











Vaskulaarinen Omniflow™ Il -proteesi

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

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

Kayttoohjeet — suomi

SorthimL|[STERILE] A | ®)

Kuvaus

Vaskulaarinen Omniflow™ Il -proteesi koostuu lampaan fibrokollageenisen kudosmatriisin sisalld olevasta polyesteriverkosta. Proteesi on steriloitu kdyttaen aseptisia kdsittel-

ytekniikoita. Proteesi on myds késitelty glutaarialdehydilld, joka silloittaa kollageenikuidut minimoiden ndin antigeenisyyden.

Proteesi toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana liuoksessa, joka siséltaa 50 % etanolia. Proteesi sdilyy steriiling, jos padpakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on asennettu muoviputkessa olevan muovimandriinin paalle. Mandriinin muoto estéé proteesin liukumisen mandriinin paaltd, kun se

poistetaan putkesta. Proteesin |dpimitta ja vahimmaispituus on madritelty putkeen kiinnitetyssa etiketissa. Muoviputki on suljettu ei-steriiliin paallimmaiseen muovipussiin.

Huomautus: Omniflow-putken asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi. Putkea ei saa kdyttaa mittalaitteena.

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi katsotaan MK-turvalliseksi.

Kayttoaiheet

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on tarkoitettu tukemaan sellaisten munuaissairauksien hoitoa, jotka vaativat valtimo-laskimoyhteyden hemodialyysia varten, kun tarvitaan

suoraa kokoonpanoa. Laite on tarkoitettu myds verisuonten paikkaamiseen ja korjaamiseen dareisverisuonisairauksien (okkluusioiden tai aneurysmien) hoidossa.

Kayttotarkoitus

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on tarkoitettu kaytettavaksi veriputkena vaihdettaessa, rekonstruktoitaessa, ohitettaessa tai paikattaessa sairaita verisuonia ja suoniyhteys-

siirteend hemodialyysissa tai valtimo-laskimoyhteytta muodostettaessa.

Kohdekayttaja

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on kirurginen tyokalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttoon, jotka on koulutettu sen kayttgtarkoituksen

mukaisiin toimenpiteisiin.

Potilasvaesto

Sellaiset aikuispotilaat sukupuolesta tai etnisestd alkuperdsta huolimatta, jotka tarvitsevat sairaiden verisuonten vaihtoa, rekonstruktiota, ohittamista tai paikkaamista.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi koskettaa verisuonia.

Kliininen tila

Sairaat suonet, aneurymasairaus

Kliiniset hyddyt

1. Korkeampi eloonjaamisaste tai alhaisempi kuolleisuusaste

2. Korkeampi raajan pelastumisaste tai alhaisempi amputaatioaste (vain dareisverisuonisairaudet)

Laitteen kayttoika

Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas keskimadrin enintddn 6 vuotta. Laitteen asianmukainen hoito ja saanndllinen seuranta voivat pidentda laitteen kayttoikaa.

Laitteen materiaalit

Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille:

- enintddn 4 grammaa polyesterilld vahvistettua lampaan fibrokollageenista kudosta

« alhainen mddrd jaanndsetanolia (enintddn 0,2 grammaa)

« alhainen mdard jadnndsglutaarialdehydid (enintddn 0,2 milligrammaa)

Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi on lapdissyt bioyhteensopivuustestauksen.

Varoitukset

1. Omniflow Il -proteesia El saa steriloida uudelleen. Proteesi on kdytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jélkeen ja mahdolliset kdyttamatta jaaneet osat on hdvitettava.

. Proteesia El saa kdyttaa, jos paallimmdinen pakkaus on vahingoittunut, silld steriiliys on saattanut vaarantua.

. Proteesia El saa kdyttaa, jos se ei ole kokonaan sdilytysliuoksen peittdma.

. Proteesia El saa kdyttaa, jos liuoksen pinnan taso pystyasennossa on putken vakautussnyppyjen alapuolella.

. Proteesia El saa yrittdd asettaa uudelleen tunnelointi-instrumentin poistamisen jalkeen.

. Proteesia El saa kayttaa silmukallisen valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, silld siitd voi aiheutua kiertymista.

. Proteesin runkoa El saa vetdd, venyttad, kiertdd, puristaa tai litistad.

. Omniflow Il -proteesin kanssa El saa kdyttéd ablaatiotekniikkoja, kuten leikkauspalloja, laseria tai radiotaajuusablaatiota.

9. Proteesia El saa yrittdd laajentaa pallolaajennus- tai stenttaustoimenpiteiden avulla.

10.0mniflow Il -proteesin saavat implantoida vain koulutuksen saaneet kirurgit.

11.0mniflow Il -proteesin kdyttda sepelvaltimossa ei ole arvioitu.

12.Etanoli on erittdin helposti syttyvd neste ja hoyry. Pidd kaukana lammastd, kipindistd ja avotulesta.

Tekniset tiedot / varotoimet

1. Ennen proteesin implantointia on varmistettava, ettd huuhtelumenettelya on noudatettu sailytysliuoksen poistamiseksi. Taman laiminlyonnista voi aiheutua okkluusio. Pida
proteesi kosteana steriililla fysiologisella suolaliuoksella toimenpiteen aikana.

2. Onton tunnelointi-instrumentin kayttd on olennaista proteesia vietdessa. Taman laiminlydnnista voi aiheutua biosynteettisen materiaalin repedmistd, mikd voi johtaa ok-
kluusioon, dilataatioon tai aneurysman muodostumiseen. Tunneloijan siséldpimitan on oltava vahintaan 3 mm suurempi kuin proteesin indikoitu sisaldpimitta.

3. Onvarmistettava, ettei proteesi kierry, kun se vieddan tunnelointi-instrumentin lapi, silla seurauksena voi olla okkluusio.

4. On valtettdva pihdittamista metalli-instrumenteilla, silld tdmad voi vahingoittaa proteesia ja aiheuttaa okkluusion, dilataation tai aneurysman muodostumisen. Jos pihdit-
tdminen on valttdmatontd, kdytd ainoastaan atraumaattisia atuloita ja vélta toistuvaa tai liiallista atuloilla puristamista proteesin samassa kohdassa.

5. Proteesin elastisuus on minimaalinen pituussuunnassa. On varmistettava, etta proteesi leikataan oikeaan pituuteen. Jos se on liian lyhyt, ommel saattaa repeytya irti, mista
aiheutuu anastomoosianeurysman riski. Jos se on liian pitkd, se voi kiertya ja aiheuttaa okkluusion.

6. Leikkaa irti proteesin osat, jotka olivat puristettuina huuhtelun aikana. Varmista, ettd anastomoosia tehtdessa jokaisella tikilld liitetdén seindmd koko paksuudeltaan ja
verkon silmukka. Tamén laiminlydmisesta voi seurata tikin repeytyminen irti ja anastomoosianeurysman muodostuminen.
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7. Omniflow Il -proteesia ei saa implantoida alueelle, jolla on aktiivinen infektio, ellei kirurgi mérita, ettei
amputoinnin tai kuoleman ehkdisemiseen ole sopivampaa vaihtoehtoa.

8. Kun proteesia kdytetddn valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, implantin alueella saattaa ilmeta
punaisuutta ja turvotusta muutaman pdivan ajan implantoinnin jalkeen.

9. Saatavilla ei ole riittdvasti tietoa, jonka perusteella voitaisiin tehda johtopdétoksia vaskulaarisen Omni-
flow I -proteesin kdytostd aortokoronaarisissa ohitustoimenpiteissa.

10.Proteesin heparinoinnin laiminlyomisesta (tapauksissa, joissa potilas ei siedd hepariinia) saattaa seurata
lisaantynyt tromboosin tai okkluusion riski implantoinnin jdlkeen. Riskin laajuutta ei ole vahvistettu.

11.0mniflow Il ei voi kasvaa halkaisijaltaan tai pituudeltaan, eikd sitd saa siksi implantoida vauvoille tai
lapsille, ellei suunnitelmaa sen korvaamiseksi ole laadittu ja ellei ole todettu, ettei muuta sopivaa
vaihtoehtoista hoitoa ole.

Trombektomia

Okkluusion ilmetessa nopean intervention on todettu palauttavan proteesin toiminta. Siksi potilasta on

neuvottava ilmoittamaan ladkarille, jos oireet palaavat. Trombektomian suorittamista varten on valittava

sopivan kokoinen embolektomiakatetri, ja sen aikana on noudatettava katetrin valmistajan kayttoohjeita.

Proteesin seindman ja virtauspinnan vahingoittumisen ehkaisemiseksi

1. palloa tdytettdessa El saa kdyttda kohtuutonta painetta

2. vedettdessa katetria pois proteesista El saa kdyttad kohtuutonta voimaa.

Vasta-aiheet

Proteesia ei saa kayttda potilailla, joiden tiedetdén olevan yliherkkia lammasmateriaaleille tai glutaarialde-

hydille.

Vaskulaaristen proteesien kayttoon liittyvat mahdolliset komplikaatiot

Vaskulaarisen proteesin kdytdn yhteydessa voi ilmeta komplikaatioita, joihin sisaltyvdt muun muassa

seuraavat:

Mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot:

« infektio

«tromboosi/okkluusio

« laajentuminen

+ vuoto

+ ompeleen irti repeytyminen

+Kollagenaasia tuottavat mikro-organismit voivat heikentda proteesin seinamén eheytta

Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvit ja toissijaiset komplikaatiot:

«aneurysman muodostuminen

« pseudoaneurysman muodostuminen

« haitalliset kudosvasteet

« aneurysman viivastynyt muodostuminen (yli 4 vuotta implantoinnin jalkeen)

« Potilaan jatkuvaa seurantaa suositellaan

Implantointia edeltava valmistelu

Lisda steriiliin astiaan proteesin peittamiseen riittdva maara steriilid fysiologista suolaliuosta, valmistele  Kuva.2

1. Poista pussi ja sinetti putkesta. Paéllimmadinen pussi ei ole steriili este, ja putken, korkin ja tulpan ulkopinta ovat epdsteriileja.

