevista

Pacientes adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem de substituicao, reconstrugdo, bypass ou reparacao de vasos doentes.

Instrugdes de autocuidado

1. 0 novo dispositivo é um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e cuidadosamente observado. Pode levar 6 a 8 semanas até a

completa cicatrizagdo.

Apods a colocagdo, a drea do implante pode ficar inchada e sensivel durante um periodo de até uma semana.

Prestar atencao a qualquer vermelhiddo ou sensibilidade.

Prestar atencao a qualquer abertura nas incisdes.

. Prestar atencao a dorméncia, formigueiro ou dor no braco ou perna perto do novo enxerto.

NOTA se sentir qualquer sintoma descrito nos pontos 3, 4 ou 5 acima, contactar o profissional de satide.

6. Néo perfurar nem manipular o enxerto.

7. Se o enxerto tiver sido implantado na perna, espera-se inchaco na extremidade devido ao aumento do fluxo sanguineo. Elevar ou mover a extremidade de
acordo com as instrugdes do profissional de sadde.

8. E preferivel cobrir o local cirtirgico durante a primeira semana para proteger a pele e a(s) incisdo(des). (Sequir as instrucdes facultadas pelo profissional de
salde)

9. Manter as ligaduras ou revestimentos de feridas colocadas, de acordo com as instrugdes do profissional de satde.

10. Se tiver fita ou tiras c|rurg|cas adesivas ao longo da(s) incisao(6es), utilizar vestudrio solto que nao roce na(s) incisao(Ges). A fita ou tiras cirdrgicas adesivas
enrolar-se-do e cairdo sozinhas apés uma semana.

11.E possivel tomar banho de chuveiro ou molhar a(s) incisdo(6es), assim que o profissional de satide o autorizar. NAQ mergulhar, esfregar nem deixar a dgua do
duche bater diretamente na(s) incisao(es).

12.NAO tomar banho na banheira, num jacuzzi ou piscina. Perguntar ao profissional de satide quando pode comecar a executar estas atividades novamente.

13. 0 profissional de sadde ird indicar com que frequéncia deve mudar o revestimento da ferida e quando podera parar de utilizar um. Manter a(s) incisao(des)
seca(s). Se a(s) incisdo(0es) for(em) para a virilha, manter uma compressa de gaze seca sobre a incisao para a manter seca.

14. Limpar a(s) incisdo(s) todos os dias com sabdo e dqua assim que o profissional de satide o permitir. Procurar atentamente quaisquer alterages. Secar cui-
dadosamente com leves batidas.

15.NAO colocar nenhuma logio, creme ou solugdo a base de ervas na ferida sem antes discutir com o profissional de sadde.

16. Consultar o profissional de satide para tomar qualquer medicacao prescrita ou de venda livre apds a cirurgia.

Beneficios clinicos

«  Aumento das taxas de sobrevida

- Taxas de recuperacao de membros melhoradas

Efeitos secundarios indesejaveis

1. Alguns quimicos (glutaraldeido) podem atacar o sistema imunitdrio. Os beneficios da utilizacdo da Prétese Vascular Omniflow Il foram ponderados em relagdo
ao possivel risco de enfraquecimento tardio dos tecidos.

Medidas de protecao a longo prazo para o enxerto

« Evitar uma extensdo extrema prolongada do braco ou perna onde foi colocado o implante, uma vez que pode provocar lesdes nos nervos.

- Evitar movimentos extremos ou abruptos do braco, ombro ou pernas durante um periodo pds-operatério de 1,5 a 2 meses. Especificamente, no esticar os
bracos para a frente, levantar os bracos acima do nivel dos ombros, atirar, puxar, dar passadas ou torcer.

« Evitar dormir no lado do corpo onde foi implantado o enxerto ou cruzar as pernas durante periodos prolongados, uma vez que pode causar compressao.

Riscos relacionados com intera¢des com outros equipamentos

Nenhum

Monitorizacao pds-cirdrgica

« Verificar a(s) inciso(s) todos os dias.

- (ontactar imediatamente o profissional de satide se verificar algum sinal de codgulo de sangue, inchago, cor da pele invulgar ou infe¢ao, tais como:

1. Aumento da dor
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2. Inchaco, vermelhidao ou riscas vermelhas
3. Saida de sangue ou pus das incisdes
4. Dorméncia
5. Febre
«Anatureza e frequéncia de exames, monitorizacao ou manutencdo regulares ou preventivas serao determinadas pelo profissional de sadde. Esta serd baseada
na sua condicdo médica subjacente e no estado do seu enxerto.
Monitorizacao pos-cirurgica adicional para hemodialise
Verificar o local de acesso para ver se hd pulsacdo ou vibragao tipo “impressao”. Para o sentir, colocar os seus dois primeiros dedos sobre o enxerto ou ouvir com
um estetoscpio. Se consequir ouvir com um estetoscopio, deve consequir ouvir um som repetitivo tipo assobio. Se ndo ouvir ou sentir uma pulsacao, o enxerto
pode estar a funcionar incorretamente. Contactar o profissional de satde relativamente a quaisquer preocupagoes.
Vida util do dispositivo
- Avida (til do dispositivo demonstrou ser sequra e eficaz até 6 anos, em média. Os cuidados adequados e 0 acompanhamento médico reqular podem prolon-
gar a vida util do dispositivo.
- Para garantir as funcoes do enxerto conforme previsto, sequir as orientacdes do profissional de satde.
Quando contactar o profissional de saiide
Estar atento a quaisquer alteracbes na sua satde. Procurar cuidados de emergéncia sempre que sentir:
« Perda de consciéncia
« Problemas respiratdrios
- Extremidade com dor intensa ou que fica fria, palida, azul, com formigueiro ou dormente
« Dor que nao melhora depois de tomar um medicamento para a dor
« Pontos soltos ou a(s) incisao(6es) abre-se
« Hemorragia extensiva da(s) incisao(des)
«Sinais de infecdo, tais como:
1. Aumento da dor, inchaco, calor ou vermelhidao
2. Riscas vermelhas na dire¢ao da(s) incisdo(des)
3. Saida de pus da(s) incisdo(des)
4, Febre acima de 101 °F (38,3 °C)
5. Sensacdo de nduseas ou ndo consequir manter liquidos no estomago.
«Sensacdo de dor toracica, tonturas, problemas em pensar claramente ou falta de ar que nao desaparecem quando descansa
«Tossir sangue ou muco amarelo ou verde
« Sensacdo de arrepios
« Ter dores abdominais ou inchaco
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.
Em caso de emergéncia
« Qualquer reacdo adversa grave deve ser imediatamente comunicada ao profissional de satde.
« Qualquer emergéncia relacionada com o dispositivo que ocorra na UE deve ser comunicada a Autoridade Competente do pais onde se encontra e ao fabri-
cante, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il vaskulzer protese
Patientinformation — Dansk

Lengde 5 mm diameter | 6 mm diameter | 7 mm diameter | 8 mm diameter

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60.cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Tilsigtet anvendelse
Omniflow Il vaskulaer protese anvendes til at erstatte syge eller beskadigede blodkar eller anvendes som en kanal til hamodialyse.
Tilsigtet formal

- Omniflow Il vaskulaer protese er et innovativt transplantat, der bestar af krydshundet farekollagen og et indvendigt skelet af polyesternet. Transplantatet
tilbyder en Igsning til rekonstruktion, bypass eller lapning af perifere kar.
- Naren vene ikke er tilgaengelig, tilbyder transplantatet en Ilgsning til vaskulaer adgang til heemodialyse.
Tilsigtet patientpopulation
Voksne patienter af ethvert ken eller etnicitet, som har brug for karudskiftning, rekonstruktion, bypass eller lapning af syge kar.
Vejledning i selvpleje
1. Din nye enhed er et fremmedlegeme og kraever derfor taet overvagning og omhyggelig observation. Fuld opheling kan tage 6-8 uger.
2. Efter placering kan implantatomradet veere haevet og gmti op til en uge.
3. Hold gje med ny rgdme eller gmhed.
4. Hold gje med eventuelle &bninger i incisionerne.
5. Hold gje med folelseslgshed, snurren eller smerter i armen eller benet nar det nye transplantat.
BEMZRK: Hvis du oplever symptomer beskrevet i punkt 3, 4 eller 5 ovenfor, bedes du kontakte din leverandor.
6. Transplantatet md ikke punkteres eller manipuleres.
7. Hvis transplantatet blev implanteret i benet, forventes haevelse i ekstremiteten pa grund af eget blodgennemstrgmning. Laft eller flyt ekstremiteten i hen-
hold til leverandgrens anvisninger.
8. Detanbefales at have operationsomradet daekket i den farste uge for at beskytte hud og incisioner. (Falg leverandarens anvisninger)
9. Behold bandager eller sarbelagninger pd i overensstemmelse med leverandgrens anvisninger.
10. Hvis du har selvklehende kirurgisk tape eller strimler tvaers over incisionen/incisionerne, skal du bare lgst tgj, der ikke gnider mod incisionen/incisionerne.
Den klebende kirurgiske tape eller strimler vil kralle op og falde af af sig selv efter en uge.
11. Du kan tage brusebad eller gare incisionen vad, nar leverandgren siger, at du ma gere det. Du ma IKKE gennemvaede, skrubbe eller fa brusebadet til at ramme
direkte pd incisionen/incisionerne.
12. M3 IKKE gennemvaedes i badekar, spabad eller swimmingpool. Sperg din leverandgr, hvorndr du kan begynde at udfare disse aktiviteter igen.
13. Leverandaren vil fortaelle dig, hvor ofte du skal skifte sarbelaegning, og hvorndr du kan holde op med at bruge en. Hold incisionen/incisionerne tgrre. Hvis
incisionen gar ind i lysken, skal du lzzgge en ter gazeforbinding over den for at holde den ter.
14. Renger incisionen/incisionerne med vand og s&be hver dag, nar leverandgren siger, du ma gere det. Hold godt gje med eventuelle a&ndringer. Dup den
forsigtigt tor.
15. Put IKKE lotion, creme eller urtemedicin pa dit sdr uden ferst at diskutere det med din leverander.
16. Konsulter din leverander vedrarende receptpligtig medicin eller handkebsmedicin efter din operation.
Kliniske fordele
(get overlevelsesrate
Forbedrede redningsprocenter for ekstremiteter
Ugnskede bivirkninger
1. Nogle kemikalier (glutaraldehyd) kan angribe dit immunsystem. Fordelene ved brug af Omniflow Il vaskulaer protese er blevet afvejet mod den mulige risiko
for sen vaevssvakkelse.
Langsigtede beskyttelsesforanstaltninger for dit transplantat
« Undga lzengerevarende ekstrem udstraekning af armen eller benet med implantationen, da det kan fare til nerveskade.
« Undga ekstreme eller pludselige bevaegelser af arm, skulder eller ben i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Specifikt bar du ikke raekke fremad, haeve
armene over skulderniveau, kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.
Undga at sove pa implantationssiden af din krop eller krydse benene i lngere perioder, da det kan forarsage kompression.
Risici i forbindelse med interaktioner med andet udstyr
Ingen
Postoperativ monitorering
« Kontrollér incisionen/incisionerne hver dag.
« Ring straks til din leverandgr, hvis du har tegn pa blodprop, havelse, usadvanlig hudfarve eller infektion, sasom:
1. Foreget smerte
2. Havelser, radme eller rade striber
3. Blod eller pus, der Igber ud af incisionerne
4. Folelseslgshed
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5. Feber

Arten og hyppigheden af regelmaessig eller forebyggende undersggelse, monitorering eller vedligeholdelse vil blive fastlagt af din leverander. Dette vil vaere

baseret pa din underliggende medicinske tilstand og dit transplantats status.
Yderligere postoperativ monitorering ved hamodialyse
Tjek dit adgangssted for puls- eller spandingsvibrationer. For at marke det skal du placere pege- og langefinger over transplantatet eller lytte med et stetos-
kop. Hvis du er i stand til at lytte med et stetoskop, bar du vere i stand til at hgre en gentagen susende lyd. Hvis du ikke kan hgre eller marke en puls, fungerer
transplantatet muligvis ikke korrekt. Kontakt din leverander, hvis du har problemer.
Enhedens levetid

Enhedens levetid har vist sig at vere sikker og effektiv i gennemsnit op til 6 ar. Korrekt pleje og regelmzessig medicinsk opfelgning kan forlenge enhedens
levetid.

Falg vejledningen fra din lzge for at sikre, at dit transplantat fungerer efter hensigten.
Hvornar du skal kontakte din leverandor
Hold gje med eventuelle ndringer i dit helbred. Saq akut behandling, hver gang du oplever:
« Bevidstlgshed
Vejrtraekningsbesvaer
Ekstremiteten har staerke smerter eller bliver kold, bleg, bla, prikkende eller falelseslas
Smerter, der ikke bliver bedre, ndr du har faet smertestillende medicin
Lese sting eller incisionen/incisionerne bner
Omfattende blgdning fra incisionen/incisionerne
Tegn pa infektion, sasom:
1. @get smerte, haevelse, varme eller radme
2. Rade striber, der udgdr fra incisionen/incisionerne
3. Blod eller pus, der Igber ud af incisionerne
4, Feberover 101 °F (38,3 °C)
5. Du har kvalme eller kan ikke holde vasker nede.
Du har brystsmerter, svimmelhed, problemer med at taenke klart, eller stakandethed, som ikke forsvinder, nar du hviler dug
Du hoster blod eller gul eller gren slim op
Du har kuldegysninger
Du oplever mavesmerter eller oppustethed
Enhedens materialer
Patienten kan blive eksponeret for folgende 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 Il vaskulaer protese har gennemgaet test for at sikre dens biokompatibilitet.
I nadstilfalde
Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din leverander.
Enhver enhedesrelateret ngdsituation, der opstar i EU, skal rapporteres til den kompetente myndighed i det land, hvor du befinder dig, og producenten,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il karlprotes
Patientinformation — Svenska

Langd 5 mm diameter | 6 mm diameter | 7 mm diameter | 8 mm diameter

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60.cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Avsedd anvandning
Omniflow Il kdrlprotes anvands for att ersdtta sjuka eller skadade blodkarl eller anvénds som en ledning for hemodialys.
Avsett syfte

- Omniflow Il kdrlprotes dr ettinnovativt transplantat som bestar av tvarbundet farkollagen och ett endoskelett av polyesterndt. Transplantatet ar en [6sning
for perifer karlrekonstruktion, forbikoppling eller patchning.

« Nérenven inte ar tillganglig dr transplantatet en |6sning for karlaccess for hemodialys.

Avsedd patientpopulation

Vuxna patienter av alla kon eller etnicitet som dr i behov av karlbyte, rekonstruktion, forbikoppling eller lappning av sjuka karl.

Instruktioner for egenvard

1. Din nya enhet dr en frimmande kropp och maste darfor dvervakas och observeras noga. Det kan ta 6-8 veckor for fullstandig ldkning.

2. Efter placering kan implantatomradet vara svullet och omt i upp till en vecka.

3. Var uppmarksam pa ny rodnad eller émhet.

4. Var uppmarksam pa eventuella 6ppningar i snitten.

5. Se upp for domning, stickningar eller smérta i armen eller benet ndra det nya transplantatet.

0BS! Om du upplever ndgra symtom som beskrivs i 3, 4 eller 5 ovan ska du kontakta din leverantor.

6. Transplantatet far inte punkteras eller manipuleras.

7. Om transplantatet implanterats i benet forvantas svullnad i extremiteten pa grund av 6kat blodflode. Hoj eller flytta extremiteten enligt din leverantdrs
instruktioner.

8. Detdr battre att ha operationsomrédet tackt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (F6lj din leverantdrs instruktioner)

9. Hall bandage eller sarskydd pa enligt din leverantors instruktioner.

10.0m du har en sjdlvhdftande kirurgisk tejp eller remsor dver snittet/snitten ska du bara |osa kldder som inte gnuggar mot snittet/snitten. Den sjdlvhaftande
kirurgiska tejpen eller remsorna kryper ihop och faller av sig sjalv efter en vecka.

11. Du kan duscha eller fa snittet/snitten vata ndr din leverantor sager att du kan. Far INTE blotlaggas, skrubbas eller duschas direkt pa snittet/snitten.

12. Blotlagg INTE i badkaret, en badtunna eller en pool. Frdga din leverantdr ndr du kan bérja utfora dessa aktiviteter igen.

13. Din leverantdr kommer att berdtta hur ofta du ska byta sarforband och nér du kan sluta anvanda det. Hall snittet/snitten torra. Om snittet/snitten gér till
ljumsken ska du halla en torr kompress dver den for att halla den torr.

14. Rengor snittet/snitten med tval och vatten varje dag ndr din leverantdr sager att du kan. Kontrollera noga om det finns nagra forandringar. Klappa den
forsiktigt torr.

15. LAGG INTE ndgon lotion, kram eller vixtbaserade botemedel pa séret utan att forst diskutera med din leverantor.

16.Radgor med din leverantor om receptbelagt eller receptfritt [ikemedel efter operationen.

Kliniska fordelar

- Okade dverlevnadsfrekvenser

- Forbdttrad raddningsfrekvens for extremitet

Oonskade biverkningar

1. Vissa kemikalier (glutaraldehyd) kan angripa ditt immunforsvar. Fordelarna med anvéndning av Omniflow Il kdrlprotes har vagts mot risken for sen vavnads-
forsvagning.

Langsiktiga skyddsatgarder for transplantatet

«  Undvik I3ngvarig extrem forldngning av armen eller benet med implantationen eftersom det kan leda till nervskada.

« Undvik att rora armen, axeln eller benen extremt eller abrupt under en postoperativ period pa 1,5 till 2 manader. Sarskilt bor du inte strécka ut handen
framtill, lyfta armarna dver axelniva, kasta, dra, stega eller vrida.

«Undvik att sova pa kroppens transplantatimplantation eller korsa benen under ldngre perioder eftersom det kan orsaka kompression.

Risker relaterade till interaktioner med annan utrustning

Ingen

Postoperativ dvervakning

«Kontrollera snittet/snitten varje dag.

- Kontakta omedelbart din leverantdr om du har nagra tecken pa blodpropp, svullnad, ovanlig hudfarg eller infektion som t.ex.:

1. Okad smarta

Svullnad, rodnad eller roda streck

Blod eller var drénerande fran snitten

Domningar

Feber
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« Din leverantdr avgdr vilken typ av undersdkning, Gvervakning och underhall som ska utforas och hur ofta undersékningen ska utfdras eller hur ofta under-
sokningen ska utforas i forebyggande syfte. Detta kommer att baseras pa ditt underliggande medicinska tillstand och transplantatets status.

Ytterligare postoperativ dvervakning av hemodialys

Kontrollera att det inte finns ndgon puls eller en spanningsvibration pa insattningsstallet. For att kanna det placerar du de tva forsta fingrarna dver graftet eller

lyssnar med ett stetoskop. Om du kan lyssna med ett stetoskop, bor du kunna hora ett upprepande susande ljud. Om du inte hor det eller kanner en puls kan

transplantatet ha slutat fungera. Kontakta din leverantdr om du har nagra problem.

Produktens livslangd

« Produktens livslangd har visat sig vara saker och effektiv i upp till 6 ar i genomsnitt. Korrekt skdtsel och regelbunden medicinsk uppfdljning kan forldnga
produktens livslangd.

Folj din lakares anvisningar for att sakerstalla att natet fungerar som avsett.
Nar du ska kontakta din leverantor
Hall noga uppsikt dver eventuella fordndringar i din halsa. Sok akutvard nér du har:
« Forlorat medvetandet
Andningssvarigheter
Har svar smarta i extremiteten eller blir kall, blek, bld, pirrig eller kinner domningar
Smadrta som inte blir battre efter att du tagit smartstillande medicin
Ldsa stygn eller snittet/snitten dppnas
Omfattande blddning frén snittet/snitten
Tecken pd infektion, t.ex.:
1. Okad smérta, svullnad, virme eller rodnad
2. Roda streck som leder fran snittet/snitten
3. Var som rinner fran snittet/snitten
4, Feber dver 101 °F (38,3 °C)
5. Durillamdende eller kan inte hélla vatskorna nere.
Du har bréstsmartor, yrsel, problem med att tanka klart eller andfdddhet som inte forsvinner nér du vilar
Du hostar upp blod eller gult eller gront slem
Du har frossa
Du upplever buksmarta eller uppsvalldhet
Utrustningsmaterial
Patienten kan exponeras for foljande material och dmnen:
Upp till 4 gram polyesterforstarkt farfibros kollagenvévnad
Laga nivder av resterande etanol upp till 0,2 gram
Laga nivder av resterande glutaraldehyd upp till 0,2 milligram
Omniflow Il kdrlprotes har klarat testet som sakerstaller dess biokompatibilitet.
I hdndelse av en nddsituation
Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till din leverantor.

Alla produktrelaterade nddsituationer som uppstar i EU ska rapporteras till den behdriga myndigheten i det land dér du befinner dig och tillverkaren,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ ll-vaatprothese
Patiéntinformatie — Nederlands

Lengte Diameter 5 mm | Diameter 6 mm | Diameter 7 mm | Diameter 8§ mm

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60.cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Beoogd gebruik
De Omniflow Il-vaatprothese wordt gebruikt ter vervanging van aangetaste of beschadigde bloedvaten of wordt gebruikt als kanaal voor hemodialyse.
Beoogd doel

« De Omniflow ll-vaatprothese is een innovatief transplantaat dat is gemaakt van vernet collageen afkomstig van schapen en een endoskelet van polyester-
gaas. Het transplantaat biedt een oplossing voor het reconstrueren, omleiden of patchen van perifere bloedvaten.

« Alser geen ader beschikbaar is, biedt het implantaat een oplossing voor vasculaire toegang voor hemodialyse.

Beoogde patiéntenpopulatie

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

Zelfzorginstructies

1. Uw nieuwe hulpmiddel is een vreemd lichaam en moet daarom goed in de gaten worden gehouden en zorgvuldig worden geobserveerd. Het kan 6-8 weken

duren voordat het volledig genezen is.

Na plaatsing kan het implantaatgebied tot een week lang gezwollen en gevoelig zijn.

Let op nieuwe roodheid of gevoeligheid.

Kijk of er openingen ontstaan in de incisies.

Let op gevoelloosheid, tintelingen of pijn in de arm of het been in de buurt van het nieuwe implantaat.

PMERKING: Neem contact op met uw zorgverlener als u symptomen ervaart die onder punt 3, 4 of 5 hierboven worden beschreven.

Prik niet in het transplantaat en manipuleer deze niet.

Als het transplantaat in uw been is geimplanteerd, wordt zwelling in de ledemaat verwacht vanwege de verhoogde bloedstroom. Leg het ledemaat omhoog
of beweeg het volgens de instructies van uw zorgverlener.

8. Het verdient de voorkeur om de operatieplaats gedurende de eerste week af te dekken om de huid en incisie(s) te beschermen. (Volg de instructies van uw
zorgverlener.)
9. Breng verband of wondbedekkingen aan volgens de instructies van uw zorgverlener.
10. Als u zelfklevende chirurgische tape of strips over uw incisie(s) hebt, draag dan losse kleding die niet tegen uw incisie(s) wrijft. De zelfklevende chirurgische
tape of strips krullen na verloop van tijd op en vallen er na een week vanzelf af.
11.U mag douchen en de incisie(s) nat maken als uw zorgverlener zegt dat u dit mag doen. Wrijf NIET over de incisies en laat ze NIET weken, richt de douches-
traal NIET direct op de incisie(s).
12. NIET weken in bad, de hottub of het zwembad. Vraag uw zorgverlener wanneer u deze activiteiten weer mag uitoefenen.
13. Uw zorgverlener zal u vertellen hoe vaak uw wondbedekking moet worden vervangen en wanneer u kunt stoppen met het gebruik ervan. Houd de incisie(s)
droog. Als de incisie(s) zich in uw lies bevinden, leg er dan een droog gaasje overheen om het droog te houden.
14. Reinig uw incisie(s) elke dag met water en zeep als uw zorgverlener zegt dat dit mag. Let goed op veranderingen. Dep de incisie(s) voorzichtig droog.
15. Smeer GEEN lotion, créme of homeopathisch middel op uw wond zonder eerst met uw zorgverlener te overleggen.
16. Raadpleeg uw zorgverlener over het gebruik van geneesmiddelen op recept of vrij verkrijgbare geneesmiddelen na uw operatie.
Klinische voordelen
Verhoogde overlevingspercentages.
Verbeterde percentages van geredde ledematen.
Ongewenste bijwerkingen
1. Sommige chemicalién (glutaaraldehyde) kunnen uw immuunsysteem aantasten. De voordelen van het gebruik van de Omniflow ll-vaatprothese zijn afge-
wogen tegen het mogelijke risico van weefselverzwakking in een later stadium.
Langdurige beschermingsmaatregelen voor uw transplantaat
Vermijd het langdurig extreem strekken van de arm of het been waar de implantatie is uitgevoerd, omdat dit tot zenuwbeschadiging kan leiden.
Vermijd extreme of abrupte bewegingen van de arm, schouder of benen tijdens een postoperatieve periode van 1,5 tot 2 maanden. U mag met name niet
naar voren reiken, uw armen boven schouderniveau optillen, gooien, trekken, schrijden of draaien.
Slaap niet op de kant waar het transplantaat is geimplanteerd en kruis uw benen niet gedurende langere perioden omdat dit compressie kan veroorzaken.
Risico’s met betrekking tot interacties met andere apparatuur
Geen.
Postoperatieve controle
Controleer uw incisie(s) elke dag.
Neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener in geval van tekenen van een bloedstolsel, zwelling, ongewone huidskleur of infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn
2. Iwelling, roodheid of rode strepen
3. Bloed of pus dat uit de incisies loopt

NogowukwN
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4. Gevoelloosheid
5. Koorts
« Deaard en frequentie van regelmatig of preventief onderzoek, controle of onderhoud worden bepaald door uw zorgverlener. Dit is afhankelijk van uw onder-
liggende medische aandoening en de status van uw transplantaat.
Aanvullende postoperatieve controle voor hemodialyse
Controleer de toegangslocatie op een pulserende of ‘beverige vibratie. Om het te voelen plaatst u uw eerste twee vingers over het transplantaat of luistert u met
een stethoscoop. Als u met een stethoscoop kunt luisteren, moet u een herhaaldelijk suizend geluid kunnen horen. Als u het niet hoort of geen pulsatie voelt,
werkt het transplantaat mogelijk niet goed. Neem contact op met uw zorgverlener als u zich zorgen maakt.
Levensduur van het hulpmiddel
«  Delevensduur van het hulpmiddel is veilig en effectief gebleken tot gemiddeld 6 jaar. Juiste verzorging en regelmatige medische controle kunnen de levens-
duur van het hulpmiddel verlengen.
Volg de aanwijzingen van uw zorgverlener om ervoor te zorgen dat uw transplantaat werkt zoals bedoeld.
Wanneer moet u contact opnemen met uw zorgverlener?
Let goed op eventuele veranderingen in uw gezondheid. Schakel onmiddellijk medische hulp in wanneer u het volgende ervaart:
«  Bewustzijnsverlies
Ademhalingsproblemen
Hevige pijn in of koud, bleek, blauw, tintelend of doof gevoel in het lidmaat
Pijn die niet beter wordt nadat u pijnmedicatie hebt gebruikt
Loszittende hechtdraden of als de incisie open gaat
Aanzienlijke bloeding uit de incisie(s)
Tekenen van infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn, zwelling, warmte of roodheid
2. Rode strepen vanaf de incisie(s)
3. Pus dat uit de incisie(s) loopt
4, Koorts boven 101 °F (38,3 °C)
5. Als u misselijk bent of u geen vocht binnen kunt houden
Als u pijn op de borst hebt, last hebt van duizeligheid, niet helder kunt denken of last hebt van kortademigheid die niet verdwijnt wanneer u rust
Als u bloed of geel of groen slijm ophoest
Als u koude rillingen hebt
«  Als u buikpijn hebt of last hebt van een opgeblazen gevoel
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.
In geval van nood
«  Elke ernstige ongewenste reactie moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld.
« Elk hulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in de EU moet worden gemeld de bevoegde autoriteit van het land waar u zich bevindt en aan de
fabrikant, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Ayyciakn mpddeon Omniflow™ I
MAnpogopieg yia tov aoBev — ENnvikd

Mnko¢ | Mapetpo¢ 5 mm | Aapetpo¢ 6 mm | Awdpetpo¢ 7 mm | Aidperpoc 8 mm
20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40 cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Mpoopi{opevn xprion

H ayyeiaki mpdBeon Omniflow I ypnotpomoteitat yia Ty avtikatdotaon voooivTwy fj KATECTPAPHEVWY QILOPOPWY ayYEiwY 1} XpnOIHOMOLETal ¢ aywyog yia

aipokadapan.

Mpoopi{opevoc okomog
H ayyeiaxi mpdBeon Omniflow Il €ivat éva Kavotépo pooxeupa mov amoteAeitat amd dlaotaupwpévo mpoPelo koMayovo Kat évav evdooKeNETO amod
MoAvEaTEPIKO MAEypa. To HOOKEVPA TIPOGPEPEL Hia ADON YLa TNV AVAKATAOKELH, TAPAKAPYN 1 amoKatdotaon pe eUPANwpA MEPIPEPIKAV ayyeiwv.
Otav dev umdpyet diaBéotpn eAEBa, To pooyeupa mPoo@EpeL pa Abon yia ayyelakn mpoofacn yia apokdbapon.

Mpoopi{opevoc minBuopdc acBevav

Evijhike¢ aaBeveic omotoudrimote QUAOU 1} eBVIKOTNTAC OV £XOUV AVAYKN AVTIKATAGTAGNC, QVAKATAOKEUNC, Tapdkapyng i amokatdotacng pe eupalnmpa

VOOOUVTWV ayYEiwv.

08nyiec avtoppovtidag

1. Hvéa oag suokeun ivat éva E€vo ompa kat emopévas xpeldletal otevr mapakoholBnon Kat mposeKTIKN mapathpnon. Mmopei va xpetaotouv 6-8 epdopddec

yia mv mApn MovAwon.

Metd tv TomoBénan, n meploxr} Tou EPPUTEDPATOC Pmopei va €ival Sloykwpévn kal evaionn yia éwg Kat pia eBoopdada.

MapakolouBeite yia Tuxov véa epuBpdtnta i evaiodnaia.

MapakoouBeite yia Tu6V Gvolypa oTIC TOpEC.

Mapakoloubeite yia povdlaopa, puppnkiaon i movo aTo XEpL I TO MOSL KOVTA 0TO VEO HOOKEV AL

ZHMEI!)ZH Edv ugpavigete ouumrapata mov meptypdpovtal gta onpeia 3, 4 1j 5 mapandvew, EMKOVWVHAITE LIE TOV TAPOYO 0ac.

6. Mnv tpumdte Kat unv xelpiCeote To pooyevpa.

7. Edv To pooyeupa epgutelBnke ato modi oag, avapévetal oidnua 0to akpo Adyw TS auénpévng pong Tov aipatoc. AVUPWOTE f KIVIOTE T0 AKPO GUHPWVA |LE TIC
0dnyie¢ Tou mapdyov oac.

8. Eivaimpotiuntéo n xelpoupyikn meploxn va ivat Kahuppévn yia ty mpwn eRGopdda yia v mpoatacia Tou déppatog kal tne(twv) Topng(cv). (Akohoubriote
TI¢ 08nyieg ToU MapbYOU 6ag)

9. Awatnpeite Toug emdéopoug 1 Ta KaAdppaTa Tou Tpaldpatog 60wV pe T 0dnyieg Tou mapdyou oag.

10. Edv éxete autokoMnTn xslpoupyu(n Tawia i Awpibec katd prikog Te(Twv) rounc(wv) oag, (popsora (papéla polya mmou dev rpIBovml mavw otnv(oTic) TopR(£¢)
oag. H autokdMnTn xeipoupyikn tawvia f ot autokOMnTeq Awpidec Ba kataapwaouy kat Ba méaouvy amd poveg Toug Petd amo pia efdopdda.

11. Mmopeite va kdvete vioug i va Bpé€ete v(tic) Topn(éc), pohic oag met o Bepdmwv 1atpog oag 6t pmopeite. MHN pouhidlete, pnv TpiPete Kat pnv pixvete o
vTou KateuBeiav otnv(tic) TopR (é¢).

12. MHN pouhialete otnv pmaviépa, 0to ubpopacdd fy otny mioiva. Pwtrjote Tov mapox6 oag moTe Pmopeite va apyioeTe va KaveTe Eavd autég Tiq SpactnplotnTe.

13. 0 mdpox6c oag Ba oag met mooo ouyva mpémel va ahNAdeTe T0 KAAUA TOU TPAUMATOC KAl TIOTE UMOPEITE VA OTAPATAOETE va TO Ypnotponoleite. Kpatiote
v(tig) Topr(éc) oag oteyvr(éc). Edv n(ot) Topr(£¢) oag grdvel(ouv) ot PouPwviki xwpa, datnpeite mve T éva oteyvo emiBepa yadag yia va Ty kpatdte
OTEWVI).

14. KaBapidete nv(Tic) Topr (€¢) oag pe camouvt kat vepo kabe pépa, Lo oag met o Bepdmwv 1atpoc oag 6Tt propeite. ENEyyeTe mpooeKTIKA yia TuyOv alayé.
2TEYVWOTE TAUMOVAPOVTAC amaAd.

15. MHN Badete omotadrimote Aoatdv, KpEpa iy QUTIKG GAPHAKO 0TO TPAUHA 6a¢ XWPIE va To 0UINTHOETE MPWTA e Tov BepdmovTa 1aTpoé oac.