2. Tarkasta putkessa olevan sailytysliuoksen pinnan taso pystysuorassa asennossa. Liuoksen tason on oltava siirteen yldosan ylapuolella ja vakautussnyppyjen alaosan
yldpuolella, jotta proteesin asianmukaisesta nesteytyksestd voidaan varmistua.

3. Poista korkki ja hévita se. Poista tulppa pihtien avulla ja havitd se. Myds pihdit on havitettavd, koska niita pidetaan nyt steriloimattomina. Kuva 1.

4. Mandriini kelluu putken aukon yldpuolella. Poista proteesi putkesta aseptisella menetelmalld tarttumalla mandriinin paahén ja nostamalla se varovaisesti ulos putkesta.
Kuva 2. Ald anna proteesin koskettaa putken yldreunan ulkopuolta. Mandriinin alaosassa oleva “T” estad siirrettd
liukumasta pois mandriinilta. Kuva.3
proteesi ei irtoa helposti, tydnnd se varovasti alas mandriinilta. Proteesia El saa vetaa. Havita mandriini ja putki.
Hévitd etanolipohjainen sdilytysliuos paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Proteesin huuhteleminen

1. Huuhtele proteesin luumen kdyttamalld steriilid ruiskua ja 20 ml steriilid fysiologista suolaliuosta. Kuva 3. Toista

2. Purista proteesin yhtd paata pihdeilld. Aseta steriilia hepariinia, jonka pitoisuus on 5 000 KY:td millilitraa kohti
proteesin luumeniin niin, ettd siirteen koko sisdpinta peittyy liuokseen (50 000 KY:td 10 ml:ssa riittda kaiken
pituisille proteeseille).

3. Kéytd puristinta proteesin toiseen paahan.

4. Aseta proteesi takaisin astiaan niin, ettd se peittyy kokonaan steriililla suolaliuoksella, ja anna sen olla siind
implantointihetkeen asti. Anna liota vhintdan 10 minuutin ajan.

Kun proteesi on aika implantoida, irrota puristimet proteesista ja anna hepariinin ja suolaliuoksen valua pois.

Implantointi

Valmistele leikkausviillot normaalin kdytanndn mukaisesti.

Muodosta proteesille tunneli kdyttamalld metallista tai muovista valmistettua onttoa tunnelointi-instrumenttia, ja

vie proteesi instrumentin ldpi. Kuva 4.

Poista tunnelointi-instrumentti varovasti, kun siirre on asetettu oikein.
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Anastomoosit

1. Muodostettaessa pditd anastomooseja varten on tarkedd leikata irti ne proteesin osat, jotka ovat olleet puristettuina, koska
puristaminen voi vahingoittaa kudosmatriisia. Siirteen biosynteettisen materiaalin vuoksi mitddn erityista leikkaustekniikkaa ei \/
vaadita.

2. Ensisijainen ommelmateriaali on yksisdikeinen polypropeeni. K&@nna ompelun aikana proteesin reunat ja varmista, ettd jokaisella
tikilla liitetddn seindma koko paksuudeltaan ja verkon silmukka. Kuva 5. On suositeltavaa, ettd ompelemisessa kdytetadn vain y
ei-leikkaavia neuloja.

3. Ennen toisen anastomoosin valmistumista proteesi on huuhdeltava verelld, jotta varmistetaan hepariinin taydellinen poistaminen.

4. Leikkauksen aikainen angiografiakuva voidaan ottaa toimenpiteen tekemisen hetkelld toiminnon dokumentoimiseksi. Varmista,
ettd injektointiin kdytetaan ennemmin valtimoa kuin proteesia.

Toimenpiteen valmistuttua proteesin mukana tulleet potilastietoetiketit kiinnitetdan potilaskertomukseen ja sairaalan rekisteritietoi-

hin. Kuva. 4

Kuva.5

Valtimo-laskimoyhteys

1. On parempi antaa proteesin parantua vahintaan kaksi viikkoa ennen pistosten aloittamista.

2. Valtimo-laskimoyhteyden punktiota El saa tehda toistuvasti samalla alueella, koska tdma voi johtaa proteesin seindmdn repedmiseen, hematooman muodostumiseen tai
pseudoaneurysman muodostumiseen. Punktiokohtien vaihteleminen proteesin pituutta pitkin on vélttamatonta.

3. Punktiota El saa tehdd 3 cm:n etaisyydelld anastomoosikohdista.

4. Aseptisten menetelmien tiukka noudattaminen on olennaisen térkeaa infektioriskin minimoimiseksi.

5. Punktiokohdan kohtuullinen kompressio saa aikaan hemostaasin.

Vaskulaarinen paikka

Leikkaa tubulaarinen proteesi pituussuunnassa muotoillaksesi siita vaskulaarisen paikan. Varmista, ettei verenvirtauspinta ole vahingoittunut. Kun paikkaa ommellaan paikal-

leen, on varmistettava, ettd jokaisella tikilld liitetdan verkko seingmddn koko paksuudeltaan.

Potilastiedot

Omniflow Il -proteesin biosynteettinen luonne ei muuta potilaille annettavia neuvoja, jotka koskevat proteesin leikkauksen jalkeista hoitoa verrattuna muun tyyppisiin vaskulaa-

risiin proteeseihin. Hyvdn kdytannon tulee sisaltédd seuraavaa:

Ohituspotilailla on valtettdva proteesin kompressiota, joka voi johtua proteesin kddrimisesta liian tiukalle tai vaatetuksesta tai makaamisesta proteesin paall.

Potilaiden tulee ilmoittaa kaikki epanormaalit merkit valittomasti hoitavalle kirurgille, jotta komplikaatioiden riskit vahentyisivat.

Kunkin proteesin mukana toimitetaan Omniflow-potilasimplanttikortti. Tayta kortin etupuoli ja anna se potilaalle.

Arteriovenoosipotilailla:

1. Tarkista proteesi joka pdiva. Kokeile, tuntuuko proteesissa pulssia (trillid).

. Tee paivittdin tarkastus infektion merkkien varalta, esim. turvotuksen, punaisuuden ja maran varalta.

. Tee pdivittdin tarkastus ruhjeiden tai pseudoaneurysman muodostumisen varalta.

. Pida proteesin paalld oleva iho puhtaana infektion ehkaisemiseksi.

. A4 pida tiukkoja vaatteita tai koruja tai leikkausliinaa tai kanna raskaita esineitd proteesin paalld, silld ne saattavat estda verenvirtauksen.

. Al nuku proteesin sisaltavan kisivarren paall3, silld timé saattaa tukkia verenvirtauksen.

. Al salli verenpainetestia tai laskimonsisaista tiputusta tai verikokeita késivarressa, jossa on proteesi.

8. Potilaiden on ilmoitettava kaikki epanormaalit merkit valittomasti dialyysiyksikolle komplikaatioiden riskin vahentamiseksi.

Varastointi

Siirre on sdilytettavd alkuperdisessa pakkauksessaan kdyttoon asti. Se on sdilytettdvd polyttomdssa ja kuivassa ymparistdssa huoneenlammassa.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tdman |&kinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava téstd seka LeMaitre Vascularille ettd sen maan toimi-

valtaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja on. Tassd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen.

Havitykselle ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia saadoksia, jotta tuote havitetaan asiallisesti. Havita sdilytysliuos paikallisten ja maan saaddsten mukaisesti. Liuosta

ei saa hdvittdd kayttdmalla saostuskaivoa. Jos havittdmiseen ei liity rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja havittaa viemariverkostoon. Lue lisda osoitteesta https://www.osha.

gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Irrotetun Omniflow-siirteen pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisestd kysymyksesta:

1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkella?

2. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?

3. Onko ladkari saanut potilaan suostumuksen siihen, ettd ndyte [dhetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myontavasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittavid ohjeistuksia lhetysté koskien. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE

VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA. Tallaisessa tapauksessa irrotettu osa on havitettéva paikallisten saadosten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joista ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:
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Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee laitteelle TT- tai ultradanitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya kliiniset tiedot, jotka on anonymisoitu niin, etta potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytaa muun muassa seuraavia tietoja:
a. Alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttoon.
b. Potilaan implanttiin liittyva potilashistoria, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
¢. Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d. Sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, sekd poiston paivamaara.

Irrottaminen:

1. Irrotetut Omniflow-proteesit on siirrettdvd ennen lahetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltad emdksista puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaarialdehydia
tai 4 % formaldehydia.

2. Irrotettuja proteeseja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin véhan. Proteolyyttista sulatusta ei tule kdyttdd missaan olosuhteissa.

3. Irrotettuja Omniflow-proteeseja ei tule dekontaminoida misséan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia niytteeseen élka kéyta eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen
aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisélld olevan sinetditavan pakkauksen eristamiseen on kdytettava materiaalia, joka on imukykyista ja
vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tdman jélkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittavd biologisen vaaran merkilld 150 7000-0659. Sama symboli on liitettéva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopak-
kaukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittéva lahettdjdn nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti “Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on
heti eristettdvd ja asiasta on ilmoitettava lahettdjalle”.

3. YlId kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettaa seuraavaan osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdika perustuu vain kertakdyttoon. Omniflow Il -proteesin tai irrotetun proteesin kdyttdmatontd osaa on
pidettdva biovaarallisena, ja se tulee hévittdd sairaalan kdytannon tai paikallisten maardysten mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Jos haluat ndhda vaskulaarisen Omniflow Il -proteesin turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan yhteenvedon (SSCP), kdy osoittessa www.lemaitre.com/sscp ja napsauta
linkkid “Omniflow Il Vascular Prosthesis” (Vaskulaarinen Omniflow Il -proteesi) Omniflow'n SSCP:n tarkastelemiseksi.