16. ZupBouleuteite Tov BepdmovTa LaTPO 0ag OXETIKA e T AP GUVTAYOYPAPOUHEVKV I U GUVTAYOYPAPOUHEVWV QAPHAKWY LETA TN XEIPOUPYIKN EMéPBaon.

Khvika oéhn
Avénuéva mosootd empiwong
Behtwpéva mooootd dtdowong Twv dkpwv

AvemOUpNTEC MapevEPYELEC

1. Opiopéveg xnHikéc ovaieg (yhoutapaldelion) pmopei va mpoaBdilouy To avosomoinTikd oag 6uoTnpa. Ta o@éAn amd T xpRon tne ayyelakic mpédeonc Omni-
flow Il éxouv oTaBpuotei évavti Tou mbavol KivoUuvou GYING amodUVAUWONS TWV TGV

Makpompdfsopa pétpa mpocTaAGiag yia T0 HOCYXEVIA Gag
Amogiyete Ty mapatetapévn umepBOAIKR éktaon Tou Xeptou f Tou modiol e Ty eppiTevon, kaBug propei va odnyroet o€ veupikr BAARN.
Amo@UyeTe TIC AMOTOES KIVATELC TOU XEPLOU, TOU WOV 1} TwV ModLev Katd tn dtdpkela T petaBatikig meptodou mou kpatdel 1,5 €u¢ 2 prve. E1dikotepa, dev
TIPEMEL VA AMAVETE Ta YEPLA PMPOOTA, Va Tal AVACTKWVETE TAVK oMo TO UPOG TWV MWV, VA KAVETE AMOTOPES KIVATELS.
Amo@UyETE va KOLUAOTE 0NV IAEUPG TOU GWHATOC OTTOU €XEL EPPUTEUTE TO OGKEVA ) VO GTAVPWVETE Ta TOSIA 0aC Yia MapaTETapéveS MEPLOdOUC, Kabug
umopei va mpokAnBei supmieon.

Kivduvor mov oxeti{ovtat pe aAAnAemdpaoeig pe dAho e§omhiopo

Kavévac
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MapakolouOnon peta t xeipovpyikn eméppacn
EXéyyete Tv(tic) Topn(é¢) oag kade pépa.
Kahéote apéowc Tov mdpoyo oag edv éxete onuadia BpopBou aipatog, didykwan, asuviBioto xpwpa déppatog i Aoipwén, onwg:
1. Auénuévo movo
2. Nidykwon, epuBpdtnTa N KOKKIVES papdwoelg
3. Aipany moov mou Tpéyel amo TIG TOES
4. Moudiaopa
5. Mupetd
H @Uon Kat n ouxvotnTa ¢ TAKTIKAS 1} MpoAnmTIKA¢ €¢étacng, mapakoloubnang 1y auvtrpnong Ba kaBopiCetar amd Tov mdpoyo oag. Autd Ba e§aptnBei amd
TNV UTTOKEIEVN LATPIKT) 00C KATAGTAON Kal TV KATAGTAOT TOU HO0XEUHATOC 0ac.
Mpdc0etn mapakohovBnon petd T Xelpoupyikn eméppacn yia atpokddapon
EXéyéte T B¢on mpdoBaong oag yia maAué i §6vnon «oav Bountdx. Na va to atoBavbeite, TomoBetrote Ta dUo mpwyta dayTuAd 00 AV 0TO POOKEVpA 1 AKODOTE
T0 pe éva atnBookomio. Edv pmopeite va akoboete e éva otnBookomio, Ba mpémel va pumopeite va akoloeTe évav emavahapPavopevo fxo ypriyopns Kivnong e
Bounto. Edv dev akolte 1 dev a1oBdveaTe GQUYHO, TO HOOXEUNA UMOPED va NV AerToupysi 6woTd. EmKovwvioTe e Tov Tapox6 0a¢ yia omolEGdATIOTE avnouyiec.
Mapketa {wnR¢ TNC GUGKEVIC
H ouokeun éxet amodetybei 0T eival as@aAic Kat amoTeNEGPATIKN €W Kal 6 €T Katd péoo 0po. H 0woTh @povTida Kat n TAKTIKK aTPIKA TapakohouBnon
mopouv va mapateivouy T Sidpkela {wiS TG GUOKEVAC.
Ma va dlao@ahioete 0Tt T0 pooyevpd oag Aertovpyei omwe mpofAémetal, akoAouBRoTe TIC 0dNyieC TOU MAPGYOU UYELOVOUIKAC TEPIBAAYNC.
Mote va emMKOWWVIGETE pE TOV TAPOYO OaC
MapakolouBeite ateva yia Tuxdv aayéc otnv vysia oag. Zntrote enciyovoa mepiBahyn omotednmote aiobavBeite:
«  Anwlea Twv alodioewy
Avakohia otny avamvon
To dkpo €yel évtovo mOvo 1 yivetat kpoo, wypo, PmAe, puppnykiadet i povdiddel
Mévo mou dev PeAticveTat petd T Aqyn mavoinovwy
Xahapd pdppata fy avoiyei(ovv) n(ot) Topr(é¢) oag
Ektetapévn aupoppayia amd mv(tic) Topn(éc)
Inuadia hoipwéng, 6mwg:
1. Auénuévo movo, Sioykwan, aioBnua Beppotnrag n epubpdtnTa
2. Kokkvec paBowaelg mou Eexvolv amo tv(Tic) Topr (€¢)
3. Moov mov Tpéxet amd tv(tic) Toun(éc)
4. Nupetd mavw amd 101 °F (38,3 °C)
5. 'Exete vauTia 1 kGveTe PETO.
Exete movo oto o1Bo¢, (A, mpofAfpata pe Ty okéyn i dbanvota mou dev umoywpei dtav Eekoupdleote
‘Exete BrAya pe aipa A kitpvn A mpdoivn PAévva
Exete piyn
Mapovatalete Kolakd movo 1 poUoKwua
YAIKd NG GUOKEVIG
0 aoBevn¢ umopei va exteBei ata akoAouBa UAIKG Kal ouaieC:
Fwe 4 ypappdpia mpdBetov vokoay6vou L0TOD EVIOXUEVOU e TIOAUEDTEPO
XapnAd enimeda umoAeippatikig alBavolng éwg 0,2 ypappdpta
XapnAd enimeda umolewppatikic yhoutapahdeliong éwg 0,2 xthootoypappa
H ayyetakn mpdBean Omniflow Il éxel mepdoet amd dokipég mou dlag@ahiCouy T ProoupPatéTnTd e
Le mepimtwon enciyovoag avaykng
Omotadrimote goBapr avembupnTn evépyela Ba mpémel va avagépetal apéowg oTov mapoyo oac.

KdBe emeiyov mepiotatikd mou oxetiCetan pe T ouokeun kat oupBaivel otny EE Ba mpémel va avagépetal oty appodia apyn e xwpag otny ormoia Bpiokeote
kat otov Kataokevaotr, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 1 https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il Vaskiiler Protez
Hasta Bilgileri - Tiirkce

Uzunluk 5 mm Cap 6 mm Cap 7 mm Cap 8 mm Cap
20 cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30m 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Amaclanan Kullanim
Omniflow Il Vaskiiler Protez, hastalikli veya hasarli kan damarlarini degistirmek amaciyla veya bir hemodiyaliz kanali olarak kullanilir.
Kullanim Amaa
Omniflow Il Vaskiiler Protez, capraz baglantili ovin kolajen ve polyester ag endoskeletondan olusan yenilikgi bir grefttir. Greft, periferal damar rekonstriiksi-
yonu, baypas veya yama uygulamalarina yonelik bir ¢oziim sunar.
Greft, kullanilabilir ven yokken hemodiyaliz amacli vaskiiler erisim icin bir ¢dziim sunar.
Amaclanan Hasta Popiilasyonu
Hastalikli damarlarin degistirilmesi, rekonstriiksiyonu, baypas edilmesi veya yamanmasina ihtiya duyan, herhangi bir cinsiyet veya etnik kdkene sahip yetiskin
hastalar.
0z Bakim Talimatlan
1. Yeni cihaziniz viicudunuz igin yabanci bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve dikkatli gozlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.
2. Yerlestirme isleminden sonra implant bolgesinde bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet goriilebilir.
3. Yeni olugan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.
4. Insizyonlarda herhangi bir agilma olup olmadigini kontrol edin.
5. Yeni greftin yakininda bulunan kol veya bacakta uyusma, karincalanma veya agr olup olmadigina dikkat edin.
NOT: Yukarida 3, 4 ya da 5 numarali maddelerde agiklanan herhangi bir semptomla karsilasmaniz durumunda liitfen saglayiciniz ile iletisime gegin.
6. Grefti delmeyin veya manipiile etmeyin.

7. Greft bacaginiza implante edilmigse, artan kan akisi nedeniyle ekstremitede sisme beklenir. Saglayicinizin talimatlarina uygun sekilde ekstremiteyi yukari
kaldirin veya hareket ettirin.

8. Deriyi ve insizyonu/insizyonlan korumak icin cerrahi bdlgenin ilk bir hafta boyunca kapatiimasi tercih edilir. (Saglayicinizin talimatlarina uyun)

9. Saglayicinizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarini kullanmaya devam edin.

10. Insizyonun/insizyonlarin iizerinde yapiskan cerrahi bant veya serit varsa, insizyonlariniza siirtiinmeyen genis kiyafetler giyin. Yapiskan cerrahi bant veya serit,
bir hafta sonra kivrilip kendi kendine diiser.

11. Saglayiciniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonlari islatabilirsiniz. Dug alirken insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz
BIRAKMAYIN.

12. Kiivete, yakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman baglayabileceginizi saglayiciniza sorun.
13. Saglayiciniz size yara sarginizi ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmaniza artik gerek olmadigini séyleyecektir. insizyonlarinizi kuru tutun.
Insizyonlariniz kasik bolgenizde ise kuru tutmak icin iizerine kuru bir gazl bez yerlegtirin.
14. Saglayianiz izin verdikten sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir degisiklik olup olmadigini gormek igin dikkatli bir sekilde
inceleyin. Nazikce dokunarak kurutun.
15. Oncesinde saglayianizla gériismeden yaraniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilag SURMEYIN.
16. Ameliyattan sonra receteli veya recetesiz satilan ilaglari almadan once saglayiciniza danisin.
Klinik Faydalar
Sagkalim oranlarinda artis
Uzuv kurtarma oranlarinda iyilesme
istenmeyen Yan Etkiler
1. Bazi kimyasallar (glutaraldehit) bagisiklik sisteminize saldirabilir. Omniflow Il Vaskiiler Protez kullanmanin faydalarinin, olasi ge¢ doku zayiflamasi riskine agir
bastigi degerlendirilmistir.
Greftiniz icin Uzun Vadeli Koruma Onlemleri
Sinir hasarina yol agma olasiligi nedeniyle implantasyon yapilan kolu veya bacagi uzun siireyle asiri uzatmaktan kaginin.
Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylik dénemde kol, omuz veya bacaklar asin veya ani hareket ettirmekten kacinin. Ozellikle 6ne dogru uzanmamal, kollarinizi
omuz hizasindan yukan kaldirmamali, herhangi bir sey firlatmamali, cekmemeli, uzuvlaninizi agin agmamali veya biikmemelisiniz.
Sikismaya neden olabileceginden, greftin yerlestirildigi tarafin izerine yatmaktan veya uzun siire bacak bacak iistiine atmaktan kaginin.
Diger Ekipmanlarla Etkilesimlere iligkin Riskler
Yok
Ameliyat Sonras izleme
insizyonunuzu/insizyonlarinizi her giin kontrol edin.
Kan pihtisi, sisme, olagan disi cilt rengi veya asagidaki gibi enfeksiyon belirtileri varsa derhal saglayicinizi arayin:
1. Agnda artig
2. Sisme, kizariklik veya kirmizi gizgiler
3. insizyonlardan kan veya irin akmasi
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4. Uyusma
5. Ates
Diizenli veya dnleyici muayenenin, izlemenin veya bakimin niteligi ve sikhigi saglayiciniz tarafindan belirlenecektir. Bu karar verilirken altta yatan tibbi duru-
munuz ve greftinizin durumu esas alinacaktir.
Hemodiyaliz icin Ek Ameliyat Sonrasi izleme
Erisim bolgenizde nabiz veya “heyecan” kaynakli titresim olup olmadigini kontrol edin. Bunu hissetmek icin ilk iki parmaginizi greftin iizerine koyun veya ste-
toskopla dinleyin. Stetoskopla dinleyebiliyorsaniz, tekrarlayan bir ugultu sesi duyabilmeniz beklenir. Bu sesi duymuyor veya nabiz hissetmiyorsaniz, greft arizali
olabilir. Herhangi bir endiseniz oldugunda saglayicinizla iletisime gegin.
Cihazin Kullanim Omrii
Cihazin kullanim émriiniin ortalama 6 yila kadar giivenli ve etkili oldugu gériilmiistiir. Dogru bakim ve diizenli tibbi takip, cihazin 6mriinii uzatabilir.
Greftinizin amacina uygun sekilde calistigindan emin olmak icin saglik hizmeti saglayicinizin yonlendirmesini takip edin.
Saglayianizla iletisime Gegmeniz Gereken Zaman
Sagliginizdaki degisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
» Biling kaybi
Solunum giigliigii
Ekstremitede siddetli agri veya lisiime, solma, morarma, sizi ya da uyusma
Agn kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agri
Gevsek dikisler ya da insizyonlarda agilma
insizyonlarda agir kanama
Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
1. Agdnda artis, sisme, yanma veya kizarma
2. Insizyonlardan cikan kirmizi gizgiler
3. Insizyonlardan irin akmasi
4. 101 °F (38,3 °Cnin) lizerinde ates
5. Mide bulantisi veya sivi tutamama.
Gogiis agnsi, bag donmesi, saglikli diisinememe sorunlari veya dinlenme sirasinda gegmeyen nefes darlig
Kanli oksiirme veya sari ya da yegil mukus
Usiime
Karin agrisi veya siskinlik
Cihaz Malzemeleri
Hasta asagidaki malzeme ve maddelere maruz kalabilir:
4 grama kadar polyester takviyeli Ovin fibro-kollajendz dokusu
0,2 grama kadar diisiik seviyelerde kalinti etanol
0,2 miligrama kadar diisiik seviyelerde kalinti glutaraldehit
Omniflow Il Vaskiiler Protez, biyouyumlulugunu kanitlayan testlerden basariyla ge¢mistir.
Acil Durumlarda
Her tiirlii ciddi yan etkiyi derhal saglayiciniza bildirmelisiniz.
(ihazla baglantili olarak AB'de meydana gelen her tiirlii acil durum, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina ve cihazin iireticisi olan LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 veya https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.
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Cévni protéza Omniflow™ II
Informace pro pacienta — Cesky

Délka Priimér 5 mm Priimér 6 mm Priimér 7 mm Priimér 8 mm

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Ucel poutiti
Cévni protéza Omniflow Il se pouziva k ndhradé nemocnych nebo poskozenych cév nebo jako kanal k hemodialyze.
Urceny ticel

- Cévni protéza Omniflow |l je inovativni $tép, ktery se skladd ze zesitovaného ovéiho kolagenu a endoskeletu z polyesterové sitoviny. Stép predstavuje vhodné
fedeni pro rekonstrukci perifernich cév, jejich preklenuti nebo zéplatovani.

« Pokud neni k dispozici Zila, umoziiuje $tép cévni pfistup pro hemodialyzu.

Cilova populace pacientti

Dospéli pacienti jakéhokoli pohlavi nebo etnika, ktefi vyZaduji ndhradu, rekonstrukci, preklenuti nebo zaplatu poskozenych cév.

Pokyny k osobni péci

1. V&S novy prostiedek je cizi téleso, a proto vyZaduje pozorné monitorovani a peclivé pozorovani. Uplné zhojeni miiZe trvat 6-8 tydnd.

2. Po umisténi mlZe byt oblast implanttu aZ tyden otekld a citliva.

3. Sledujte, zda nedochdzi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.

4. Sledujte, zda nedochdzi k otevieni fezd.

5. Sledujte, zda nedochdzi ke znecitlivéni, brnéni nebo bolesti ruky i nohy v blizkosti nového Stépu.

POZNAMKA: Pokud se u vds vyskytnou priznaky popsané ve vyse uvedenych bodech 3, 4 nebo 5, kontaktujte svého lékare.

6. Stép nepropichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Pokud vam byl $tép implantovan do nohy, Ize ocekdvat otok koncetiny z diivodu zvy3eného priitoku krve. Koncetinu vyvyste nebo s ni pohybuijte dle pokyni
vaseho lékare.

8. Prvni tyden po zdkroku je vhodné mit misto operace zakryté, aby byly kiize a fezy chranéné. (Postupujte podle pokynii svého lékare.)

9. Obvazy nebo kryti rany ponechte na misté dle pokynii svého Iékafe.

10. Pokud mate pres fezy nalepenou chirurgickou pasku nebo prouzky, noste volny odév, ktery se nebude o fezy otirat. Lepici chirurgickd paska nebo prouzky se
po tydnu samy sroluji a odpadnou.

11. Jakmile vam to IékaF dovoli, miizete se sprchovat nebo fezy namocit. Rezy NEMACEJTE, nedrhnéte ani na né nemifte proudem vody ze sprchy.

12. NEMACEJTE se ve vané, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se svého |ékafe, kdy mizete s témito aktivitami opét zacit.

13. V&S Iékaf vam sdéli, jak casto méate ménit kryti rany a kdy jej miZete prestat pouZivat. UdrZujte fezy v suchu. Pokud vade fezy zasahuji do tfisel, méjte pfes né
suchy gazovy poltarek, abyste je udrzeli v suchu.

14.Kazdy den si fezy cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas Iékaf dovoli. Pozorné si viimejte jakychkoli zmén. Jemné fezy osuste.

15. Na ranu NENANASEJTE pletové mléko, krémy ani bylinné pripravky bez predchozi konzultace s Iékafem.

16. Uzivani jakychkoli 1€k na predpis nebo volné prodejnych 1€kl po operaci konzultujte se svym lékaiem.

Klinické piinosy

«  ZvySend mira pieZiti

«  Zvy3end mira zachrany koncetin

Nezadouci vedlejsi ucinky

1. Nékteré chemické latky (glutaraldehyd) mohou napadnout vas imunitni systém. Vyhody pouZivani cévni protézy Omniflow Il byly zvaZzeny oproti moznému
riziku pozdniho oslabeni tkané.

Dlouhodoba ochranna opatieni tykajici se vaseho Stépu

«Vyhnéte se dlouhodobému nadmérnému natahovani ruky nebo nohy s implantétem, nebot by mohlo dojit k poskozeni nervi.

« Béhem pooperacniho obdobi 1,5 az 2 mésici se vyhnéte nadmérnym nebo prudkym pohyblim paze, ramene nebo nohy. Pfedevsim byste neméli napfahovat
paZe dopredu, zvedat paze nad uroven ramen, cokoli hézet ¢i tahat, délat vypady nebo vytacet koncetiny.

« Vyvarujte se spanku na strané, do které vam byl $tép implantovén, nebo delSiho kfizeni nohou, nebot to mize zpiisobit kompresi.

Rizika spojena s interakcemi s jinymi zafizenimi

Zadna

Pooperacni sledovani

« Rezy si kazdy den kontrolujte.

« Zavolejte okamZité svému Iékafi, pokud se u vds vyskytnou jakékoli zndmky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, napriklad:

1. zvySend bolest,

otok, zarudnuti nebo Cervené pruhy,

vytékani krve nebo hnisu z fezd,

znecitlivéni,

horecka.

ik
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« (Charakter a cetnost pravidelnych nebo preventivnich vysetieni, sledovani nebo dkon{i péce urci vas lékaf. Bude pfitom vychdzet z vaseho zdravotniho stavu a
stavu vaseho Stépu.
Dalsi pooperacni sledovani pii hemodialyze
Zkontrolujte, zda se v misté pistupu neprojevuje pulz nebo,,chvéjivé” vibrace. Chcete-li jej nahmatat, pfiloZte prvni dva prsty na Stép nebo si jej poslechnéte ste-
toskopem. Pokud méte moznost poslouchat stetoskopem, méli byste slySet opakujici se Sumivy zvuk. Pokud ho neslysite nebo necitite pulz, $tép mlize nespravné
fungovat. V pfipadé jakychkoli obav se obratte na svého |ékare.
Zivotnost prostiedku
« Bylo prokdzéno, Ze prostfedek je bezpecny a Gcinny po dobu (v priméru) aZ 6 let. Spravnd péce a pravidelné |ékaFské kontroly mohou Zivotnost prostfedku
prodlouZit.
« Chcete-li zajistit, aby vas $tép fungoval tak, jak m, fidte se pokyny svého lékare.
V jakych pripadech kontaktovat lékaie
Pozorné sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyhledejte pohotovostni péci, kdykoli se u vds vyskytne:
«  ztrata védom;
« potiZe s dychanim;
« silnd bolest konetiny nebo jeji prochladnuti, bledost, zmodrani nebo znecitlivéni;
«bolest, kterd se nezlepsi ani poté, co uZijete Iék proti bolesti;
« uvolnéni steh{ nebo otevreni fezi;
« rozsahlé krvaceniz fezt;
«  pfiznaky infekce, napfiklad:
1. zvySend bolest, otok, zahFati nebo zarudnuti,
2. Cervené pruhy vedouci od fez(,
3. vytékani hnisu z fezd,
4. horecka nad 101 °F (38,3 °(C),
5. nevolnost nebo neschopnost udrzet tekutiny v téle;
« pocitujete bolest na hrudi, zdvrat nebo dusnost, kterd neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo méte problémy s jasnym myslenim;
« vykaslavéte krev nebo Zluty ci zeleny hlen;
« mate zimnici;
«  pocitujete bolest biicha nebo nadymani.
Materialy prostfedku
Pacient mlZe byt vystaven plsobeni nasledujicich materid|d a latek:
« az4gramy polyesterem vyztuzené ovéi fibrokolagenni tkdné,
»  nizké trovné zbytkového etanolu do 0,2 gramu,
» nizké trovné zhytkového glutaraldehydu do 0,2 miligramu.
Cévni protéza Omniflow Il spliiuje pozadavky testii na biokompatibilitu.
V naléhavém pripadé
»Jakoukoli zdvaznou nezadouci reakci okamZité hlaste svému Iékafi.

« Jakakoli mimofadna udalost souvisejici s timto prostfedkem, ke které dojde v EU, musi byt hiasena piisluSnému organu zemé, ve které se nachazite, a vyrobdi,
spolecnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781221 2266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Cievna protéza Omniflow™ Il
Informdcie o pacientovi — slovencina

Dizka Priemer 5 mm Priemer 6 mm Priemer 7 mm Priemer 8 mm
20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40 cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Urcené pouzitie

Cievna protéza Omniflow Il sa pouZiva na vymenu patologickych alebo poskodenych ciev alebo ako kanal na hemodialyzu.

Ucel

- Cievna protéza Omniflow Il je inovativny tep, ktory je zloZeny zo zosietovaného ovcieho kolagénu a endoskeletu z polyesterového pletiva. Step ponika
rieSenie na rekonstrukciu, premostenie alebo zaplatanie periférnych ciev.
Step pontika rieenie pre cievny pristup na hemodialyzu v pripadoch, ked'nie je k dispozicii Zila.

Urcena populacia pacientov

Dospeli pacienti akéhokolvek pohlavia alebo etnickej prislusnosti, ktori potrebuju vymenu, rekonstrukciu, premostenie alebo zaplatu patologickych ciev.

Pokyny pre osobni starostlivost

1. Vasa nova pomdcka je cudzie teleso, a preto vyzaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie. UpIné zahojenie méze trvat' 6 — 8 tyzdiov.

2. Po umiestneni moZze byt oblast implantdtu az tyzden opuchnutd a citliva.

3. Dévajte pozor na akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

4. Dévajte pozor na pripadné otvory v rezoch.

5. Dévajte pozor na necitlivost, brnenie alebo bolest v ruke alebo nohe v blizkosti nového Stepu.

POZNAMKA: Ak sa u vds objavia akékolivek priznaky opisané v bode 3, 4 alebo 5 vyssie, obritte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

6. Step neprepichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Akvam bol Step implantovany do nohy, ocakdva sa opuch koncatiny v désledku zvy3eného prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s fiou hybte podla pokynov
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

8. Prvy tyzden je vhodnejSie mat miesto chirurgického zakroku prekryté, aby sa ochranila koza a rezy. (Postupujte podla pokynov poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.)

9. Obvazy alebo krytia na rany ponechajte na mieste v stilade s pokynmi vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

10. Ak méte cez rezy adhezivnu chirurgickd pasku alebo pasy, noste volné oblecenie, ktoré sa nebude Schat o rezy. Adhezivna chirurgickd paska alebo pasy sa
skritia a po tyZdni sami odpadnd.

11. Sprchovame alebo kontakt vody s rezmi sti mozné az po tom, ako vam to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Rezy NENAMACAJTE, NEDRHNITE
ani na nich NENECHAVAJTE priamo dopadat vodu zo sprchy.

12. NEVSTUPUJTE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kedy moZete opat zaat vykondvat tieto ¢innosti.

13. V&S poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam povie, ako casto menit krytie rany a kedy ho mozZete prestat pouzivat. UdrZujte rezy v suchu. Ak vase rezy
zasahuju do slabin, majte na nich suchy gazovy tampdn, aby ste ho udrzali v suchu.

14. Ked'vam to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, kazdy de istite rezy mydlom a vodou. Pozorne sledujte vSetky zmeny. OsuSujte jemnym
prikladanim.

15. NEAPLIKUJTE na ranu Ziadne hydratacné pripravky, krémy ani bylinné lieciva bez toho, aby ste sa o tom najprv neporozpravali so svojim poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.

16. 0 uzivani akychkolvek liekov na predpis alebo volnopredajnych liekov po chirurgickom zakroku sa poradte so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Klinické prinosy

+ zvySend miera preZitia,

«zvy3end miera zachrany kondatiny.

NeZiaduce vedlajsie ucinky

1. Niektoré chemikalie (glutaraldehyd) mozu napadnit vas imunitny systém. Prinosy poufZitia cievnej protézy Omniflow Il sa zvZili v porovnani s moznym
rizikom neskorého oslabenia tkaniva.

Dlhodobé ochranné opatrenia pre vas step

«Vyhybajte sa dlhodobému extrémnemu vystieraniu ruky alebo nohy s implantatom, pretoZe by to mohlo viest k poskodeniu nervov.

«Pocas pooperacného obdobia sa 1,5 aZ 2 mesiace vyhybajte extrémnym alebo prudkym pohybom ruky, ramena alebo nohy. Konkrétne by ste nemali siahat
dopredu, dvihat ruky nad droven ramien, hédzat, tahat, robit dihé kroky alebo vykricat kondatiny.

« Vyhnite sa spanku na strane implantovaného $tepu alebo dlhodobému krizeniu néh, pretoze to mdze spdsobit kompresiu.

Rizika spojené s interakciami s inymi pomdckami

Ziadne

Monitorovanie po chirurgickom zakroku

« Rezy kontrolujte kazdy den.

«  Ihned volajte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ak mate akékolvek zndmky krvnej zrazeniny, opuch, nezvycajnd farbu koze alebo infekciu, ako
napriklad:

1. zvydend bolest,
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opuch, zacervenanie alebo Cervené pruhy,
vytekanie krvi alebo hnisu z rezov,
necitlivost,
5. hordcku.
- (Charakter a frekvenciu pravidelnych alebo preventivnych vy3etreni, monitorovania alebo Gidrzby stanovi vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Budu
zaloZené na vaSom vychodiskovom zdravotnom stave a stave vasho Stepu.
Dodatocné monitorovanie hemodialyzy po chirurgickom zakroku
Skontrolujte, i st na vaSom mieste pristupu hmatatelné pulzné alebo,,chvejivé” vibracie. Zistite to prilozenim prvych dvoch prstov cez $tep alebo pomocou ste-
toskopu. Ak mate moZnost nacivat stetoskopom, mali by ste pocut opakujuci sa Sumivy zvuk. Ak ho nepocujete alebo necitite pulz, mohlo ddjst k zlyhaniu Stepu.
V pripade akychkolvek obdv sa obrétte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Zivotnost pomdcky
- Preukazalo sa, Ze Zivotnost pomécky je bezpe¢nd a (icinnd v priemere az do 6 rokov. Spravna starostlivost a pravidelné lekérske kontroly mozu predizit
Zivotnost pomadcky.
«  Aby ste zaistili, Ze Step bude fungovat podla urcenia, postupujte podla pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Kedy sa treba obratit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti
Pozorne sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostnd sluzbu v pripade, ak sa u vas vyskytne:
« stratavedomia,
« tazkosti s dychanim,
« silnd bolest, chlad, bledost, modra farba, mravcenie alebo necitlivost v koncatine,
«bolest, ktord neuticha ani po ufiti liekov proti bolesti,
« uvolnenie stehov alebo otvorenie rezov,
« rozsiahle krvacanie z rezov,
« zndmky infekcie, napriklad:
1. zvysend bolest, opuch, teplo alebo zacervenanie,
2. Cervené pruhy veduce z rezov,
3. vytekanie hnisu z rezov,
4. hordcka nad 38,3 °C(101°F),
5. jevdm nevolno alebo mate problém so zadrziavanim tekutin,
« mate bolesti na hrudniku, zdvraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavicnost, ktora neustupuje ani pri odpocinku,
« vykasliavate krv alebo Zlty aleho zeleny hlien,
«  méte zimomriavky,
«  pocitujete bolest brucha alebo nadivanie.
Materialy pomodcky
Pacient mdZe byt vystaveny nasledujicim materidlom a ldtkam:
« azdo 4 gramov polyesteru vystuZené ov¢im fibrokolagénovym tkanivom,
» nizke hladiny zvy3kového etanolu az do 0,2 gramu,
» nizke hladiny zvy3kového glutaraldehydu az do 0,2 miligramu.
Cievna protéza Omniflow Il Gispesne absolvovala testovanie na zaistenie jej biokompatibility.
V pripade nudze
« Akékolvek zavazné neziaduce reakcie sa musia ihned nahldsit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
- V3etky niidzové situdcie sivisiace s pomdckami, ktoré sa vyskytni v EU, sa musia nahlasit kompetentnému dradu krajiny, v ktorej méte bydlisko, a vjrobcovi,
spolocnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

e

27



Vaskulaarinen Omniflow™ Il -proteesi
Potilastiedot — suomi

Pitwas | 5MMD 6 mmn 7 mmn 8mum:n
halkaisija halkaisija halkaisija halkaisija

20 cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Kayttotarkoitus

Vaskulaarista Omniflow Il -proteesia kdytetdan sairaiden tai vaurioituneiden verisuonten vaihtamiseen tai putkena hemodialyysid varten.

Kayttotarkoitus

« Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on innovatiivinen siirre, joka koostuu silloitetusta lampaan kollageenista ja sisdisesta polyesteriverkkorakenteesta. Siirre
tarjoaa ratkaisun dareisverisuonten rekonstruktioon, ohitukseen tai paikkaukseen.

« Kun laskimoa ei ole kdytettdvissa, siirre tarjoaa ratkaisun suoniyhteyden muodostamiseen hemodialyysid varten.

Kohdepotilasvaesto

Sellaiset aikuispotilaat sukupuolesta tai etnisestd alkuperasta huolimatta, jotka tarvitsevat sairaiden verisuonten vaihtoa, rekonstruktiota, ohittamista tai paik-

kaamista.

Itsehoito-ohjeet

1. Uusi laitteesi on vierasesine, ja siksi sitd on tarkkailtava huolellisesti. Taydellinen paraneminen voi kestaa 68 viikkoa.

2. Asennuksen jalkeen implanttialue voi olla turvonnut ja arka jopa viikon ajan.

3. Tarkkaile, ilmeneekd uutta punoitusta tai arkuutta.

4. Tarkkaile, avautuvatko leikkausviillot.

5. Tarkkaile, ilmeneekd kdsivarressa tai jalassa uuden siirteen Idhelld tunnottomuutta, kihelmdintia tai kipua.

HUOMAUTUS: jos koet ylld kohdassa 3, 4 tai 5 mainittuja oireita, ota yhteyttd laitteen tarjoajaan.

6. Siirrettd ei saa puhkaista eika kasitelld.

7. Jos siirre implantoitiin jalkaan, raajan turvotus on odotettavaa verenkierron lisaantymisen vuoksi. Nosta tai siirrd raajaa laitteen tarjoajan ohjeiden mu-
kaisesti.

8. On suositeltavaa, ettd leikkauskohta pidetddn peitettynd ensimmaisen viikon ajan ihon ja viiltojen suojaamiseksi. (Noudata laitteen tarjoajan antamia
ohjeita.)

9. Pidd siteet tai haavan peitteet paikoillaan laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

10. Jos leikkausviiltojen poikki on laitettu kirurgista teippia tai liimanauhoja, kdytd I6ysid vaatteita, jotka eivdt hankaa viiltoja. Kirurginen teippi tai limanauhat
kiertyvdt ja putoavat itsestaan viikon kuluttua.

11. Voit kayda suihkussa tai padstda viillot kastumaan, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. ALA liota tai hankaa leikkausviiltoja &laké anna suihkun osua
suoraan niihin.

12. ALA liota kylpyammeessa, porealtaassa tai uima-altaassa. Kysy laitteen tarjoajalta, milloin voit aloittaa nama toimet uudelleen.