Rajoitettu tuotetakuu; oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdmd laite sopii naissd kdyttoohjeissa nimenomaisesti madritel-
tyyn kdyttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssé asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TAR-
KOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN
ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISHITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIV-
UUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske timan laitteen vadrinkdyttod tai virheellistd
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmd laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tama takuu pdattyy laitteelle madritettynd viimeisena kdyttopdivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKS
MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA
SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 USD), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivaimadra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timén pdivimaaran ja tuotteen kaytdn valilla on kulunut
kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Omniflow™ Il vaskulaer protese
(Modellnumre 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,
751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)
Bruksanvisning — norsk
St STERILE] A | @)
Beskrivelse
Omniflow™ Il vaskular protese er konstruert av polyesternett innenfor en ovin fibrokollagenas vevsmatrise. Protesen er sterilisert ved bruk av aseptiske behandlingsteknikker.
Protesen behandles ogsa med en glutaraldehydprosess som krysskobler kollagenfibrene og minimerer antigenisitet.
Protesen leveres steril og ikke-pyrogen i en lgsning av 50 % etanol. Protesen forblir steril med mindre den primare emballasjen er dpnet eller skadet.
Omniflow Il vaskular protese er montert pa en plastspindel i et plastrer. Spindelutformingen forhindrer at protesen glir av spindelen nr den flernes fra rgret. Diameteren og
minimumslengden pd protesen er spesifisert pa etiketten som er pafort roret. Plastraret er forseglet i en usteril, utvendig plastpose.
Merk: Graderingene pa Omniflow-raret er bare til referanseformal. Rgret skal ikke brukes som maleutstyr.
Omniflow Il vaskular protese anses som MR-sikker.
Bruksanvisning
Omniflow |l vaskulaer protese er indisert for  forenkle behandlingen av nyresykdom som krever arteriovenes tilgang for hemodialyse ndr en rett konfigurasjon er ngdvendig.
Enheten er ogsa indisert for perifer arteriell sykdom (okklusjon eller aneurisme) for & lappe og reparere kar.
Tiltenkt bruk
Omniflow Il vaskular protese er beregnet for bruk som en blodkanal ved utskifting, rekonstruksjon, omgaelse eller reparasjon av syke kar, og som et graft for vaskulzr tilgang
ved hemodialyse eller AV tilgang.
Tiltenkt bruker
Omniflow Il vaskulaer protese er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulare kirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter av alle kjenn eller etnisiteter som har behov for utskifting, rekonstruksjon eller omgaelse av kar, eller lapping av syke kar.
Berart kroppsdel
Omniflow Il vaskular protese vil komme i kontakt med blodkar.
Klinisk tilstand
Syke kar, sykdom med aneurisme
Klinisk nytte
1. Okt overlevelse eller lavere dgdelighet
2. Forbedret berging av ekstremiteter eller redusert frekvens av amputasjon (kun indikasjon pa perifer arteriell sykdom)
Enhetens levetid
Enhetens levetid har vist at den er trygg og effektiv i opptil 6 ar i gjennomsnitt. Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfalging kan forlenge enhetens levetid.
Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer:
« Opptil 4 gram polyesterforsterket ovint fibrokollagengst vev.
- Lave nivder av resterende etanol, opptil 0,2 gram
« Lave nivder av resterende glutaraldehyd, opptil 0,2 milligram
« Omniflow Il vaskulzer protese har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.
Advarsler
. Omniflow Il-protesen ma IKKE resteriliseres. Bruk protesen umiddelbart etter at pakken er apnet, og kast eventuelle ubrukte deler.
. Bruk IKKE protesen hvis den primzre pakningen er skadet, da steriliteten kan veere kompromittert.
. Bruk IKKE protesen hvis den ikke er fullstendig dekket av oppbevaringslgsningen.
. Bruk IKKE protesen hvis Igsningsnivaet i vertikal stilling er under rorets stabiliseringsstykker.
. Forsgk IKKE & flytte protesen etter fierning av tunnelleringsinstrumentet. \
. IKKE bruk protesen til a forme en arteriovengs tilgang med Igkker, da dette kan forarsake bukting. %
. IKKE trekk, strekk, vri, klem eller knip protesens hoveddel. \
. IKKE bruk ablasjonsteknikker som skjaereballonger, laser eller radiofrekvensablasjon med Omniflow
[I-protesen.

9. Forsek IKKE & dilatere protesen med ballongangioplastikk eller stenting.
10.0mniflow II-protesen skal kun implanteres av kompetente kirurger.
11.Bruken av Omniflow II-protesen i koronararterien har ikke blitt evaluert.
12.Etanol er en sveert lettantennelig vaeske og damp. M3 holdes vekk fra varme, gnister og pen ild.
Teknisk informasjon / forholdsregler
1. Serg for at skylleprosedyren er utfart for & fjerne lagringslesningen for implantering av protesen. Hvis

dette ikke overholdes, kan det fgre til okklusjon. Hold protesen fuktig med sterilt fysiologisk saltvann

under prosedyren.
2. Bruk av et hult tunnelleringsinstrument til protesepassasje er avgjerende. Hvis dette ikke overholdes,

kan det fare til forstyrrelse av det biosyntetiske materialet og fare il okklusjon, utvidelse eller aneu-

rismedannelse. Den indre diameteren pa tunneleringen skal vaere minst 3 mm stgrre enn protesens

indikerte indre diameter.
3. Kontroller at protesen ikke vris ndr den fares gjennom tunnelleringsinstrumentet, da dette kan fare til

okklusjon.
4. Unnga kryssklemming med metallinstrumenter, da dette kan skade protesen og forarsake okklusjon, Fig. 1

utvidelse eller aneurismedannelse. Hvis fastspenning er ngdvendig, bruk kun atraumatiske klemmer og
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unnga gjentatt eller overdreven fastspenning i samme posisjon pd protesen.

5. Protesen har minimal langsgdende elastisitet. Kontroller at protesen er kuttet til riktig lengde. Hvis
den er for kort, kan det fare til at suturen trekkes ut med fare for anastomotisk aneurisme. Hvis den er
for lang, kan det bli knekk og forarsake okklusjon.

6. Klipp av de delene av protesen som ble klemt under skyllingen. Pase at den fulle veggtykkelsen og et
nettaye er inkorporert med hvert sting nar anastomosen utfares. Hvis dette ikke overholdes, kan det
fore til uttrekking av sting og dannelse av anastomotisk aneurisme.

7. Ikke implanter Omniflow Il pa et sted med en aktiv infeksjon, med mindre kirurgen bestemmer at det
ikke finnes et mer egnet alternativ for & forhindre amputasjon eller dedsfall.

8. Nar protesen brukes til arteriovengs tilgang, kan noe radhet og hevelse vzre til stede over implan-
tatomradet i noen dager etter implantasjonen.

9. Det foreligger ikke tilstrekkelige data til & trekke konklusjoner vedrgrende bruk av Omniflow I
vaskular protese for aortokoronare bypassprosedyrer.

10.Hvis ikke protesen hepariniseres (dvs. hos pasienter som ikke tolererer heparin) kan det fore til okt
sannsynlighet for trombose eller okklusjon etter implantasjonen. Graden av dette er ikke fastslatt.

11.0mniflow Il kan ikke vokse i diameter eller lengde, og bar derfor ikke implanteres hos spedbarn eller
barn, med mindre en plan for utskifting er etablert og det ikke finnes et passende behandlingsalter-
nativ.

Trombektomi

Rask intervensjon nér okklusjon oppstar, har vist seq & gjenopprette protesefunksjonen. Pasienten ma derfor rades til @ gi beskjed til legen hvis symptomene kommer tilbake.

Ved utfgring av en trombektomi skal det velges et embolektomikateter av egnet sterrelse, og kateterprodusentens bruksanvisning skal felges.

For & unnga skade pa protesens vegg og stremningsoverflate:

1. IKKE bruk for mye trykk nar ballongen blases opp

2. IKKE bruk ungdig kraft nar du trekker kateteret ut av protesen. Fig.3

Kontraindikasjoner

Protesen skal ikke brukes pé pasienter med kjent overfglsomhet for ovint materiale eller glutaraldehyd.

Mulige komplikasjoner ved bruk av vaskulaere proteser

Det kan oppstd komplikasjoner ved bruk eller i forbindelse med enhver vaskular protese og inkluderer, men er ikke

begrenset til:

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:

« infeksjon

«trombose/okklusjon

+ Uutvidelse

+ lekkasje

« suturuttrekking

- Proteseseveggens integritet kan bli negativt pavirket av mikroorganismer som produserer kollagenase

Potensielle prosedyremessige og sekundzere komplikasjoner:

« aneurismedannelse

« pseudoaneurismedannelse

+ ugnskede vevsreaksjoner

«senaneurismedannelse (mer enn 4 & etter implantasjon)

- Kontinuerlig pasientovervaking anbefales

Klargjoring for implantasjon

Klargjor en steril skdl med tilstrekkelig steril fysiologisk saltlasning for & dekke protesen, en steril 20 ml sprayte, steril heparin 5000 |.U. per ml.

Fjerne protesen fra beholderen

1. Fjern posen og forseglingen fra slangen. Den ytre posen er ikke en steril barriere og utsiden av raret, hetten og stopperen er ikke steril.

2. Kontroller rarets lgsningsniva ved lagring i vertikal posisjon. Lasningsnivaet ma vaere over toppen av graftet og over bunnen av stabiliseringsstykkene for & sikre tilstrekkelig
hydrering av protesen.