13. Laitteen tarjoaja kertoo, kuinka usein haavan peite on vaihdettava ja milloin voit lopettaa sen kayton. Pida viillot kuivina. Jos viilto ulottuu nivusiin, pida
viillon pdalld kuivaa sideharsoa, jotta se pysyy kuivana.

14. Puhdista viillot saippualla ja vedelld joka pdivd, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. Tarkkaile huolellisesti, ilmeneekd muutoksia. Taputtele varovasti
kuivaksi.

15. ALA laita voidetta tai yrttildakettd haavan padlle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.

16. Keskustele laitteen tarjoajan kanssa reseptilddkkeiden tai ilman reseptia saatavien lddkkeiden ottamisesta leikkauksen jalkeen.

Kliiniset hyodyt

«  korkeampi eloonjaamisaste

« korkeampi raajan pelastumisaste

Ei-toivotut sivuvaikutukset

1. Jotkut kemikaalit (glutaarialdehydi) saattavat vaikuttaa immuunijarjestelmdan. Vaskulaarisen Omniflow Il -proteesin kdyton etuja on verrattu kudoksen
viivastyneen heikkenemisen mahdolliseen riskiin.

Siirteen pitkan aikavalin suojatoimet

«  Valtd sen kdsivarren tai jalan, johon implantti on asennettu, pitkittynyttd aarimmaistd ojentamista, silld se voi johtaa hermovaurioon.

«  Valtd kasivarren, olkapddn tai jalkojen darimmaisia tai dkillisid liikkeitd 1,5-2 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Sinun ei erityisesti tule kurottaa eteen-
pdin, nostaa kdsivarsia hartiatason yldpuolelle, heittdd, vetdd, harpata tai vaantaa.

- Valta nukkumasta silld kehosi puolella, johon siirre on implantoitu, ja ristimastd jalkojasi pitkaksi aikaa, silla se voi aiheuttaa puristumista.

Riskit, joita liittyy vuorovaikutukseen muiden laitteiden kanssa

Ei mitdén

Leikkauksen jalkeinen seuranta

« Tarkista leikkausviiltosi joka paiva.

- Otavdlittomdsti yhteyttd laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkeja verihyytymastd, turvotuksesta, epatavallisesta ihonvdrista tai
infektiosta:
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Lisaantynyt kipu
Turvotus, punoitus tai punaiset juovat
Leikkausviillosta valuva veri tai mata
Puutuminen
5. Kuume
- Sdanndollisen tai ennaltaehkaisevan tutkimuksen, seurannan tai kunnossapidon luonteen ja tiheyden maarittaa laitteen tarjoaja. Padtoksessa huomioidaan
taustalla oleva sairaus ja siirteen tila.
Leikkauksen jalkeinen lisaseuranta hemodialyysia varten
Tarkista, tuntuuko suoniyhteyskohdassa pulssia tai varinad. Voit tehdd taman asettamalla kaksi ensimmaistd sormea siirteen pélle tai kuuntelemalla stetos-
koopilla. Jos kuuntelet stetoskoopilla, sinun pitdisi kuulla toistuva suhiseva dani. Jos et kuule sita tai tunnet pulssin, siirre saattaa olla vioittunut. Ota yhteytta
laitteen tarjoajaan, jos sinulla on kysyttavda.
Laitteen kayttdika
- Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas keskimaarin enintdan 6 vuotta. Laitteen asianmukainen hoito ja saannéllinen seuranta voivat pidentaa
laitteen kdyttoikaa.
Varmista siirteen asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkildston ohjeita.
Milloin ottaa yhteytta laitteen tarjoajaan
Tarkkaile huolellisesti muutoksia terveydessasi. Hakeudu pdivystykseen aina, kun koet seuraavia:
« tajunnanmenetys
hengitysvaikeudet
raajan voimakas kipu tai kylmyys, kalpeus, sinisyys, kihelmdinti tai tunnottomuus
kipu, joka ei lievity kipulddkkein
[6ysat ompeleet tai avautunut leikkausviilto
leikkausviillon runsas verenvuoto
infektion merkit, esim.:
1. lisddntynyt kipu, turvotus, lampo tai punoitus
2. leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva méta
4. yli101°F:n (38,3 °C:n) kuume
5. huonovointisuus tai kyvyttdmyys pitad nesteet sisalld
rintakipu, huimaus, vaikeudet ajatella selkedsti tai hengenahdistus, joka ei katoa levolla
veren tai keltaisen tai vihrean liman yskiminen
vilunvdristykset
vatsan kipu tai turvotus
Laitteen materiaalit
Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille:
enintadn 4 grammaa polyesterilld vahvistettua lampaan fibrokollageenista kudosta
alhainen médrd jadnnosetanolia (enintddn 0,2 grammaa)
alhainen médrd jadnnosglutaarialdehydid (enintdan 0,2 milligrammaa)
Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on lapdissyt bioyhteensopivuustestauksen.
Hatatapaukset
Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava valittomasti laitteen tarjoajalle.
Kaikista Euroopan unionissa tapahtuvista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa olet, sekd
valmistajalle LeMaitre Vascular, Inc. (+1 781221 2266 tai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il vaskulaer protese
Pasientinformasjon — norsk

Lengde | 5 mmdiameter | 6 mm diameter | 7 mm diameter | 8 mm diameter

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Tiltenkt bruk
Omniflow Il vaskulaer protese brukes til a erstatte syke eller skadede blodkar, eller brukes som en kanal for hemodialyse.
Tiltenkt formal

Omniflow Il vaskular protese er et innovativt graft som bestar av kryssbundet ovint kollagen og et endoskjelett av polyesternett. Graftet gir en lgsning for
rekonstruksjon av perifere kar, omgaelse eller lapping.
Nar en vene ikke er tilgjengelig, gir graftet en lgsning for vaskuler tilgang for hemodialyse.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Voksne pasienter av alle kjenn eller etnisiteter som har behov for utskifting, rekonstruksjon eller omgaelse av kar, eller lapping av syke kar.

Instruksjoner for egenpleie

1. Den nye enheten er et fremmedlegeme og ma derfor overvdkes ngye og observeres ngye. Det kan ta 6—8 uker for tilhelingen er fullfart.

2. Etter plassering kan implantatomradet vare hovent og mt i opptil en uke.

3. Seetter ny radhet eller gmhet.

4. Se etter dpninger i innsnittene.

5. Se etter nummenhet, prikking eller smerte i armen eller benet nar det nye graftet.

MERK: Kontakt leverandaren dersom du opplever symptomer som er beskrevet i 3, 4 eller 5 over.

6. lkke punkter eller manipuler graftet.

7. Hvis graftet ble implantert i beinet, forventes hevelse i ekstremiteten pa grunn av gkt blodgjennomstremning. Left eller flytt ekstremitetene i henhold til
helsepersonellets instruksjoner.

8. Det anbefales & dekke operasjonsstedet den farste uken for 8 beskytte hud og innsnitt. (Felg leverandgrens instruksjoner)

9. Labandasjer eller sardekke veere pd i henhold til leverandgrens instruksjoner.

10. Hvis du har kirurgisk teip eller strips pa tvers av innsnittene, bruk lgse klzer som ikke gnir mot innsnittet/innsnittene. Den klebende kirurgiske teipen eller
stripsene vil krglle seq opp og falle av pd egen hdnd etter en uke.

11.Du kan dusje eller fukte innsnittet/innsnittene ndr leverandgren sier at det er greit. IKKE blgtlegg, skrubb eller rett dusjstrdlen direkte mot innsnittet/innsnit-
tene.

12.1KKE legg deg i et badekar, et boblebad eller et svgmmebasseng. Sper leverandsren om ndr du kan begynne & utfare disse aktivitetene igjen.

13. Leverandaren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte sardekke og nér du kan slutte & bruke det. Hold innsnittene tgrre. Hvis innsnittene gér i lysken, ma dekke
dem med et tart gasbind for & holde dem tgrre.

14. Rengjor innsnittene med sdpe og vann hver dag ndr leverandaren sier at du kan det. Se ngye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tert.
15.1KKE legg krem eller urtemiddel pd sdret uten fgrst & snakke med leverandgren.
16. Radfer deg med leverandgren om 4 ta reseptbelagte eller reseptfrie medikamenter etter operasjonen.
Klinisk nytte
+  (kte overlevelsesrater
« Forbedret berging av ekstremiteter
Ugnskede bivirkninger
1. Noen kjemikalier (glutaraldehyd) kan angripe immunforsvaret ditt. Fordelene ved bruk av Omniflow Il vaskular protese har blitt veid opp mot den mulige
risikoen for senere svekking av vev.
Langsiktige beskyttelsestiltak for graftet
Unnga langvarig ekstrem forlengelse av armen eller beinet som har implantasjonen, da dette kan fare til nerveskade.
Unnga ekstreme eller brd bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 maneder. Du md ikke strekke armene forover, lgfte
armene over skuldernivd, kaste pa dem, trekke i dem, ga raskt eller vri armene.
«Unnga a sove pa graftimplanteringssiden av kroppen eller & krysse beina i lengre perioder, da det kan fordrsake kompresjon.
Risiko forbundet med interaksjoner med annet utstyr
Ingen
Postkirurgisk overvakning
Kontroller innsnittet/innsnittene hver dag.
Ring leverandgren umiddelbart hvis du har tegn pa blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte
Hevelse, radhet eller rade striper
Blod eller puss som renner fra innsnittene
Nummenhet
Feber

ik
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« Innholdet og hyppigheten av regelmessig eller forehyggende undersakelse, overvaking eller vedlikehold vil bli bestemt av leverandaren. Dette vil vaere basert
pa din underliggende medisinske tilstand og statusen for graftet.
Ytterligere postkirurgisk overvakning for hemodialyse
Kontroller tilgangsstedet for puls- eller spenningsvibrasjoner. Plasser de farste to fingrene over graftet for a kjenne det, eller lytt med et stetoskop. Hvis du
kan lytte med et stetoskop, ber du kunne hgre en repeterende svosjelyd. Dersom du ikke hgrer det eller kjenner en puls, kan graftet fungere feil. Kontakt
leverandgren hvis du har spgrsmal.
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.
« Folg veiledningen fra helsepersonellet for 4 sikre at graftet fungerer som tiltenkt.
Nar du skal kontakte leverandgren
Se ngye etter eventuelle endringer i helsen din. Sgk akutthjelp hver gang du opplever:
« Tapav bevissthet
«  Problemer med & puste
- Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bl3, prikkende eller nummen
« Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
«  Lpse sting eller innsnitt dpnes
« Omfattende blgdning fra innsnittet/innsnittene
« Tegn pd infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte, hevelse, varme eller rodhet
2. Rade striper ut fra innsnittet/innsnittene
3. Puss som renner fra innsnittene
4. Feberover 101°F (38,3 °C)
5. Ducer kvalm eller ikke kan holde vaske nede.
« Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med a tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner nér du hviler
« Duhoster opp blod eller gult eller grgnt slim
+ Du har frysninger
« Duopplever magesmerter eller oppblasthet
Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer:
- Opptil 4 gram polyesterforsterket ovint fibrokollagengst vev.
« Lave nivaer av resterende etanol, opptil 0,2 gram
« Lave nivder av resterende glutaraldehyd, opptil 0,2 milligram
Omniflow Il vaskulaer protese har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.
Ved ngdstilfeller
« Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leverandgren.
« Enhver enhetsrelatert ngdsituasjon som oppstar i EU skal rapporteres til kompetent myndighet i landet der du befinner deg og til produsenten, LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il veresooneprotees
Patsienditeave — Eesti

Pikkus 5 mm labimoot | 6 mm ldhim6ot | 7 mm labimoot | 8 mm labimoot
20 cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30 cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 cm 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Kasutusotstarve

Omniflow Il veresooneproteesi kasutatakse haigestunud vdi kahjustatud veresoonte asendamiseks voi hemodialiiiisi korral vereringe kanalina.

Sihtotstarve

- Omniflow Il veresooneprotees on innovaatiline siirik, mis koosneb ristseotud lamba péritolu kollageenist ja poliiestervdrgust endoskeletist. Siirik pakub
lahendust perifeerse veresoone rekonstrueerimiseks, Suntimiseks voi paikamiseks.

+ Kui puudub kasutatav veen, pakub siirik lahendust hemodialiiiisi puhul veresoontele juurdepaasuks.

Ettenahtud patsiendipopulatsioon

Mis tahes soost voi etnilist paritolu tdiskasvanud patsiendid, kes vajavad veresoonte asendamist, rekonstrueerimist, Suntimist voi paikamist.

Enesehoolduse juhised

1. Teie uus seade on vddrkeha ning vajab seetdttu pohjalikku jalgimist ja hoolikat jarelevalvet. Taielikuks paranemiseks voib kuluda 68 nadalat.

2. Parast paigaldamist voib implantaadi piirkond olla kuni nddala jooksul turses ja valulik.

3. Jdlgige piirkonda uue punetuse vi valulikkuse suhtes.

4. Jdlgige avauste suhtes sisseldigetes.

5. Jdlgige tuimuse, kiheluse v6i valu suhtes kasivarres v6i sadres uue siiriku [dhedal.

MARKUS. Kui teil ilmnevad jaotises 3, 4 véi 5 kirjeldatud siimptomid, vétke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.

6. Arge punkteerige siirikut ega manipuleerige seda.

7. Kuisiirik implanteeriti teie sadrde, v6ib suurenenud verevoolu tdttu jasemes tekkida turse. Tostke voi liigutage jaset vastavalt oma tervishoiuteenuse osutaja
juhistele.

8. Soovitatav on hoida operatsioonikohta esimese nadala véltel kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseloiget/-loikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja
juhiseid)

9. Hoidke sidemed vdi haavakatted peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

10. Kui teil on Idikehaava(de)! kirurgiline plaaster vdi kleepribad, kandke avaraid réivaid, mis ei hodru teie sisseldike/-Idigete vastu. Kirurgiline plaaster voi
kleepribad rulluvad kokku ja eralduvad parast nadala moodumist iseenesest.

11. Véite dusi all kaia voi teha sisseldike(d) mérjaks, kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab. ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejoal voolata otse
sisseldikele/-ldigetele.

12. ARGE leotage sisseldiget/-loikeid vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse osutajalt, millal saate neid toiminguid jélle teha.

13. Tervishoiuteenuse osutaja iitleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle kasutamise [dpetada. Hoidke sisseldige/-I6iked kuivana. Kui teie
sisseloige/-l0iked ulatub/ulatuvad kubemesse, hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

14. Puhastage oma sisseldiget/-ldikeid iga paev seebi ja veega, kui teie tervishoiuteenuse osutaja iitleb, et vdite seda teha. Jalgige hoolikalt mis tahes muutuste
suhtes. Patsutage see ornalt kuivaks.

15. ARGE kandke oma haavale ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma esmalt oma tervishoiuteenuse osutajaga ndu pidamata.
16. Pdrast operatsiooni retseptiravimite vi kasimiiligiravimite kasutamise osas pidage nou oma tervishoiuteenuse osutajaga.
Kliiniline kasu
Parem elumus
Paremad jaseme sadstmise mddrad
Soovimatud korvaltoimed
1. Teatud kemikaalid (glutaaraldehiiiid) vdivad teie immuunsiisteemi riinnata. Omniflow Il veresooneproteesi kasutamise kasulikkust on hinnatud hilisema koe
norgenemise ohu suhtes.
Pikaajalised kaitsemeetmed teie siirikule
Valtige implantaadiga kasivarre voi sadre pikaajalist darmuslikku sirutamist, kuna see vdib pohjustada nérvikahjustust.
Valtige kasivarre, 6la voi sadrte aarmuslikke voi jarske liigutusi operatsioonijargse 1,5—2 kuu jooksul. Tapsemalt ei tohiks te ettepoole sirutada, tdsta kasi
olgadest korgemale, visata, tommata, astuda pika sammuga ega oma keha vddnata.
Valtige magamist implanteeritud siirikuga kiiljel voi jalgade pikaajalist ristamisi hoidmist, sest see vdib pohjustada kompressiooni.
Muude seadmete vastastikmojudega seotud riskid
Puuduvad
Operatsioonijargne jalgimine
Kontrollige iga paev oma sisseldiget/-Iikeid.
Votke viivitamatult Gihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teil on trombi, turse, ebatavalise nahavarvuse voi infektsiooni ndhud, naiteks:
1. suurenenud valu;
2. turse, punetus voi punased voodid;
3. vere voi mdda immitsemine sisseldigetest;

32



4. tuimus;
5. palavik.
- Teie tervishoiuteenuse osutaja madrab kindlaks requlaarsete voi ennetavate labivaatuste, jarelevalve voi hoolduse laadi ja sageduse. See pohineb teie medit-
siinilisel seisundil ja siiriku seisundil.
Taiendav operatsioonijargne jarelevalve hemodialiiiisi puhul
Kontrollige oma juurdepadsukohta pulsi véi,variseva” vibratsiooni suhtes. Selle tunnetamiseks asetage esimesed kaks sdrme siirikule voi kuulake stetoskoobiga.
Kui teil on voimalik stetoskoobiga kuulata, peaksite kuulma korduvat vuhisevat heli. Kui te seda ei kuule vdi tunnete pulssi, voib siiriku toimivus olla hairitud. Mis
tahes probleemide korral vtke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga.
Seadme kasutusiga
- On niidatud, et seadme ohutu ja efektiivne kasutusiga on keskmiselt 6 aastat. Oige hooldus ja requlaarne meditsiiniline jérelkontroll vib pikendada seadme
kasutusiga.
Siiriku ettenahtud funktsioonide tagamiseks jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.
Millal oma tervishoiuteenuse osutajaga iihendust votta?
Jalglge hoolikalt mis tahes muutuste suhtes oma tervises. Otsige erakorralist abi alati, kui kogete jargmist.
Teadvusekadu
Hingamisraskused
Jasemes on tugev valu voi see muutub kiilmaks, kahvatuks, sinakaks, kihelevaks voi tuimaks
Valu, mis ei muutu pdrast valuvaigistite kasutamist paremaks
Ombluste lahtitulek vdi sisseldike/-Idigete avanemine
Ulatuslik verejooks sisseldikest/-Idigetest
Infektsiooni ndhud, naiteks:
1. suurenenud valu, turse, soojus voi punetus;
2. sisseldikest/-ldigetest ldhtuvad punased voodid;
3. mdda immitsemine sisseldikest/-ldigetest;
4. palavik iile 101 °F (38,3 °C);
5. teil oniiveldus voi te ei suuda vedelikke sees hoida.
Teil on valu rindkeres, pearinglus, probleemid selgelt motlemises vdi dhupuudus, mis ei kao puhkamisel
Kohite verd voi kollast vdi rohelist lima
Teil on kiilmavdrinad
« Teil on kdhuvalu voi kohupuhitus
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 vaartusega kuni 0,2 milligrammi
Omniflow Il veresooneprotees on labinud edukalt testimise selle bioiihilduvuse tagamiseks.
Hadaolukorras
Mis tahes tosisest kdrvaltoimest tuleb kohe oma tervishoiuteenuse osutajale teatada.

EL-is toimunud seadmega seotud mis tahes hadaolukorrast tuleb teatada teie asukohariigi padevale asutusele ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1781 221
2266 voi; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il asinsvadu protéze
Lieto3anas instrukcija - latvieSu valoda

Garums | 5mmdiametrs | 6 mm diametrs | 7 mm diametrs | 8 mm diametrs

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65 m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Paredzétais lietojums
Omniflow Il asinsvadu protézi izmanto, lai aizstatu slimos vai bojatos asinsvadus vai izmantotu ka hemodializes kanalu.
Paredzétais lietojums

« Omniflow Il asinsvadu protéze ir novatorisks transplantats, kas sastav no savstarpgji saistita aitu kolagéna un poliestera tikla endoskeletona. Transplantats
piedava risinajumu periféro asinsvadu rekonstrukcijai, apiesanai vai lapisanai.
« Javeéna nav pieejama, transplantats piedava risinajumu asinsvadu piekluvei hemodializes veik3anai.
Paredzéta pacientu grupa
Pieaugusiem pacientiem ar jebkuru dzimumu vai etnisko izcelsmi, kuriem nepiecieSama asinsvadu aizvieto3ana, rekonstrukcija, SuntéSana vai plakstera uzlik3ana
uz bojatiem asinsvadiem.
Noradijumi par pasaprupi
1. Jusu jauna ierice ir sveSkermenis, un tapéc ir nepiecieSama ciesa uzraudziba un ripiga novérosana. Pilnigai sadzisanai var bit nepiecieSsamas 6-8 nedélas.
Péc ievietosanas implanta zona var bt pietiikusi un jutiga lidz pat nedélai.
Uzmaniet, vai nav kads jauns apsartums vai jutigums.
Uzmaniet, vai iegriezumos nav atveres.
. Uzmaniet nejutigumu, tirp3anu vai sapes kaja netalu no jauna transplantata.
PIEZIME Ja jums rodas jebkadas pazimes, kas aprakstitas ieprieks 3., 4. vai 5. apakspunkta, sazinieties ar pakalpojumu sniedzéju.
6. Neveiciet transplantata punkciju un neveiciet manipulacijas ar to.
7. Jatransplantats tika implantéts kaja, ir sagaidams ekstremitates pietiikums palielinatas asins plismas dé|. Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar
jisu pakalpojumu sniedzéja noradijumiem.
8. Velams, lai operacijas vieta butu parklata pirmo nedélu, lai aizsargatu adu un griezumus. (Izpildiet pakalpojumu sniedzéja noradijumus)
9. Raugieties, lai saites vai bricu parséjs bitu atbilstosi jusu pakalpojumu sniedzéja noradijumiem.
10.Ja uz iegriezuma(-iem) ir plaksteri vai sloksnes, valkajiet brivu apgerbu, kas neberze iegriezumu(-us). Liméjosie kirurgiskie plaksteri vai sloksnes péc nedélas
saritinasies un pati nokritis.
11.Jus varat iet dusa vai samitrinat iegriezumu(-s), tiklidz pakalpojumu sniedzéjs to atlauj. NEMERCEJIET, neberzéjiet un nelieciet dusa ar idens straklu vérstu uz
iegriezuma vietu.
12. NEIEMERCIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet pakalpojumu sniedzéjam, kad varat atsakt $is darbibas.
13. Jusu pakalpojumu sniedzejs jums pateiks, cik biezi jamaina brices apséjs un kad jis varat partraukt ta lietosanu. Turiet griezumu(-us) sausu. Ja iegriezums(-i)
iet uz cirkSniem, turiet virs ta sausu marles spilventinu, lai tas bitu sauss.
14. Katru dienu notiriet iegriezumu(-s) ar ziepeém un wdeni, tiklidz jasu pakalpojumu sniedzéjs to atlauj. Riipigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli nosusiniet to.
15. NELIETOJIET uz briices nekadu losjonu, krému vai augu lidzekli, pirms tam konsultéjieties ar pakalpojumu sniedzéju.
16. Péc operacijas konsultgjieties ar savu pakalpojumu sniedzéju par jebkuru recepsu vai bezrecepSu medikamentu lietoSanu péc operacijas.
Kliniskie ieguvumi
Palielinati dzivildzes radrtaji
Uzlaboti ekstremitasu glabsanas raditaji
Nevelamas blakusparadibas
1. Dazas kimiskas vielas (glutaraldehids) var uzbrukt jasu imansistémai. Omniflow Il asinsvadu protézes lieto3anas priekSrocibas ir salidzinatas ar iespéjamo
audu novélosanas risku.
Jusu transplantata ilgtermina aizsardzibas pasakumi
« lzvairieties no ilgsto3as rokas vai kajas pagarinasanas implantacijas laika, jo tas var izraisit nervu bojajumus.
« lzvairieties no parmérigam vai pekSnam rokas, pleca vai kaju kustibam 1,5 lidz 2 méneSu pécoperacijas perioda. Konkréti, jums nevajadzétu izstiepties uz
priekSu, pacelt rokas virs plecu limena, mest, vilkt, spert solus vai pagriezt.
|zvairieties gulét uz kermena transplantata implantacijas puses vai ilgstosi sakrustojiet kajas, jo tas var izraisit kompresiju.
Riski, kas saistiti ar mijiedarbibu ar citam iekartam
Nav
Uzraudziba péc operacijas
«  Katru dienu parbaudiet griezumus.
« Nekavgjoties zvaniet pakalpojumu sniedzejam, ja jums ir asins recek|a pazimes, pietiikums, neparasta adas krasa vai infekcija, pieméram:
1. palielinatas sapes
2. pietikums, apsartums vai sarkanas svitras
3. asins vai strutu iztecéSana no iegriezumiem
4. nejutigums
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5. drudzis
« Regularas vai profilaktiskas izmeklésanas, uzraudzibas vai apkopes veidu un biezumu noteiks jusu pakalpojumu sniedzéjs. Tas bis balstits uz jisu pamata
veselibas stavokli un transplantata statusu.
Papildu hemodializes uzraudziba péc operacijas
Parbaudiet, vai piek|uves vieta pulsé vai jitamas vibracijas. Lai to sajustu, uzlieciet pirmos divus pirkstus virs transplantata vai klausieties stetoskopa. Ja
klausaties ar stetoskopu, jums vajadzétu sadzirdét reqularai diikonas skanai. Ja jis to nedzirdat vai nejutat impulsu, transplantats var nedarboties pareizi. Sazini-
eties ar pakalpojumu sniedzéju, ja jums ir kadas bazas.
lerices darbmuzs
« Irpieradits, ka ierices darbmaZs ir dross un efektivs vidéji [idz 6 gadiem. Pareiza apriipe un regulara mediciniska uzraudziba var pagarinat ierices darbmiizu.
- Lai nodrosinatu jisu transplantata funkcijas, ka paredzéts, sekojiet jiisu veselibas apriipes specialista noradijumiem.
Kad jasazinas ar pakalpojumu sniedzéju
Rupigi vérojiet visas parmainas jiisu veselibai. Ludziet neatliekamu palidzibu jebkura laika, kad jums:
«  apzinas zudumi
« apgritinata elposana
« ekstremitate ir stipras sapes vai ta kst auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga
- sapes nemazinas péc tam, kad esat lietojusi pretsapju zales
« valigas Suves vai atveras iegriezums(-i)
- plasa asinoSana no griezuma(-iem)
- infekcijas pazimes, pieméram:
1. pastiprinatas sapes, pietiikums, karstums vai apsartums
2. sarkanas svitras, kas ved no iegriezuma(-iem)
3. strutu iztecé$ana no iegriezuma(-iem)
4, drudzis virs 101 °F (38,3 °()
5. jums ir slikta diiSa vai jis nevarat atbrivoties no lieka Skidruma.
« jumsir sapes kraskurvi, reibonis, problémas skaidri domat vai elpas trikums, kas nepariet, arf péc atpiitas
«  jus klepojat asinis vai dzeltenas vai zaas glotas
« jumsir drebuli
«  jums rodas sapes védera vai védera uzpiisanas
lerices materiali
Pacients var tikt paklauts Sadiem materialiem un vielam:
« Lidz 4 gramiem poliestera, ko pastiprina aitu fibrokolagéna audi
« Zems atlikusa etanola limenis lidz 0,2 gramiem
« Zems atlikusa glutaraldehida [imenis [idz 0,2 miligramiem
Omniflow Il asinsvadu protéze ir izturéjusi testéSanu, lai parliecinatos par tas biologisko saderibu.
Arkartas gadijuma
« Parvisam nopietnam blakusparadibam nekavejoties ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.
«Parjebkuru ar ierici saistitu arkartas situaciju, kas notiek ES, jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodaties, un razotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 vai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

35



»Omniflow ™ kraujagysliy protezas
Informacija pacientui — lietuviy k.

ligis 5 mm skersmuo | 6 mm skersmuo | 7 mm skersmuo | 8 mm skersmuo
20 cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30m 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Numatytasis naudojimas
LOmniflow II” kraujagysliy protezas skirtas pakeisti nesveikq arba paZeista kraujagysle arba naudojamas kaip hemodializés vamzdelis.
Numatyta paskirtis
,LOmniflow Il kraujagysliy protezas yra novatoriskas transplantatas, sudarytas i$ kryZmai sujungto aviy kolageno ir poliesterio tinklelio endoskeleto. Trans-
plantatas sitilo sprendima rekonstruoti, Suntuoti ar lopyti periferines kraujagysles.
Kai néra venos, transplantatas sidlo kraujagysliy prieigos hemodializei sprendima.
Numatytoji pacienty populiacija
Suaugusieji bet kokios lyties ar etninés grupés pacientai, kuriems reikia atlikti kraujagysliy pakeitima, rekonstrukcija, pazeisty kraujagysliy Suntavima arba
lopyma.
Nurodymai dél savaiminés prieZiiiros
1. Jusy naujas prietaisas yra svetimkinis, todél jj reikia atidZiai prizitréti ir stebéti. Visiskai sugyti gali per 6—8 sav.
. |déjus implanta, implantavimo vieta gali bati iStinusi ir jautri iki savaités.
. Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.
. Stebékite, ar pjiviuose néra angy.
. Stebékite, ar rankoje / kojoje, netoli naujojo transplantato, pasireiské nutirpimas, dilgciojimas ar skausmas.
PASTABA: Jei pasireiskia bet kurie 3, 4 arba 5 pirmiau aprasyti simptomai, kreipkités j savo paslaugy teikéjq.
6. Transplantato nepradurkite ir nejudinkite.
7. Jei transplantatas buvo implantuotas j jisy koja, tikétinas patinimas galtinéje dél padidéjusios kraujotakos. Pakelkite arba pajudinkite galine, vadovau-
damiesi paslaugy tiekéjo instrukcijomis.
8. Pageidautina, pirma savaite operacijos vietg laikyti uzdengta, kad bty apsaugota oda ir pjtvis (-iai). (Vadovaukités paslaugos tiekéjo instrukcijomis)
9. Tvarsiai ar Zaizdy dangalai turi bati uzdéti laikantis paslaugy tiekéjo nurodymuy.
10. Jei ant pjavio (-iy) uzklijuota lipni chirurginé juosta arba juostelés, dévékite laisvus drabuZius, kurie netrins pjavio (iy) vietos. Lipni chirurginé juosta arba
juostelés uzsilenks ir nukris pacios po savaités.
11. Js galite praustis arba sudrékinti pjavj (-ius), kai jusy paslaugy teikéjas tai leis. NEMIRKYKITE, nedveiskite ir nenukreipkite vandens srovés tiesiai ant pjavio
(-1y).
12. NEMIRKYKITE vonioje, karstoje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada galésite uZsiimti Sia veikla.
13. Jusy paslaugy teikéjas nurodys, kaip daznai keisti Zaizdy pleistrus ir kada galite jy nebenaudoti. Laikykite pjvj (-ius) sausa (-us). Jei jiisy jpjova (-0s) siekia
kirk3nj, uzdékite sausa marlés tampong ant jo, kad islaikytuméte jj sausa.
14. Nuvalykite savo pjavj (-ius) su muilu ir vandeniu kiekvienq diena, kai jisy teikéjas sako, kad galite. AtidZiai apZiarékite, ar néra pakitimy. Svelniai
patapsnokite, ar sausa.
15. NETEPKITE losjono, kremo ar augalinio vaisto ant Zaizdos, visy pirma nepasitares su savo paslaugy teikéju.
16. Kreipkités j savo paslaugy teikéja dél receptiniy arba nereceptiniy vaisty vartojimo po operacijos.
Klinikiné nauda
Didesnis iSgyvenimo rodiklis
Pagerintas galunés iSsaugojimo rodiklis
Nepageidaujamas salutinis poveikis
1. Kai kurios cheminés medZiagos (gliutaraldehidas) gali pulti jisy imunine sistema. Buvo pasverta,Omniflow Il kraujagysliy protezo naudojimo nauda ir
galima vélyvo audinio silpnéjimo rizika.
llgalaikés transplantato apsaugos priemonés
Stenkités ilgai nelaikyti iStemptos rankos ar kojos su implantu, nes galite paZeisti nerva.
1,5-2 ménesiy laikotarpiu po operacijos venkite ekstremaliy ar staigiy rankos, peties ir kojy judesiy. Ypac, neturétuméte tiesti ranky j priekj, kelti rankas virs
peciy lygio, mesti, traukti, iStiesti ar sukti.
Venkite miegoti ant kiino pusés, kurioje yra implantas arba ilgai laikyti sukryZiuotas kojas, nes tai gali sukelti kompresija.
Rizikos dél saveikos su kita jranga
Néra
Stebéjimas po operacijos
Kiekvieng dieng patikrinkite pjiivj (-ius).
Nedelsdami kreipkités j savo paslaugy teikéja, jei atsiranda kraujo kreSulio susidarymo, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos pozymiy, pavyzdziui:
1. Padidéjes skausmas
2. Patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai
3. Kraujo arba paliy nutekéjimas is pjaviy