3. Fjern hetten og kast den. Fjern stopperen med pinsetten og kast den. Tangen ma ogsa kastes, da den na er ansett som usteril. Fig. 1.

4. Spindelen vil flyte over slangedpningen. Fjern protesen fra raret pa en aseptisk mate ved a ta tak i enden av spindelen og lgfte den forsiktig ut av roret. Fig. 2. Ikke la protesen
komme i kontakt med den ytre enden av rgret. “T"-en pd bunnen av spindelen forhindrer at graftet glir av spindelen.

5. Tatakispindelen ved T-en, snu den opp ned og la protesen gli inn i skalen med sterilt saltvann. Hvis protesen ikke glir lett av, skyver du den forsiktig ned spindelen. IKKE
trekk i protesen. Kast spindelen og roret. Kast etanollagringslgsningen i henhold til lokale retningslinjer.

Skylle protesen

1. Bruk en steril sproyte til & skylle protesens lumen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvann. Fig. 3. Gjenta minst to ganger.

2. Klem av den ene enden av protesen. Sprayet sterilt heparin i en konsentrasjon pa 5000 I.U. per mlinn i protesens lumen, slik at k/

hele innsiden av graftet er belagt med lasningen (50 000 .U i 10 ml er tilstrekkelig for proteser av enhver lengde).
3. Péfer en klemme pa den andre enden av protesen.

4. Legq protesen tilbake i skdlen slik at den er fullstendig dekket av det sterile saltvannet til det er pa tide med implantering. Dette
bgr vaere minst 10 minutter. //‘

Nér det er pd tide & implantere protesen, fierner du klemmene fra protesen og lar heparin- og saltlgsningen renne ut.

Implantering
Klargjer innsnittene pd vanlig mate.

Dann en tunnel for protesen ved hjelp av et hult tunneleringsinstrument av metall eller plast, og for protesen gjennom instrumentet.
Fig. 4.

Fjern tunnelleringsinstrumentet forsiktig nar graftet er riktig plassert. Fig.4
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Anastomoser
1. Ved forming av endene for anastomosene er det viktig & kutte av de delene av protesen som ble fastspent, da fastspenning kan skade vevsmatrisen. Det kreves ingen spesiell
skjeereteknikk med det biosyntetiske materialet i graftmaterialet.

2. Monofilamentpolypropylen er det foretrukne suturmaterialet. Under suturering skal kantene pa protesen vrenges, og det ma sikres at hele veggtykkelsen og et nettaye tas
opp med hvert sting. Fig. 5. Det anbefales & kun bruke ikke-kuttende naler ved sying.

3. For den andre anastomosen er fullfrt, skal protesen skylles med blod for  sikre fullstendig fjerning av heparin.
4. Etintraoperativt angiogram kan utfgres under prosedyren for & dokumentere funksjonen. Pdse at arterien og ikke protesen brukes til injeksjonen.
Nar prosedyren er fullfert, skal pasientjournaletikettene som falger med protesen legges inn i pasient- og sykehusjournalene.

Fig.5
Arteriovengs tilgang
1. Det er best & la protesen leges i minst to uker fgr punktering starter.
2. IKKE punkter arteriovengs tilgang gjentatte ganger pa samme sted, da dette kan fore til forstyrrelse av proteseveggen, hematomdannelse eller pseudoaneurismedannelse.
Det er ngdvendig & rotere punkturstedene langs hele protesen.
3. Punkter IKKE innenfor 3 cm fra de anastomotiske stedene.
4. Streng overholdelse av aseptisk teknikk er avgjarende for @ minimere risikoen for infeksjon.
5. Moderat kompresjon av punkturstedet vil gi hemostase.
Vaskular lapp
Kutt den rarformede protesen pa langs slik at den formes til et vaskulaert plaster. Kontroller at blodstremningsoverflaten ikke er skadet. Nér plasteret sys pa plass med sting, ma
det sikres at hele veggtykkelsen og nettet er inkludert i hvert sting.
Pasientinformasjon
Omniflow lIs biosyntetiske natur endrer ikke rad gitt til pasienter vedrgrende postoperativ pleie av protesen sammenlignet med andre typiske vaskulare proteser. God praksis bar
derfor omfatte felgende:
For bypass-pasienter: Unnga kompresjon av protesen, enten dette skyldes for stram bandasje, tettsittende klzr eller at pasienten ligger pa protesen.
Pasienter skal rapportere alle unormale tegn umiddelbart til den behandlende kirurgen for & redusere risikoen for komplikasjoner.
Et pasientimplantatkort for Omniflow medfalger hver protese. Fyll inn forsiden av kortet og gi det til pasienten.
For pasienter med AV-tilgang:
1. Kontroller protesen hver dag. Fal etter pulsen (spenning) i protesen.
. Inspiser daglig for tegn pa infeksjon, f.eks. hevelse, radhet og puss.
. Inspiser daglig for blamerker eller dannelse av pseudoaneurisme.
. Hold huden over protesen ren for & forhindre infeksjon.
. lkke bruk tettsittende klzer eller smykker eller baer tunge gjenstander over protesen, da disse kan begrense blodgjennomstremningen.
. Ikke sov pd armen med protesen, da dette kan okkludere blodstrammen.
. Ikke utfor blodtrykkstesting pa armen med protesen, eller bruk den til intravengse drypp eller blodpravetaking.
8. Pasienter ber rapportere unormale tegn umiddelbart til dialyseenheten, for & redusere risikoen for komplikasjoner.
Lagring
Protesen ma oppbevares i originalforpakningen til den skal brukes. Den ma oppbevares i stovfrie og terre omgivelser ved romtemperatur.
Sikker handtering og avhending
Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og pégjeldende tilsynsorgan i landet
der brukeren befinner seg. Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav
til avhending er gjeldende. Sjekk lokale forskrifter for & bekrefte riktig avhending. Kast oppbevaringslgsningen i samsvar med lokale og foderale forskrifter. Lasningen ma ikke
helles ut i septiksystemer. Hvis det ikke foreligger noen begrensninger for avhending, kan lgsningen fortynnes og avhendes via kloakkanlegget. For mer informasjon, se: https://
www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
Forpakning og forsendelse av eksplantert Omniflow:
Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige sparsmal:
1. Ereksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand pa tidspunktet for eksplanteringen?
2. Ereksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklider i Igpet av de siste seks manedene?
3. Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at proven kan returneres til produsenten for forskningsformal?
Hvis svaret pa sparsmal 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE MA IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER RETURN-
ERESTIL LEMAITRE VASCULAR. I disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.
For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder falgende:
For eksplantering:
1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT eller ultralyd for @ dokumentere dpenhet.
2. LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som omfatter:
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a. Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk avimplantatet.

b. Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor enheten ble implantert.
¢. Pasientens opplevelse avimplantatet for det ble fiernet.

d. Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfert, og dato for uthenting.

Eksplantering:

1. Eksplanterte Omniflow-proteser skal overfares direkte til en forseglbar beholder fylt med en opplesning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for
forsendelse.

2. Rengjering av eksplanterte proteser skal vaere minimal, om ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.

3. Omniflow-eksplantater md ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver proven eller bruk etylenoksidgass for & dekontaminere den.

Emballasje:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljoforurensning og eksponering for de som handterer slike pakker under transport.
Absorberende og statdempende materialer skal velges for & isolere den forseglede beholderen i den sekundzere emballasjen. Primaer og sekundaer emballasje ma da pakkes
inn i en ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primaere beholdere skal merkes med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal pafares den sekundzre emballasjen og den ytre
emballasjen. Den ytre emballasjen skal ogsd merkes med avsenderens navn, adresse og telefonnummer, samt setningen “Upon discovery of damage or leakage, the package
should be isolated and sender notified” (Ved oppdaget skade eller lekkasje skal pakken isoleres og avsender varsles).

3. Pakker som er klargjort pd ovennevnte mate, kan sendes til:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangshruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.
Gjenbruk av produktet kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, da den
er utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Den ubrukte delen av Omniflow Il-protesen eller den eksplanterte protesen skal
betraktes som biologisk farlig og kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer eller lokale forskrifter.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se dokumentet med sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for Omniflow Il vaskulzr protese, ga til www.lemaitre.com/sscp. Velg deretter lenken “Omniflow Il vaskulaer
protese”for & gjennomga sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for Omniflow.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig
spesifisert i denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET, OMFATTER DETTE
LEMAITREVASCULAR, INC., DETSTILKNYTTEDE SELSKAPER OG DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FOLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER,
EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL), 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke
ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjeperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil veere
erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien
vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV
ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1

000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFOLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE,
UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNIN-
GENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det er gatt tjuefire (24) maneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for a se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Omniflow™ Il veresooneprotees
(Mudelinumbrid 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Kasutusjuhend — Eesti

St STERILE] A | @)

Kirjeldus

Omniflow™ Il veresooneprotees on valmistatud poliiestervorgust, mis asub lamba fibrokollageense koemaatriksi sees. Protees on steriliseeritud aseptiliste tootlemismeeto-

ditega. Protees on toddeldud ka glutaaraldehiiiidiga, mis tekitab kollageenikiudude ristseondumise ja vahendab antigeensust.

Protees tarnitakse steriilsena ja mittepiirogeensena 50% etanooli lahuses. Protees jaab steriilseks, kui esmane pakend pole avatud ega kahjustatud.

Omniflow Il veresooneprotees on paigaldatud plasttorusse paigutatud plastspindlile. Spindli disain takistab proteesil torust eemaldamisel spindli kiiljest maha libiseda. Proteesi

|dbimadt ja minimaalne pikkus on mdrgitud torule kinnitatud sildile. Plasttoru on suletud mittesteriilsesse valimisse plastkotti.