U B W N
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4. Tirpimas
5. Kardtiavimas
Reguliaraus arba profilaktinio tyrimo, stebésenos ar techninés prieZitros pobid; ir daznuma nustatys jusy paslaugy teikéjas. Tai bus pagrjsta jusy sveikatos
bukle ir transplantato bukle.
Papildomas stebéjimas po operacijos dél hemodializés
Patikrinkite savo jvedimo vieta dél pulso ar virpulio” vibracijos. Norédami tai jausti, uzdékite pirmuosius du pirStus ant transplantato arba klausykités stetoskopu.
Jei galite klausytis stetoskopu, turétuméte girdéti nuolatinj Svilpima. Jei negirdite ar nejauciate pulso, transplantatas gali biti pazeistas. Dél bet kokiy problemy
kreipkités j savo paslaugy teikéja.
Prietaiso tinkamumo naudoti laikas
Nustatyta, kad prietaisas saugus ir veiksmingas vidutiniskai iki 6 mety. Tinkama prieZidira ir reguliari medicininé prieZitira gali prailginti prietaiso tarnavimo
laika.
Kad uztikrintuméte savo transplantato veikima pagal paskirtj, laikykités sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjo nurodymy.
Kada kreiptis j paslaugy teikéja
Atidziai stebékite visus jasy sveikatos pokycius. Skubios pagalbos kreipkités, kai:
Prarasite samone
Sunku kvépuoti
Galinéje jauciate stipry skausma arba ji 3ala, iblysko, pamélo, dilgcioja arba nutirpsta.
Skausmas, kuris nenusilps pavartojus vaisty nuo skausmo
Stiprus kraujavimas i§ pjavio (-iy)
Infekcijos pozymiai, tokie kaip:
1. Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas
2. Raudoni dryZeliai, vedantys nuo pjivio (-iy)
3. I8 pjavio (-iy) teka paliai
4. Kar3ciavimas virs 101 °F (38,3 °C)
5. Jauciate Sleikstulj arba negali sulaikyti skysciy.
Jauciate kritinés skausma, galvos svaigima, sunku aiSkiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, Zaliomis gleivémis
Krecia 3altis
Jus patiriate pilvo skausma arba putima
Prietaiso medziagos
Pacientas gali patirti Siy medziagy poveikj:
iki 4 gramy poliesteriu sustiprinto aviy skaidulinio kolageno audinio
maza etanolio likuio koncentracija — iki 0,2 gramo
maza glutaraldehido likucio koncentracija — iki 0,2 miligramo
LOmniflow II” kraujagysliy protezas sékmingai iSbandytas, kad bty uZtikrintas jo biologinis suderinamumas.
Kritiniu atveju
Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas butina nedelsiant pranesti paslaugos teikéjui.
Apie bet kokius su prietaisu susijusius kritinius jvykius, nutikusius ES, praneskite Salies, kurioje esate, kompetentingai jstaigai ir gamintojui,LeMaitre Vascular,
Inc” (+1781-221-2266 arba; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Omniflow™ Il érprotézis
Betegtdjékoztatd — magyar

Hossz 5 mm atméré 6 mm atméré 7 mm atmérd 8 mm atméré

20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M

30cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M

40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M

50cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M

60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M

65cm 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Rendeltetés
Az Omniflow Il érprotézis a beteg vagy karosodott erek potlasara vagy hemodializishez hasznélhato.
Rendeltetés

« Az Omniflow Il érprotézis eqy innovativ graft, amely keresztkotési juhkollagénbél és poliészter halds endoszkeletonbdl all. A graft megolddst kinal a peri-
férids erek rekonstrukcidjara, dthidaldsara vagy foltplasztikdjara.
Ha megfeleld véna nem éll rendelkezésre, a graft megoldast kinal a hemodializishez sziikséges érbehatoldsra.
Rendeltetés szerinti betegpopulacio
Barmely nemd vagy etnikai hovatartozasu felnétt kort beteg, akinél ér potlaséra, rekonstrukcidjdra, dthidaldsara vagy foltplasztikajara van sziikség.
Utmutaté az ongondoskodashoz
1. Ujeszkoze idegen test, ezért szoros és gondos megfigyelést igényel. A teljes gyogyulds 6-8 hétig is eltarthat.
2. Abeiiltetés utdn azimplantatum helye egy hétig duzzadt és érzékeny lehet.
3. Figyeljen, hogy nem jelentkezik-e 0j bérpir vagy érzékenység.
4. Figyelje, hogy nem alakul-e ki nyilas a bemetszéseken.
5. Figyelje, hogy az uj graft kizelében zsibbad-e, bizsereg-e vagy fdj-e a karja vagy a laba.
MEGJEGYZES: Ha a fenti 3., 4. vagy 5. pontban leirt bdrmilyen tiinetet tapasztal, kérjiik, forduljon az elldtdhoz.
6. Ne sziirja meg és ne manipuldlja a graftot.
7. Haa graftot a lababa iiltették be, a fokozott vérdramlds miatt a végtag duzzanatéra lehet szdmitani. Polcolja fel vagy mozgassa a végtagot az ellatd itmuta-
tdsa szerint.
8. Abdr és a bemetszés(ek) védelme érdekében célszer(i az elsé héten lefedni a miitéti teriiletet. (Kdvesse elldtéja Utmutatdsat.)
9. Tartsa magdn a kotszert vagy a sebfedét az ellaté itmutatdsa szerint.
10. Ha sebészi ragasztdszalag van a bemetszés(ek)en, viseljen laza ruhdzatot, amely nem dorzsoli a bemetszés(eke)t. A sebészeti ragasztészalag vagy -csik egy
hét milva magatél felkunkorodik és leesik.
11. Az ellaté Utmutatasatdl fiiggden zuhanyozhat, illetve megnedvesitheti a bemetszés(eke)t. NE dztassa és NE dorzsolje a bemetszés(eke)t, valamint NE
irdnyitsa ra kozvetleniil a zuhanyt.
12. NE éztassa magat a fiirdékadban, pezsqéfiirdében vagy medencében. Kérdezze meg elldtojt, hogy mikor kezdheti el Gjra ezeket a tevékenységeket.
13. Ellatoja elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a sebfedét, és mikor hagyhatja abba annak hasznalatét. Tartsa szdrazon a bemetszés(eke)t. Ha a
bemetszés az dgyékanal helyezkedik el, tartson rajta széraz gézlapot, hogy szdrazon tartsa.
14. Naponta tisztitsa meq a bemetszés(eke)t szappannal és vizzel, amint azt az ellat6 megengedi. Gondosan figyeljen oda minden véltozasra. Ovatosan tordlje
szérazra.
15. NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gydgyndvényt a sebre anélkil, hogy ezt el6zetesen megheszéné a kezelGorvosdval.
16. Forduljon kezel6orvosahoz, ha bérmilyen vénykdteles vagy vény nélkiil kaphatd gydgyszert szeretne bevenni a mitét utan.
Klinikai elonyok
«Jobb ttlélési arany
«Jobb végtagmentési arany
Nemkivanatos mellékhatasok
1. Bizonyos vegyi anyagok (glutdraldehid) megtamadhatjak azimmunrendszert. Az Omniflow Il érprotézis hasznalatanak el6nyeit mérlegelték a késéi szovet-
gyengiilés lehetséges kockdzataval szemben.
Hosszu tavii védelmi intézkedések a graft esetében
Keriilje a kar vagy a &b hosszu ideig tartd tdlzott behajlitdsat a beiiltetés utdn, mivel ez idegkdrosodashoz vezethet.
Keriilje a kar, a vall vagy a labak tulzott vagy hirtelen mozdulatait a miitét utani 1,5—-2 honapos iddszakban. Kiilondsen fontos, hogy ne nydljon eldre, ne
emelje fel vallmagassag folé a karjat, ne er6ltesse, ne hiizza, ne mozgassa, ne csavarja.
- Nealudjon a graft beiiltetési oldaldn, és ne tegye kereszthe hosszabb ideig a Iabat, mivel ez kompressziét okozhat.
Mas berendezésekkel valo kolcsonhatasokkal kapcsolatos kockazatok
Nincs
Miitét utani megfigyelés
Naponta ellendrizze a bemetszés(eke)t.
Azonnal hivja fel kezel6orvosat, ha vérrogképzddés, duzzanat, szokatlan bérszin vagy fertdzés barmilyen jelét észleli, példaul:
1. Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, bérpir vagy vords csikok
3. Vérvagy genny tdvozik a bemetszésekhdl
4. Isibbadds
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5. laz
A rendszeres vagy megel6z6 vizsgalat, ellendrzés vagy gondozas jellegét és gyakorisagat a kezel6orvos hatarozza meg. Ez az On egészséqi allapotatol és a
graft allapotatol fiigg.
Kiegészito miitét utani megfigyelés hemodializishez
Ellendrizze a behatoldsi helyet pulzus vagy,izgalmi” vibralds szempontjabél. Ha érzékelni szeretné, helyezze az elsd két ujjat a graft folé, vagy hallgassa meg
sztetoszképpal. Ha tudja haszndlni a sztetoszkdpot, akkor egy ismétldd surrand hangot kell hallania. Ha nem hallja, vagy nem tapint pulzust, akkor a graft
hibésan mdkodhet. Ha aggalyai meriilnek fel, forduljon kezelGorvosahoz.
Az eszkoz élettartama
Az eszkoz dtlagosan 6 évig biztonsdgosnak és hatékonynak bizonyult. A megfelel6 gondoskodas és a rendszeres orvosi utankdvetés meghosszabbithatja az
eszkoz élettartamat.
A graft rendeltetésszerd mdkodésének biztositasa érdekében kdvesse az egészségiigyi szolgdltatd Gtmutatasait.
Mikor forduljon kezeldorvosahoz?
Gondosan figyeljen oda az egészségi dllapotdban bekdvetkezd véltozdsokra. Barmikor jogosult siirgdsségi ellatasra, ha a kovetkezok valamelyikét tapasztalja:
«  Eszméletvesztés
Légzési nehézség
A végtag erds fajdalma, vagy a végtag hideg, sapadt, kék, bizsereq vagy zsibbad
Fajdalom, amely a fajdalomcsillapité bevétele utan sem javul
Laza varrat, bemetszés(ek) szétnyildsa
Erds vérzés a bemetszés(ek)bél
Fertdzésre utald jelek, példaul:
1. Fokozott fajdalom, duzzanat, melegség vagy borpir
2. Abemetszés(ek)bél kiinduld vords csikok
3. Genny a bemetszés(ek)bdl
4. 101 °F (38,3 °C) feletti laz
5. Hanyingere van, vagy nem tudja megtartani a folyadékot.
Mellkasi fajdalom, szédiilés, zavartsag vagy légszomj, amely pihenés utan sem milik
Vér, sarga vagy zold nyék felkohogése
Hidegrazds
Hasi fajdalmat vagy puffadést tapasztal
Az eszkoz anyagai
A beteg a kovetkezd anyagoknak lehet kitéve:
Legfeljebb 4 gramm poliészterrel megerdsitett, juhbél nyert fibrokollagén szovet
Etanolmaradék alacsony szintje legfeljebh 0,2 grammig
Glutdraldehid maradékanak alacsony szintje legfeljebb 0,2 milligrammig
Az Omniflow Il érprotézis teljesitette a biokompatibilitasi vizsgalatokat.
Vészhelyzet esetén
Barmilyen sdlyos mellékhatast azonnal jelenteni kell a kezelorvosnak.
Az EU-ban bekdvetkez6, az eszkdzzel kapcsolatos vészhelyzeteket jelenteni kell a tartdzkoddsi helye szerinti orszdg illetékes hatdsdganak és a gyart, a
LeMaitre Vascular, Inc. vallalat felé (+1781-221-2266 vagy https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Proteza naczyniowa Omniflow™ Il
Informacje dla pacjenta — Polski

Dlugos¢ | Srednica5mm | Srednicaémm | Srednica7mm | Srednica8mm
20 cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30 cm 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40 cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M
Przeznaczenie

Proteza naczyniowa Omniflow Il jest stosowana w celu wymiany chorych lub uszkodzonych naczyn krwionosnych lub jest uzywana jako tacznik do hemodializy.

Przeznaczenie
Proteza naczyniowa Omniflow Il jest innowacyjna proteza sktadajaca sie z usieciowanego kolagenu owczego i endoszkieletu z siatki poliestrowej. Proteza
stanowi rozwigzanie do rekonstrukcji naczyr obwodowych, tworzenia by-passow lub fatania.
Gdy zyfa nie jest dostepna, proteza naczyniowa stanowi rozwiazanie do dostepu naczyniowego w celu hemodializy.

Docelowa populacja pacjentow

Dorosli pacjenci dowolnej ptci lub pochodzenia etnicznego, ktorzy wymagaja wymiany, rekonstrukcji, ominiecia lub zatatania chorych naczyn.

Instrukgje dotyczace samoopieki

1. Nowy produkt jest ciatem obcym i w zwigzku z tym wymaga Scistego monitorowania i uwaznej obserwacji. Petne gojenie moze potrwac od 6 do 8 tygodni.

2. Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnieta i tkliwa przez okres do tygodnia.

3. Uwazac na nowe zaczerwienienie lub tkliwosc.

4. Sprawdzi¢, czy w nacieciach nie ma otwor6w.

5. Obserwowac pacjenta pod katem dretwienia, mrowienia lub bélu w ramieniu lub nodze w poblizu nowego przeszczepu.

UWAGA: Jesli wystqpiq jakiekolwiek objawy opisane powyzej 3, 4 lub 5, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

6. Nie naktuwac ani nie manipulowac proteza.

7. Jedli proteza zostata wszczepiona do nogi, moze dojé¢ do obrzeku koriczyny z powodu zwigkszonego przeptywu krwi. Podnies¢ lub przesunac korczyne
zqodnie z instrukcjami lekarza.

8. Zaleca sie, aby miejsce zabiegu byto przykryte przez pierwszy tydzien, aby chronic skére i naciecia. (Postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza)

9. Bandaze lub pokrycia ran nalezy utrzymywac na miejscu, zgodnie z instrukcjami lekarza.

10. Jesli na nacieciu(-ach) jest przylepiona chirurgiczna taSma samoprzylepna, nosi¢ luzne ubranie, ktdre nie ocierajg sie o naciecie(-a). Przylepna tasma chirur-
giczna lub paski zwing sie i same odpadna po tygodniu.

11. Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ naciecie, gdy lekarz zdecyduje, ze jest to mozliwe. NIE WOLNO moczy¢, szorowac ani nie kierowac prysznica bezposrednio
na naciecie(-a).

12. NIEWOLNO moczy¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Zapytac lekarza, kiedy mozna ponownie zacza¢ wykonywac te czynnosci.

13. Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmienia¢ opatrunek rany i kiedy mozna przestac go uzywac. Utrzymywac naciecia w stanie suchym. Jesli naciecia
biegna do pachwiny, przykry( je suchg gaza, aby byty suche.

14. Codziennie czysci¢ naciecia woda z mydtem, gdy tylko lekarz poinformuje, Ze jest to mozliwe. Uwaznie sprawdzac, czy nie ma zmian. Delikatnie osuszy¢.

15. NIE nakfadac na rane zadnych balsamdw, kreméw ani lekéw ziotowych bez uprzedniego uzgodnienia tego z lekarzem.

16. Skonsultowac sie z lekarzem w sprawie przyjmowania po operacji lekdw na recepte lub bez recepty.

Korzysci kliniczne

«Iwiekszona przezywalnos¢

+ Lepsze wskazniki ratowania koriczyn

Niepozadane skutki uboczne

1. Niektdre substancje chemiczne (aldehyd glutarowy) moga atakowac uktad odpornosciowy. Korzysci ptynace ze stosowania protezy naczyniowej Omniflow I
zostaty ocenione w stosunku do mozliwego ryzyka péznego ostabienia tkanki.

Dtugoterminowe Srodki ochrony protezy naczyniowej
Nalezy unikac dtugotrwatego, skrajnego wyprostu ramienia lub nogi po wszczepieniu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwow.
Unikac ekstremalnych lub nagtych ruchéw ramienia, barku lub nég w okresie pooperacyjnym wynoszacym 1,5 do 2 miesiecy. W szczegéInosci nie nalezy
siegac do przodu, unosi¢ ramion powyzej poziomu ramion, rzucac, ciaggnac lub skrecac ramion.

«Nie nalezy spac przez dtuzszy czas po stronie, po ktdrej wszczepiono przeszczep, lub krzyzowac ndg, poniewaz moze to spowodowac ucisk.