Markus. Omniflow toru skaala on mdeldud kasutamiseks ainult viitena. Toru ei ole mdeldud kasutamiseks mdoteseadmena.

Omniflow Il veresooneproteesi peetakse MR-ohutuks.

Kasutusndidustused

Omniflow Il veresooneprotees on ndidustatud neeruhaiguse ravi lihtsustamiseks, mis vajab sirge konfiguratsiooni vajaduse korral hemodialiiiisiks arteriovenoosset juurdepadsu.

Seade on samuti ndidustatud perifeerse veresoone haiguse (oklusioon véi aneuriism) puhul veresoonte paikamiseks ja parandamiseks.

Kasutusotstarve

Omniflow Il veresooneprotees on mdeldud kasutamiseks vereringe kanalina haigete veresoonte asendamisel, rekonstrueerimisel, Suntimisel voi paikamisel ning veresoonesii-

rikuna hemodialiiiisi voi AV-juurdepddsu korral.

Sihtkasutaja

Omniflow Il veresooneprotees on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava véljadppe.

Patsiendipopulatsioon

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

Kokkupuutunud kehaosa

Omniflow Il veresooneprotees puutub kokku veresoontega.

Kliiniline seisund

Haiged veresooned, aneuriismiline haigus

Kliiniline kasu

1. Suurem elumus voi vdiksem suremus

2. Paremad jaseme saastmise mddrad voi vahenenud amputatsioonimddrad (ainult perifeerse veresoone haiguse ravi ndidustusel)

Seadme kasutusiga i

On ndidatud, et seadme ohutu ja efektiivne kasutusiga on keskmiselt 6 aastat. Oige hooldus ja regulaarne meditsiiniline jarelkontroll vdib pikendada seadme kasutusiga.

Seadme materjalid

Patsient voib kokku puutuda jargmiste materjalide ja ainetega.

Kuni 4 grammi poliiestriga tugevdatud lamba fibrokollageenset kude
Etanooli jadkide madalad tasemed vaartusega kuni 0,2 grammi

« Glutaaraldehiiiidi jadkide madalad tasemed vaartusega kuni 0,2 milligrammi

Omniflow Il veresooneprotees on ldbinud edukalt testimise selle bioiihilduvuse tagamiseks.

Hoiatused

1. ARGE steriliseerige Omniflow Il proteesi uuesti. Kasutage proteesi kohe parast pakendi avamist ja visake dra kasutamata tooteosad.

2. ARGE kasutage proteesi, kui esmane pakend on kahjustatud, sest steriilsus vib olla rikutud.

3. ARGE kasutage proteesi, kui see pole taielikult séilituslahusega kaetud.

4. KRGE kasutage proteesi, kui lahuse tasand vertikaalses asendis on torul olevatest pddrlemisvastastest
kdrgendikest allpool.

5. ARGE piiiidke proteesi parast juurdepdasu loomise instrumendi eemaldamist imber paigutada.

6. ARGE kasutage proteesi linguga arteriovenoosse juurdepaésu loomiseks, kuna see vdib pdhjustada
vadndumist.

7. ARGE tBmmake, venitage, vidnake, pigistage ega pitsitage proteesi korpust.

8. ARGE kasutage Omniflow Il proteesiga ablatsioonitehnikaid, nagu balloonide Ioikamine, laser- véi
raadiosagedusablatsioon.

9. ARGE piiiidke laiendada proteesi balloonangioplastika ega stentimisprotseduuridega.

10.0mniflow Il proteesi tohivad implanteerida ainult valjadppinud kirurgid.

11.0mniflow Il proteesi kasutamist koronaararteris ei ole hinnatud.

12.Etanool on vdga tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke see eemal kuumusest, sademetest ja lahtistest leekidest.

Tehniline teave / ettevaatusabinoud

1. Veenduge, et enne proteesi implanteerimist oleks Iabi viidud loputusprotseduur, et eemaldada sdili-
tuslahus. Vastasel korral vdib tekkida oklusioon. Hoidke proteesi protseduuri ajal steriilse fiisioloogilise
lahusega niiskena.

2. Proteesile labipadsu loomiseks on oluline kasutada 66nsat juurdepddsu loomise instrumenti. Selle
tegemata jatmine vdib pohjustada biosiinteetilise materjali purunemist ja pdhjustada oklusiooni,
dilatatsiooni vdi aneuriismi moodustumist. Juurdepddsu loomise instrumendi siseldbimddt peab olema
vahemalt 3 mm vdrra suurem kui proteesi ettenahtud siselabimadt.

3. Veenduge, et protees ei vaanduks juurdepddsu loomise instrumendi [dbimisel, kuna see vdib pohjustada
oklusiooni.

Joonis 1
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4. Vdltige ristklemmimist metallinstrumentidega, sest see vdib kahjustada proteesi ning pdhjustada
oklusiooni, dilatatsiooni vdi aneuriismi moodustumist. Kui klemmimine on vajalik, kasutage ainult
atraumaatilisi klambreid ja véltige korduvat vdi liigset klemmimist proteesi samas asukohas.

5. Proteesi pikisuunaline elastsus on minimaalne. Veenduge, et protees oleks Idigatud digesse pik-
kusesse. Kui see on liiga liihike, vdib see pohjustada dmbluse véljatdmbamist ja anastomootilise
aneuriismi ohtu. Kui see on liiga pikk, vdib see vaanduda ja pohjustada oklusiooni.

6. Ldigake dra proteesi osad, mis olid loputamise ajal klemmitud. Anastomoosi teostamisel veenduge, et
iga dmblusega oleks iihendatud kogu seina paksus ja vdrgusilm. Vastasel juhul vdib tulemuseks olla
ombluse vdljatdmme ja anastomootiline aneuriismi moodustumine.

7. Arge implanteerige Omniflow Il proteesi aktiivse infektsiooniga kohta, vélja arvatud juhul, kui kirurg
on teinud kindlaks, et amputeerimise ja surma ennetamiseks pole sobivamat alternatiivi.

8. Kui proteesi kasutatakse arteriovenoosseks juurdepadsuks, voib mdningane punetus ja turse implant-
eerimispiirkonnas esineda moni paev pdrast implanteerimist.

9. Jdrelduste tegemiseks Omniflow Il veresooneproteesi kasutamise kohta aortokoronaarse Suntimise
protseduuride puhul ei ole piisavalt andmeid.

10.Proteesi heparinisatsiooni ebadnnestumine (nt patsientidel, kes ei talu hepariini) voib pohjustada
tromboosi voi operatsioonijargse oklusiooni suurema toendosuse, mille ulatus ei ole kindlaks tehtud. Joonis 2

11.0mniflow Il protees ei saa kasvada labimdddus ega pikkuses ning seetdttu ei tohi seda implanteerida
imikutele eqga lastele, valja arvatud juhul, kui on mdaratud selle asendamise plaan ning muud
sobivad alternatiivsed ravivdimalused puuduvad.

Trombektoomia

On leitud, et kiire interventsioon pérast oklusiooni teket taastab proteesi funktsiooni. Seetdttu tuleb patsienti teavitada, et ta teataks arstile, kui simptomid naasevad. Trombek-

toomia teostamisel valige sobiva suurusega embolektoomiakateeter ja jdrgige kateetri tootja kasutusjuhendit.

Proteesi seina ja voolupinna kahjustamise valtimiseks toimige jargmiselt.

1. ARGE rakendage ballooni taitmisel liigset rohku.

2. ARGE rakendage kateetri proteesist eemaldamisel liigset jdudu.

Vastundidustused

Proteesi ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus lamba pdritolu materjali vi glutaaraldehiiiidi

suhtes.

Véimalikud tiisistused veresooneproteeside kasutamisel

Mis tahes veresooneproteesi kasutamise voi selle kaasneva kasutamisega voivad kaasneda tiisistused, mis hélmavad

muu hulgas, kuid mitte ainult jargmisi.

Véimalikud seadmega seotud tiisistused:

« infektsioon;

« tromboos/oklusioon;

- dilatatsioon;

« leke;

«  dmbluse vdljatombamine.

« Proteesi seina terviklikkust vivad kahjustada kollageeni tootvad mikroorganismid

Véimalikud protseduurilised ja sekundaarsed tiisistused:

« aneuriismi moodustumine;

« pseudoaneuriismi moodustumine;

« kudede korvaltoimed;

- hiline aneurtismi moodustumine (rohkem kui 4 aastat parast implanteerimist)

«Soovitatav on patsiendi pidev jalgimine -

Implanteerimise eelne ettevalmistus —

Valmistage proteesi katmiseks ette steriilne vann piisava steriilse fiisioloogilise lahusega, steriilne 20 ml siistal,

steriilne hepariin 5000 RU/ml.

Proteeside eemaldamine mahutist

1. Eemaldage torult kott ja rikkumisvastane tihend. Véliskott ei ole steriilne barjadr ning toru valispind, kork ja sulgur ei ole steriilsed.

2. Kontrollige toru sailituslahuse taset vertikaalses asendis. Proteesi korraliku hiidratsiooni tagamiseks peab lahuse tase olema siiriku Gilemise osa kohal ja pddrlemisvastaste
kdrgendike alumisest servast kdrgemal.

3. Eemaldage kork ja visake see dra. Eemaldage sulgur tangidega ja visake see dra. Tangid tuleb samuti dra visata, sest neid ei peeta mittesteriilseteks. Joonis 1.

4. Spindel holjub toru avast kdrgemal. Eemaldage protees torust aseptiliselt, haarates spindli otsast ja tdstes selle 6rnalt torust valja. Joonis
2. Arge laske proteesil puutuda toru ilemise vilisservaga. Spindli pdhjas olev,T” véldib siiriku libisemist spindlilt.

5. Haarake spindli,T"-st, podrake see tagurpidi ja laske proteesil libiseda steriilse fiisioloogilise lahuse vanni. Kui proteesi ei libise lihtsalt, o

Joonis 3

liikake see ettevaatlikult mdgda spindlit alla. ARGE tommake proteesist. Visake spindel ja toru &ra. Visake etanooli séilituslahus dra koha-
like juhiste jargi.
Proteesi loputamine
1. Kasutage steriilset siistalt, et loputada proteesi valendikku 20 ml steriilse fiisioloogilise lahusega. Joonis 3. Korrake vahemalt kaks korda. /*
2. Asetage proteesi iihte otsa klamber. Sisestage steriilne hepariin kontsentratsiooniga 5000 RU/ml proteesi valendikku nii, et kogu siiriku
sisepind oleks lahusega kaetud (50 000 RU-d 10 ml-s on mis tahes pikkusega proteeside jaoks piisav).
3. Asetage proteesi teise otsa klamber.
4. Asetage protees tagasi vanni, nii et see oleks taielikult steriilse fiisioloogilise lahusega kaetud, kuni on aeg seade implanteerida. Vannis
hoidmise aeg peaks olema vahemalt 10 minutit.

Kui on aeg proteesi implanteerimiseks, eemaldage klambrid proteesi kiiljest ja laske hepariinil ja fiisioloogilisel lahusel vélja voolata. Joonisd
oonis
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Implanteerimine

Valmistage sisseldiked ette tavalisel visil.

Moodustage proteesi jaoks juurdepads, kasutades metallist vdi plastist donsat juurdepddsu loomise instrumenti, ja viige protees labi instrumendi. Joonis 4.

Kui siirik on digesti paigaldatud, eemaldage juurdepddsu loomise instrument ettevaatlikult.

Anastomoosid

1. Anastomooside jaoks otste vormimisel on oluline Idigata maha need proteesi osad, mis olid klambritega suletud, sest klambrid voivad koemaatriksit kahjustada. Siiriku
biosiinteetilise materjali tottu ei ole vaja spetsiaalset loikamistehnikat.

2. Eelistatud Gmblusmaterjal on monofilamentne poliipropiileen. Proteesi dérte pahempidi 6mblemise ajal veenduge, et iga dmbluse pistega haarataks tdielik seinapaksus ja
vorgusilm. Joonis 5. Omblemise ajal on soovitatav kasutada ainult mitteldikavaid ndelu.

3. Enne teise anastomoosi ldpetamist loputage proteesi verega, et tagada hepariini tdielik eemaldamine.

4. Funktsiooni dokumenteerimiseks vdib protseduuri ajal teha operatsiooniaegse angiogrammi. Veenduge, et siistimiseks kasutataks arterit, mitte proteesi.

Protseduuri [oppedes tuleb proteesiga kaasasolevad patsiendiandmete sildid kinnitada patsiendi ja haigla haiguslehele.

Joonis 5

Arteriovenoosne juurdepaas

1. Soovitatav on lasta proteesil enne punkteerimise algust vahemalt kahe nadala jooksul paraneda.

2. ARGE punkteerige arteriovenoosset juurdepazsu korduvalt samas kohas, kuna see véib pohjustada proteesi seina purunemist, hematoomi teket véi pseudoaneuriismi moo-
dustumist. Vajalik on punktsioonikohtade pddramine proteesi kogu pikkuse ulatuses.

3. ARGE punkteerige anastomootilisest alast 3 cm ulatuses.

4. Infektsiooniriski minimeerimiseks tuleb rangelt kinni pidada aseptilisest tehnikast.

5. Punktsioonikoha mdddukas kompressioon saavutab hemostaasi.

Veresoone paik

Loigake tubulaarset proteesi pikisuunas, et vormida sellest veresoone paik. Veenduge, et verevoolu pind ei oleks kahjustatud. Paika oma kohale dmmeldes veenduge, et iga

ombluse pistega oleks haaratud kogu seina paksus ja vork.

Patsienditeave

Omniflow Il proteesi biosiinteetiline olemus ei muuda patsientidele antavat ndu seoses proteesi operatsioonijargse hooldusega vrreldes teiste tiiiipiliste veresooneproteesidega.

Seetdttu peaks hea tava sisaldama jargmisi aspekte.

Sundiga patsientide puhul viltige proteesi mis tahes kompressiooni kas liiga tugeva méhkimise vdi riietega voi proteesi piirkonnale toetudes lamamisega.

Tiisistuste ohu véhendamiseks peaksid patsiendid kdigist ebanormaalsetest nahtudest koheselt opereerinud kirurgi teavitama.

Iga proteesiga on kaasas Omniflow proteesi patsiendi implantaadikaart. Taitke kaardi esikiilg ja andke see patsiendile.

AV-juurdepddsu patsientidele

1. Kontrollige proteesi iga pdev. Katsuge proteesi pulsi (vdrin) suhtes.

. Kontrollige iga paev infektsiooni tunnuste, nt turse, punetuse ja mada suhtes.

. Kontrollige kord pdevas verevalumite vdi pseudoaneuriismi moodustumise suhtes.

. Hoidke nahka proteesi kohal puhtana, et valtida infektsiooni.

. Birge kandke proteesi kohal kitsaid rdivaid, ehteid ega iileriideid ega raskeid esemeid, kuna need véivad takistada verevoolu.

. Airge toetuge magades proteesiga kaele, sest see voib verevoolu takistada.

. Airge lubage médta vererdhku ega kasutada intravenoosset tilgutit ega vitta vereproovi proteesiga kielt.

8. Tiisistuste ohu vahendamiseks peaksid patsiendid kdigist ebanormaalsetest nahtudest kohe dialiiiisiosakonda teavitama.

Hoiustamine

Proteesi tuleb kuni kasutamiseni hoida originaalpakendis. Seda tuleb hoida tolmuvabas ja kuivas keskkonnas toatemperatuuril.

Ohutu kaitlemine ja korvaldamine

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi

padevat ametiasutust. See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Korvaldamise kohta puuduvad

erinduded. Teavet nouetekohase korvaldamise kohta vaadake kohalikest maarustest. Korvaldage sdilituslahus kohalike ja riiklike méadruste kohaselt. Lahust ei tohi visata septi-

kusiisteemidesse. Kui krvaldamispiiranguid pole, vdib lahuse lahjendada ja valada kanalisatsiooni. Lisateave: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Eksplanteeritud Omniflow proteesi pakendamine ja tarnimine

Saadetise tagastamine ettevottele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest kiisimusest.

1. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev vdi eeldatav patogeenne seisund?

2. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hélmav ravi?

3. Kas arst on hankinud patsiendilt ndusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel?

Juhul kui 1. vdi 2. kiisimusele ei saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE VASCU-

LAR MINGITEL ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kérvaldada kohalike maaruste kohaselt.

Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte, kasutage jargmist teavet.

NOoOY U B W
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Enne eksplanteerimist
1. Voimaluse korral tehke seadmele KT- vi ultraheliskann labilaskvuse dokumenteerimiseks.
2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anoniiiimseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas jargmist teavet.
a. Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b. Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla vdi kliinik, kus seade implanteeriti.
¢. Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d. Haigla voi Kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupdev.

Eksplanteerimine

1. Eksplanteeritud Omniflow proteesid tuleb enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on taidetud leelispuhvris 2% glutaaraldehiiiidi véi 4% formal-
dehiiiidi lahusega.

2. Eksplanteeritud proteese tuleb vajaduse korral minimaalselt puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliiitiline lagundamine.

3. Omniflow eksplantaate ei tohi mingil juhul desinfitseerida. ARGE autoklaavige proovi ega kasutage desinfitseerimiseks etiileenoksiidi.

Pakend

1. Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise voi transportimisel neid pakke késitsevate tootajatega kokku-
puutumise vdimalus minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejérel tuleb esmane ja teisene pakend
panna vélimisse pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb mérgistada IS0 7000-0659 bioohu siimboliga. Sama siimbol tuleb kinnitada teisesele ja ka vélisele paken-
dile. Vdlisele pakendile tuleb kanda ka saatja nimi, aadress ja telefoninumber ning teade,,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender
notified” (Kahjustuse vdi lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat teavitada).

3. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vdib saata jargmisele aadressile.

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine . )

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertéddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni voi patsiendi surma. Seadme té6omadused vdivad imbertodtlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda,
sest seade on kavandatud ja testitud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadme silivusaeg pohineb ainult iihekordsel kasutamisel. Omniflow Il proteesi vdi eksplanteeritud
proteesi kasutamata osa tuleb pidada bioohtlikuks ja see tuleb kdrvaldada haigla eeskirjade vdi kohalike maaruste kohaselt.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

Omniflow Il veresooneproteesi ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvdtte vaatamiseks kiilastage veebisaiti www.lemaitre.com/sscp ja seejarel valige link ,Omniflow II
Vascular Prosthesis” (Omniflow Il veresooneprotees), et vaadata iile Omniflow proteesi SSCP.

Piiratud tootegarantii; digusliku piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud méistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis selgesonaliselt maaratletud
ndidustus(t)e jaoks. Valja arvatud juhul, kui see on selgesdnaliselt sétestatud kaesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES
KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI
OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREET-
SEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. K&esolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritar-
vituse ega vddrkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme
asendamine v6i ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev
garantii [apeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHULEI
ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLIS-
ESTVOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA 0SAPOOLE
NOUETE SUHTES.

Kaesoleva juhendi labivaatuse vdi vdljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on
pikem kui kakskimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja Gihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.

66



Omniflow™ Il asinsvadu proteze

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

Lieto3anas instrukcija - latviesu valoda

STORED IN

Srehimo [STERILE] A ] Q)

Apraksts

Omniflow™ Il asinsvadu protéze ir izgatavota no poliestera sieta aitas fibrokolagéna audu matrica. Protéze tiek sterilizéta, izmantojot aseptiskas apstrades metodes. Protéze tiek
apstradata ari ar glutaraldehida procesu, kas saista kolagéna Skiedras un samazina antigenitati.