Zagrozenia zwiazane z interakcjami z innymi urzadzeniami

Brak

Monitorowanie po zabiegu chirurgicznym
Codziennie sprawdzac naciecia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, opuchlizny, nietypowego koloru skéry lub zakazenia, takich jak:

zwiekszony bél

opuchlizna, zaczerwienienie lub czerwone smugi

. krew lub ropa wyptywajaca z nacig¢

. dretwienie

. goraczka
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Charakter i czestotliwosc regularnych lub zapobiegawczych badan, monitorowania lub przegladéw zostang okreslone przez lekarza prowadzacego. Bedzie to
oparte na stanie zdrowia pacjenta i stanie protezy.
Dodatkowe monitorowanie pooperacyjne w celu hemodializy
Sprawdzi¢, czy w miejscu dostepu nie pojawia sie puls lub,,drzenie”. Aby je wyczu¢, nalezy umiescic pierwsze dwa palce na protezie lub nastuchiwac przez stetos-
kop. Dla 0sb umiejacych postugiwac sie stetoskopem, powtarzajacy sie swist powinien by¢ styszalny. Jesli tetno nie jest styszalne lub wyczuwalne, proteza moze
dziata¢ nieprawidtowo. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Zywotnos¢ urzadzenia
Wykazano, ze bezpieczny i efektywny okres uzytkowania wyrobu wynosi $rednio 6 lat. Prawidtowa opieka i reqularne wizyty kontrolne moga wydtuzy¢
zywotno$¢ urzadzenia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie protezy naczyniowej, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Kiedy skontaktowac si¢ z lekarzem
Uwaznie obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. Skorzystaj z pomocy doraznej za kazdym razem, gdy wystapi:
+ Uutrata przytomnosci
trudnosci z oddychaniem
silny bél koriczyny lub koriczyna staje sie zimna, blada, niebieska, mrowiaca lub dretwiata
bdl, ktdry nie ustepuje po zazyciu leku przeciwbélowego
luzne szwy lub naciecie(-a) otwierajg sie
rozlegte krwawienie z nacie¢
objawy zakazenia, takie jak:
1. zwiekszony bdl, opuchlizna, ciepto lub zaczerwienienie
2. czerwone smugi prowadzace od naciecia (naciec)
3. krew lub ropa wyptywajaca z nacie¢
4. goraczka powyzej 101°F (38,3°C)
5. mdtosci lub nie mozna utrzymac poziomu ptynw.
bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z jasnym mysleniem lub dusznos¢, ktéra nie znika po odpoczynku
odkrztuszane krwi, z6ttego lub zielonego $luzu
dreszcze
bol brzucha lub wzdecia
Materiaty urzadzenia
Pacjent moze by¢ narazony na kontakt z nastepujacymi materiatami i substancjami:
Do 4 graméw wzmocnionej poliestrem tkanki wtéknisto-kolagenowej owczej
Niski poziom etanolu resztkowego do 0,2 grama
Niski poziom resztkowego aldehydu glutarowego, do 0,2 miligrama
Proteza naczyniowa Omniflow Il przeszta testy w celu zapewnienia jej biokompatybilnosci.
W nagtych wypadkach
Kazde powazne dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosic lekarzowi.

Wszelkie sytuacje awaryjne zwigzane z wyrobem, ktére wystapia na terenie UE, nalezy zgtasza¢ do wiasciwego organu w kraju pacjenta, oraz do producenta,
firmy LeMaitre Vasicular, Inc. (41781-221-2266 lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Proteza vasculara Omniflow™ Il
Informatii pentru pacient - Romana

Lungime | 5 mm Diametru | 6 mm Diametru | 7 mm Diametru | 8 mm Diametru
20cm 751-520M 751-620M 751-720M 751-820M
30m 751-530M 751-630M 751-730M 751-830M
40cm 751-540M 751-640M 751-740M 751-840M
50 cm 751-550M 751-650M 751-750M 751-850M
60 cm 751-560M 751-660M 751-760M 751-860M
65 (m 751-565M 751-665M 751-765M 751-865M

Destinatia de utilizare

Proteza vasculara Omniflow Il este utilizatd pentru inlocuirea vaselor sanguine bolnave sau afectate sau este utilizata ca o conductd pentru hemodializa.

Destinatia de utilizare
Proteza vasculard Omniflow Il este o grefd inovatoare compusa din colagen de oaie reticulat si un endoschelet din plasa de poliester. Grefa ofera o solufie
pentru reconstructia vasului periferic, bypass sau patching.
Atunci cand nu este disponibild o vend, grefa oferd o solutie pentru accesul vascular pentru hemodializa.

Grupa de pacienti vizata

Pacientii adulti de orice gen sau etnie care au nevoie de inlocuirea vaselor, reconstructie, bypass sau patch de vase bolnave.

Instructiuni de auto-ingrijire

1. Noul dvs. dispozitiv este un corp strdin si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6-8 saptamani pentru vindecarea

completa.

Dupa amplasare, zona implantului poate fi tumefiata si sensibila timp de pana la o saptdmana.

Urmariti dacd apare rogeata sau sensibilitate.

Urmariti orice orificiu al inciziilor.

. Aveti grija la senzatie de amortire, furnicaturi sau durere in bratul sau piciorul de langd noua grefa.

NOTA Dacd manlfestatl orice simptome descrise la punctul 3, 4 sau 5 de mai sus, vd rugdm sd contactati furnizorul.

6. Nu perforati sinu mampula';l grefa de piele.

7. Dacd grefa a fost implantata in piciorul dumneavoastrd, se asteapta umflarea extremitatii din cauza fluxului sanguin crescut. Ridicati sau deplasati extremi-
tatea conform instructiunilor furnizorului dvs.

8. Este preferabil ca locul interventiei chirurgicale sa fie acoperit in prima saptdmana, pentru a proteja pielea si inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului
dvs.)
9. Pastrati bandajele sau invelisul plagii in conformitate cu instructiunile furnizorului dvs.
10. Dacd aveti bandd adeziva sau benzi adezive la nivelul inciziilor, purtati imbracaminte larga care nu se freca de incizie (incizii). Banda adeziva chirurgicald sau
benzile ch|rurg|cale se vor increti si vor cddea singure dupa o saptdmana.
11. Puteti face dus sau puteti umezi inciziile dupa ce furnizorul va spune cd puteti. NU inmuiati, nu frecati si NU puneti dusul sa batd direct pe incizie.
12.NU stati in cadd, in cada cu hidromasaj sau in piscina. Intrebati furnizorul de servicii cind puteti sa reincepeti i efectuati aceste activitéti.
13. Furnizorul dumneavoastra va va spune cat de des trebuie sd va schimbati invelisul plagu si cand puteti inceta sd mai folosm unul. Mentineti incizia/inciziile
uscata(e). In cazul in care incizia/inciziile se aplica in zona inghinala, pastrati o compresd de tifon uscata peste aceasta pentru a 0 mentine uscata.
14. Curatati zilnic inciziile cu apd si sapun, dupd ce furnizorul vd spune ca puteti. Urmariti cu atentie orice modificari. Se usucd usor prin tamponare.
15. NU pune nici lotiune, cremd, sau remediu naturist pe plaga, fdra a discuta mai intdi cu furnizorul de servicii.
16. Consultati-va cu furnizorul privind administrarea medicamentelor eliberate pe bazd de retetd sau fard retetd dupa interventia chirurgicala.
Beneficii clinice
« Rate de supravietuire crescute
« Ratele imbunatatite de salvare a membrelor
Efecte secundare nedorite
1. Unele substante chimice (glutaraldehidd) va pot ataca sistemul imunitar. Beneficiile utilizdrii protezei vasculare Omniflow Il au fost evaluate in raport cu riscul
posibil de slabire tardiva a tesutului.
Masuri de protectie pe termen lung pentru grefa dumneavoastra
- Evitati extensia prelungitd extrema a bratului sau piciorului in timpul implantarii, deoarece aceasta ar putea duce la leziuni nervoase.
- Evitati miscarile extreme sau bruste ale bratului, umarului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pana la 2 luni. In mod specific, nu
trebuie s ridicati bratele in fatd, sd ridicati bratele deasupra nivelului umerilor, sd aruncati, sa trageti, sa deplasati sau sa rasuciti.
« Evitati sa dormiti pe partea cu implantul sau s va incrucisati picioarele pentru perioade indelungate, deoarece acest lucru poate cauza compresie.
Riscuri legate de interactiunile cu alte echipamente
Nici unul
Monitorizarea postoperatorie
Verificati incizia/inciziile in fiecare zi.
Sunati imediat furnizorul daca aveti orice semne de cheaguri de sange, umflare, culoare neobisnuita a pielii sau infectie, cum ar fi:
1. Durere crescutd
2. Tumefiere, roseata sau dungi rosii
3. Scurgerea de sange sau puroi din incizii
4. Amorteald
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5. Febra
« Natura si frecventa examinarii, monitorizdrii sau intrefinerii regulate sau preventive vor fi determinate de furnizorul dvs. Aceasta se va baza pe starea
dumneavoastra medicald subiacentd si pe starea grefei de piele.
Monitorizare postoperatorie suplimentara pentru hemodializa
Verificati-va locul de acces pentru un puIs sau 0 V|brat|e,,alp|tant“” Pentru a o simti, puneti primele doua degete pe grefa sau ascultati cu un stetoscop. Daca
puteti asculta cuun stetoscop, ar trebui sd puteti auzi un sunet repetitiv de suierat. Daca nu il auziti sau simtiti un puls, este posibil ca grefa sa functioneze
necorespunzator. Contactati furnizorul de servicii pentru orice nelamuriri.
Durata de viata a dispozitivului
- Durata de viata a dispozitivului s-a dovedit a fi siguré si eficientd pand la 6 ani, in medie. Ingrijirea adecvata si urmarirea medical requlatd pot prelungi
durata de viatd a dispozitivului.
- Pentru a va asigura cd grefa functioneaza conform destinatiei sale, urmati indicatiile furnizorului dvs. de servicii medicale.
(Cand sa contactati furnizorul
Aveti grijd sd nu se schimbe starea dumneavoastrd de sanatate. Solicitati ingrijire de urgentd ori de cate ori va confruntati cu:
«  Pierderea starii de constiinta
« Respiratie cu dificultate
- Extremitatea suferd de durere severa sau devine rece, deschisa, albastra, cu furnicdturi sau amortita
« Durere care nu se amorseaza dupa administrarea medicamentelor antialgice
«Suturi slabite sau incizia (inciziile) se deschide (se deschid)
« Sangerare extensiva in urma inciziei/inciziilor
+ Semne de infectie, cum ar fi:
1. Durere, tumefiere, cdldura sau roseata crescuta
2. Dungirosii care provin de la incizie (incizii)
3. Scurgerea puroiului din incizie(incizii)
4. Febrd peste 101 °F (38,3 °C)
5. Va este greatd sau nu puteti reduce lichidele.
«  Aveti dureriin piept, ameteli, probleme de gandire clara sau dificultdti de respiratie care nu dispar atunci cand va odihniti
«Tusiti cu sdnge sau mucus galben sau verde
« Avetifrisoane
« Resimfiti durere abdominala sau balonare
Materialele dispozitivului
Pacientul poate fi expus la urmdtoarele materiale si substante:
« Pand la 4 grame de tesut fibro-colagenos de ovine armat cu poliester
- (oncentratii scazute de etanol rezidual pana la 0,2 grame
» Niveluri scazute de glutaraldehida reziduala pand la 0,2 miligrame
Proteza vasculard Omniflow Il a trecut testarea pentru a asigura biocompatibilitatea acesteia.
in caz de urgenta
« Orice reactie adversa grava trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastra.
« Orice urgentd legatd de dispozitiv care apare in UE trebuie raportata autoritatii competente din tara in care va aflati si producatorului, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 sau; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
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Symbol Legend

L] .+
1 &l )
English Symbol Legend Patient Name Implant Date Healthcare Institu- |Patient Information Website  |Explanation of Unique Device Identifier
tion
Deutsch Symbollegende Name des Pati- Datum der Implanta-  |Gesundheitseinrich- |Website mit Patienteninfor-  |Erlduterung der eindeutigen Produkt-
enten tion tung mationen kennung
Francais  [Légende des Nom du patient | Date de réalisation de |Etablissement de |Site Web d'informations pour |Explication de l'identifiant unique du
symboles limplant santé le patient dispositif
Italiano Legenda dei simboli |Nome del paziente |Data dellimpianto Istituto sanitario  |Sito web di informazioni sui  |Spiegazione dell'identificatore univoco
pazienti del dispositivo
espafiol Leyenda de los Nombre del Fecha del implante Institucion de salud |Sitio web de informacién del |Explicacion del identificador tnico del
simbolos paciente paciente dispositivo
Portugués |Legenda dos Nome do paciente |Data daimplantacdo  |Instituicdo de cuida- |Website com informacdes  |Explicagdo do Identificador tinico de
simbolos dos de satide para o paciente dispositivo
Dansk Symbolforklaring  |Patientnavn Implantationsdato Sundhedsinstitution | Hjemmeside med patientin- | Forklaring af unik udstyrsidentifikation
formation
Svenska Symbolforklaring  |Patientnamn Implantationsdatum  Vardinstitution Webbplatsen Patientinforma- |Forklaring av unik enhetsidentifierare
tion
Nederlands |Betekenis van de Naam patiént Implantatiedatum Gezondheidszorgin- |Website voor patiéntinfor- | Verklaring van unieke hulpmiddel-ID
symbolen stelling matie
EMnvika  |Eme§nynon twv Ovopa acBevolg  |Hpepopnvia NoonAeutikd idpupa |lotétomog evnpépwang Eneiiynon amokelotikou
oupBOAwy EHQUTEVONG aoBevav aVayvwpLOTIKOD TEXVONOYIKOD
TPOioVTOg
Tiirkce Sembol Agiklamasi  |Hasta Adi implant Tarihi Saglik Kurumu Hasta Bilgilendirme Web Benzersiz Cihaz Tanimlayiasi Aiklamasi
Sitesi
Cesky Vysvétleni symbolli  [Jméno pacienta  |Datum implantace Zdravotnické Webova stranka s informa- | Vysvétleni jedinecného identifikatoru
zarizeni cemi pro pacienta zarizeni
slovencina | Popis symbolov Meno pacienta Détum implantacie Zdravotnicke Webovd stranka s informd-  [Vysvetlenie jedine¢ného identifikdtora
zariadenie ciami pre pacienta pomdcky
suomi Symbolien selite Potilaan nimi Implantin pdivdmaara |Terveydenhuolto- |Potilaille suunnattu verk- Laitteen yksildllisen tunnisteen selitys
laitos kosivusto
norsk Symbolforklaring  [Pasientensnavn | Dato forimplantasjon  |Helseinstitusjon Informasjonsnettsted for Forklaring av den unike enhetsidenti-
pasienter fikatoren
Eesti Slimbolite selgitus | Patsiendi nimi Implanteerimise Tervishoiuasutus | Patsienditeabe veebisait Seadme kordumatu identifitseerimis-
kuupdev tunnuse selgitus
latviesu Simbolu skaidrojums |Pacienta vards, Implanta datums Veselibas apripes  |Pacienta informacijas timekla |Unikala ierices identifikatora skaidro-
valoda uzvards iestade vietne jums
lietuviy k. [Simboliy Paciento vardas ir  |{Implantavimo data Sveikatos priezitros |Informacijos pacientuiinter-  |{Unikaliojo priemonés identifikatoriaus
paaiskinimas pavardé jstaiga netinis puslapis paaiskinimas
magyar Szimbdlumok Beteg neve Azimplantdtum behe- |Egészséqiigyi Beteginformécids honlap Az eszkoz egyedi azonositéjanak
jelentése lyezésének ddtuma intézmény magyardzata
Polski Legenda symboli Nazwisko pacjenta |Data wszczepienia Placéwka opieki | Witryna internetowa z infor- |Objasnienie unikalnego identyfikatora
implantu zdrowotnej macjami dla pacjenta wyrobu
Romand Legenda simbolurilor |Numele pacientului | Data implantului Institutie de Pagina de informatii pentru | Explicarea identificatorului unic al
utilizate asistentd medicala | pacienti dispozitivului
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MD LoT [sn] -
English Medical Device Batch Code Serial Number Manufacturer
Deutsch  |Medizinprodukt Chargen-Code Seriennummer  |Hersteller
Francais Dispositif médical Code du lot Numéro de série | Fabricant
Italiano Dispositivo medico Codice lotto Numero diserie  [Produttore
espafiol Dispositivo médico (C6digo de lote Ntimero de serie  [Fabricante
Portugués | Dispositivo médico (6digo de lote Nimero de série | Fabricante
Dansk Medicinsk udstyr Partikode Serienummer Producent
Svenska Medicinteknisk enhet | Satskod Serienummer Tillverkare
Nederlands |Medisch hulpmiddel Batchcode Serienummer Fabrikant
EMnvikd  |latpotegvohoyiké mpoidv | Kwdikog maptidag ApiBuoc oeipdg  [Kataokevaotrg
Tiirkge Tibbi Cihaz Parti Kodu Seri Numarasl Uretici
Cesky Zdravotnicky prostiedek | Kod Sarze Sériové Cislo Tootja
slovencina  |Zdravotnicka pomdcka | Kéd Sarze Sériové dislo Vyborca
suomi Laakinndllinen laite Erdkoodi Sarjanumero Valmistaja
norsk Medisinsk utstyr Batchkode Serienummer Produsent
Eesti Meditsiiniseade Partiikood Seerianumber Tootja
latvieu Mediciniska ierice Partijas kods Serijas numurs RaZotajs
rizlt?:\j/?q k.  [Medicinos priemoné Partijos kodas Serijos numeris | fabrikantas
magyar Orvostechnikai eszkdz | Gyartasi tétel kddja ~ |Sorozatszam Gyart6
Polski Wyréb medyczny Kod serii produkcyjnej |Numer seryjny Producent
Romana Dispozitiv medical Cod de lot Numar de serie Producator
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