Protézi piegada sterilu un nepirogénu 50% etanola Skiduma. Protéze paliek sterila, ja vien primarais iepakojums nav atverts vai bojats.

Omniflow Il asinsvadu protéze ir uzstadita uz plastmasas serdena, kas atrodas plastmasas caurulé. Stiena dizains nelauj protézei noslidét no serdena, kad ta tiek iznemta no
caurules. Protézes diametrs un minimalais garums ir noradits uz markejuma, kas piestiprinats caurulei. Plastmasas caurule ir aizzimogota nesterila aréja plastmasas maisina.
Piezime: Omniflow caurulu iedalas ir paredzétas tikai atsaucei. Caurule nav izmantojama ka mérierice.

Omniflow Il asinsvadu protézi uzskata par MR drosu.

Lietosanas indikacijas

Omniflow Il asinsvadu protéze ir indicéta, lai atvieglotu nieru slimibas arstéSanu, kam nepiecieSama arteriovenoza piek|uve hemodializes veik3anai, ja nepiecieSsama taisna
konfiguracija. lerice ir indicéta ari periféro asinsvadu bojajuma (oklizijas vai aneirismas) gadijuma attieciba uz plaksteriem un labojamiem asinsvadiem.

Paredzétais lietojums

Omniflow Il asinsvadu protézi ir paredzéts izmantot ka asins plismu slimu asinsvadu aizvietosanai, rekonstrukdijai, Suntésanai vai plaksteru ievadisanai, ka ari asinsvadu
piek|uves transplantatam hemodializes vai AV piekluves laika.

Paredzétais lietotajs

Omniflow Il asinsvadu protéze ir kirurgiskais instruments, kas paredzéts lietosanai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti procediru veikSanai, kuram tas
paredzétas.

Pacientu grupa

Pieaugusiem pacientiem ar jebkuru dzimumu vai etnisko izcelsmi, kuriem nepiecieSama asinsvadu aizvieto3ana, rekonstrukcija, Suntésana vai plakstera uzlik3ana uz bojatiem
asinsvadiem.

Kermena dala, ar kuru notikusi saskare

Omniflow Il asinsvadu protéze nonaks saskare ar asinsvadiem.

Kliniskais stavoklis

Slimi asinsvadi, aneirismas slimiba

Kliniskie iequvumi

1. Palielinati dzivildzes raditaji vai zemaki mirstibas raditaji

2. Uzlaboti ekstremitasu glab3anas raditaji vai samazinats amputaciju skaits (tikai periféro asinsvadu slimibas indikacijai)

lerices darbmuzs

Ir pieradits, ka ierices darbmiiZs ir dro$s un efektivs vidéji lidz 6 gadiem. Pareiza apriipe un requlara mediciniska uzraudziba var pagarinat ierices darbmazu.

lerices materiali

Pacients var tikt paklauts Sadiem materialiem un vielam:

- Lidz 4 gramiem poliestera, ko pastiprina aitu fibrokolagéna audi

« Zems atlikusa etanola [imenis lidz 0,2 gramiem

« Zems atlikusa glutaraldehida limenis lidz 0,2 miligramiem

Omniflow Il asinsvadu protéze ir izturéjusi testéanu, lai parliecinatos par tas biologisko saderibu.

Bridinajumi )
1. Omniflow Il protézi NEDRIKST sterilizét atkartoti. Protézi lietojiet uzreiz péc iepakojuma atvérsanas un izmetiet visas neizlietotas dalas.
2. NELIETOJIET protézi, ja primarais iepakojums ir bojats, jo var tikt apdraudéta sterilitate. \
3. NEIZMANTOJIET protézi, ja ta nav pilniba parklata ar uzglabasanas Skidumu.
4. NEIZMANTOJIET protézi, ja Skiduma limenis vertikalaja stavokli atrodas zem caurulites uzgriezna ar
pretritinamu griezni. Q

. NEMEGINIET mainit protézes poziciju péc tunela veidotaja instrumenta iznemsanas.

. NEIZMANTOJIET protezi, lai iegiitu arteriovenozas cilpas piekluvi, jo tas var izraisit samezglosanos.

. NEVELCIET, nestiepiet, nesaspiediet, vai neparspiediet protézes korpusu.

. NEIZMANTOJIET ablacijas metodes, pieméram, balonu griesanas, lazera vai radiofrekvences ablaciju ar

Omniflow Il protézi.

9. NEMEGINIET veikt protézes dilataciju ar balona angioplastijas vai stentésanas procedaram.

10.0mniflow I protézi drikst implantét tikai apmaciti kirurgi.

11.0mniflow Il protézes lieto3ana koronaraja artérija nav izvértéta.

12.Etanols ir viegli uzliesmojo3s Skidrums un tvaiks. Sargajiet no karstuma, dzirkstelém un atklatas uguns.

Tehniska informacija/piesardzibas pasakumi

1. Pirms protézes implantéSanas parliecinieties, ka ir veikta skaloanas procedira, lai iznemtu
uzglabasanas Skidumu. Pretéja gadijuma var tikt izraisita oklizija. Procedras laika turiet protézi mitru
ar sterilu fiziologisko Skidumu.

2. Svarigiirizmantot dobu tunela veidotaja instrumentu protézes virzisanas laika. Ja tas netiek izdarits,
biosintézes materials var tikt bojats un tas var izraisit okliziju, dilataciju vai aneirismas veidoSanos.
Tunela veidotaja iekSejam diametram ir jabat vismaz par 3 mm lielakam neka noraditais protézes
iek3gjais diametrs.

3. Virzot caur tunela instrumentu, nodroiniet, lai protéze negriezas, jo tas var izraisit okliziju. 1att.
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4. lzvairieties no saspiesanas ar metala instrumentiem, jo tas var sabojat protézi un izraisit tas okliziju,
dilataciju vai aneirismas veido3anos. Ja ir nepiecieSama iespilésana, izmantojiet tikai atraumatiskas
skavas un izvairieties no atkartotas vai parmerigas iespiléSanas taja pasa pozicija uz protezes.

5. Protézei ir minimala garenvirziena elastiba. Parliecinieties, ka protéze ir nogriezta pareiza garuma. Ja ta
ir parak isa, ta var izraisit diega izrauSanu ar anastomotiskas aneirismas risku. Ja ta ir parak gara, ta var
salocities un izraisit okluziju.

6. Nogrieziet protézes dalas, kas tika saspiestas skaloSanas laika. Veicot anastomozi, katra dariena
nodrosiniet, lai visas sienas biezums un acs cilpina butu iestradata. Ja tas netiek izdarits, var notikt Suvju
izrau$ana un anastomotiskas aneirismas veido3anas.

7. Omniflow Il sistému nedrikst implantét vieta ar aktivu infekciju, ja vien kirurgs nevar noteikt, ka nav
piemérotakas alternativas amputacijas vai naves noversanai.

8. Ja protézi lieto arteriovenozai piek|uvei, daZas dienas péc implantacijas implanta zona var bt
apsartums un pietiakums.

9. Nav pietiekami daudz datu, kas varétu balstis visus secinajumus par Omniflow Il asinsvadu protézes
lietoSanu aortas-koronaras Suntésanas procediras.

10.Ja protézi neizdodas heparinizét (proti, ja pacientam nav panesams heparins), pec implantacijas var bt
lielaka trombozes vai okliizijas iespejamiba, kuras apjoms nav nosakams.

11.0mniflow Il asinsvadu protéze nevar augt diametra vai garuma, tapéc to nedrikst implantét zidaipiem 2att.
vai bérniem, ja vien nav izveidots tas nomainas plans un nav citas piemérotas alternativas arstésanas
iespéjas.

Trombektotomija

Ja tiek konstatéta okluzija, nekavéjoties ievadiet invazivu procediru, lai atjaunotu protézes funkciju. Tapéc pacientam ir jaiesaka zinot arstam, ja simptomi atgriezas. Veicot

trombektomiju, izvélieties atbilsto3a izmera embolektomijas katetru un ievérojiet katetra razotaja lietosanas instrukcijas.

Lai izvairitos no protézes sieninas un pliismas virsmas bojajumiem:

1. NEPIELIETOJIET parmérigu spiedienu balona uzpildisanas laika

2. NEPIELIETOJIET parmerigu speku, iznemot katetru no protézes.

Kontrindikacijas

Protézi nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret aitam vai glutaraldehidu.

lespéjamas komplikacijas, lietojot asinsvadu protézes

Var rasties komplikacijas, lietojot atseviski vai kopa ar jebkuru asinsvadu protézi, un tas ietver, bet ne tikai:

Ar ierici saistitas iespejamas komplikacijas:

- infekcija

«tromboze/okluzija

- dilatacija

« noplude

« Suvju izvilkSanas

- Protézes sieninas integritati var nelabvéligi ietekmét kolagéna veidoSanas mikroorganismi

lespéjamas proceduras un sekundaras komplikacijas:

« aneirisma veidoanas

« Pseidoaneirisma veido3anas

« Nevélamas audu reakcijas

« Velina aneirismas veidoSanas (vairak neka 4 gadus péc implantésanas) ,

« leteicama pacienta nepartraukta noverosana —_

Sagatavosanas pirms implantacijas

Sagatavojiet sterilu trauku ar piemérotu sterilu fiziologisko Skidumu, lai nosegtu protézi, sterilu 20 ml sirci, sterilu heparinu 5,000 I.U. uz mL.

ProtéZu iznem3ana no konteinera )

1. Nonemiet maisu un aizspiedni no caurules. Argjais maiss nav sterila barjera, un caurules arpuse, vacin3 un aizbaznis nav sterili.

2. Parbaudiet caurules uzglabasanas $kiduma limeni vertikalaja stavokli. Skiduma limenim jabit virs transplantata aug3dalas un virs pretriposanas uzgalu apaksdalas, lai
nodrosinatu pareizu protézes hidrataciju.

3. Nonemiet un izmetiet vacinu. Nonemiet aizbazni ar knaiblém un izmetiet. Kirurgiskas knaibles arfir jaizmet, jo tas tagad tiek uzskatitas par nesterilam. 1. att.

4. Serdenis peldes virs caurules atveres. Aseptiski iznemiet protézi no caurulites, satverot serdgriezZa galu un saudzigi izcelot to no caurules. 2. att. Neaujiet protézei pieskarties
caurules arejai augsejai malai. “T” serdena apak3a nelaus transplantatam noslidét no serdena.

5. Satveriet serdeni aiz T, apgrieziet to otradi un |aujiet protézei ieslidét sterila fiziologiska $kiduma baseina. Ja protéze viegli neslid, viegli bidiet to lejup pa serdeni. NEVELCIET
protézi. lzmetiet serdeni un cauruliti. Likvidéjiet etanola uzglabasanas Skidumu atbilstosi vietéjam vadlinijam.

Protézes skaloSana

1. |lzmantojiet sterilu lirci, lai izskalotu protézes limenu ar 20 ml sterila fiziologiska Skiduma. 3. att. Atkartojiet vismaz divas reizes.

2. Aizspiediet vienu protézes galu. levadiet sterilu heparinu koncentracija 5000 I.U. uz ml protézes limena ta, lai visa transplantata iek3gja k/
virsma batu parklata ar $kidumu (50 000 .U uz 10 ml ir pietiekama jebkadai garuma protézei).

3. Aizspiediet otru protézes galu.

4. levietojiet protézi atpakal trauka, kas pilniba parklats ar sterilu fiziologisko Skidumu, lidz ir laiks to implantét. Tas varétu bt vismaz 10 ) /‘
mindtes.

Kad ir laiks implantét protézi, nonemiet skavas no protézes un |aujiet heparinam un fiziologiskajam $kidumam notecét.

Implantacija

Sagatavojiet griezumus parasta veida.

Izveidojiet protézes tuneli, izmantojot metala vai plastmasas dobu tuneléSanas instrumentu un caur instrumentu ievadiet protézi. 4. att.

Kad transplantats ir pareizi ievietots, uzmanigi nonemiet tunela veidotaja instrumentu.

3 att.

4 att.
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Anastomoses

1. Veidojot anastomozes galus, ir svarigi nogriezt tas protézes dalas, kas tika saspiestas, jo iespilé3ana var sabojat audu matricu. Transplantata biosintézes materialam nav
nepiecieSama ipasa grieSanas metode.

2. Vélamais Suvju materials ir monopavela polipropiléns. Suvju veidosanas laika nogrieziet protézes malas un nodrosiniet, lai ar katru dirienu tiktu uznemts pilns sienas biezums
un acs cilpina. 5. att. Suvju veiksanai ieteicams izmantot tikai negrieZo3as adatas.

3. Pirms otras anastomozes pabeig3anas izskalojiet protézi ar asinim, lai nodro3inatu pilnigu atbrivosanas no heparina.

4. Operacijas laika var veikt angiogrammu, lai dokumentétu funkcionalitati. Parliecinieties, ka injekcijai tiek izmantota artérija, nevis protéze.

Péc proceduras pabeig3anas pacienta un slimnicas uzskaité japiestiprina protézes komplektacija ieklautas pacienta uzskaites uzlimes.

5att.

Arteriovenoza piekluve
1. Velams Jaut protézei sadzit vismaz divas nedélas pirms punkcijas uzsakSanas.
2. NEPUNKTEJIET arteriovenozo piek|uvi atkartoti viena un taja pasa vietd, jo tas var izraisit protézes sienas bojajumus, hematomas veidosanos vai pseidoaneirisma veidosanos.
NepiecieSama punkijas vietu rotacija visa protézes garuma.
3. NEPUNKTEJIET 3 cm attaluma no anastomotiskam vietam.
4. Lai samazinatu infekcijas risku, oti svarigi ir stingri ieverot aseptisku metodi.
5. Vidgji saspiezot punkcijas vietu, tiks panakta hemostaze.
Asinsvadu plaksteris i
legrieziet caurulveida protézi gareniski, lai izveidotu asinsvadu plaksteri. Parliecinieties, ka asins plismas virsma nav bojata. Sujot plaksteri vieta, parliecinieties, ka katra Suves
vieta ir iestradats pilnais sienas biezums un tikls.
Informacija par pacientu
Omniflow Il biosintétiskais raksturs nemaina pacientiem sniegtos ieteikumus par protézu pecoperacijas apriipi, salidzinot ar citam tipiskam asinsvadu protézem. Tadéjadi labai
praksei jaietver:
Suntésanas pacientiem izvairities no jebkadas protézes saspiesanas, parak cie$i aptinot vai apgérbjoties, vai uzliekot uz protézes.
Pacientiem ir nekavejoties jazino arstejosajam kirurgam par jebkuram patologiskam pazimém, lai mazinatu komplikaciju risku.
Katrai Omniflow protézei tiek pievienota universala pacienta implanta karte. Lidzu, aizpildiet kartes priek3&jo pusi un nododiet to pacientam.
Pacientiem ar AV Access (AV piekluve):
1. Parbaudiet protézi katru dienu. Sajutiet protézes pulsu (trisu).
. Katru dienu parbaudiet, vai nav infekcijas pazimju, pieméram, pietiikums, apsartums un sastrutojums.
. Katru dienu parbaudiet, vai nav zilumu vai pseidoaneirismas veidosanas.
. Lai novérstu infekciju, uzturiet tiru adu ap protézi.
. Nevalkajiet cieSu apdérbu vai juvelierizstradajumus, nevelciet pari protézei smagus priekSmetus, jo tie var ierobezot asins plismu.
. Neguliet uz rokas ar protézi, jo tas var nosprostot asins plismu.
. Nepielaujiet asinsspiediena parbaudi, intravenozo pilienu izmanto3anu vai asinu pacel3anu no rokas ar protézi.
8. Lai samazinatu komplikaciju risku, pacientiem nekavejoties jazino dializes nodalai par jebkadam novirzém.
Uzglabasana
Lidz izmanto$anai protéze jauzglaba originalaja iepakojuma. Tas jauzglaba sausa vide bez putekliem istabas temperatira.
Drosa lietosana un utilizacija
Ja $is mediciniskas ierices lietoanas laika rodas smagi mediciniski negadijumi lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valst, kura atrodas
lietotajs. Sis produkts nesatur asus priekSmetus, smagos metalus vai radioizotopus, un tas nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas likvidésanas
noradijumus skatiet vietgjos noteikumos. Skidumu uzglabasanai likvidéjiet saskana ar vietgjiem un valsts noteikumiem. Skidumu nedrikst izliet septiskaja sistéma. Ja nav notei-
kumu likvide3anai, Skidumu var atSkaidit un izliet kanalizacija. Plasaku |nformacuu skatiet Seit: https://www.osha. gov/PubI|cat|0ns/glutaraldehyde pdf
Eksplantétas Omniflow protézes iepakosana un nosutisana:
Sutijuma atgrieSana LeMaitre Vascular ir atkariga no 3 batiskiem jautajumiem:
1. Vai eksplantats ir iegdits no pacienta, kam eksplantéSanas bridi ir zinams vai iespejams patogéns stavoklis?
2. Vai eksplantats ir iegits no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas pédéjo 6 méneSu laika sanémis arstésanu ar radionuklidiem?
3. Vai klinicists ir sanémis pacienta at|auju nosdtit paraugu atpakal raZotajam pétnieciskiem noliikiem?
Ja uz pirmajiem diviem jautajumiem atbildéjat apstiprinoi, LeMaitre Vascular nesniedz piemérotus noradijumus par piegadi. SADUS EKSPLANTATUS NEKADA GADIJUMA
NEDRIKST ATGRIEZT UZNEMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Sados gadijumos eksplantats jalikvidé saskana ar vietgjiem noteikumiem.
Ja eksplantati nav bijusi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, nemiet véra talak minéto informaciju.
Pirms eksplantacijas
1. Jaiespéjams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai apliecinatu piederibu.
2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir anonimizéti. LeMaitre Vascular pieprasa $adu informaciju:
a. Sakotnéja diagnoze, kuras rezultata tika izmantots implants.
b. Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lietoSanu, ka ari slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
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¢. Pacienta pieredze ar implanta lietoSanu pirms implanta iznem3anas.
d. Slimnica vai kiinika, kura tika veikta eksplantacija, ka ari iznem3anas datums.

Paskaidrojums:

1. Eksplantétas Omniflow protézes pirms nosuti3anas ir tiesi jaievieto nosledzama konteinera, kas piepildits ar sarmaina buferskiduma 2% glutaraldehida vai 4% formaldehida
Skidumu.

2. Janepieciesams, eksplantéto protézu tiriSanai jabut minimalai. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko noardisanos.

3. Omniflow protézes eksplantus nekada gadijuma nedrikst dezinficét. NESTERILIZEJIET paraugu autoklava un neizmantojiet etilénoksida gazi dekontaminésanai.

lepakosana:

1. Eksplantati hermétiski janosleédz un jaiepako ta, lai mazinatu salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iespéjamibu transportésanas laika. Hermetiska konteinera
izolesanai sekundara iepakojuma iekSpusé jaizmanto absorb&joss un amortizejoss materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir jaiesaino aréja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteineri ievietoti eksplantati ir jamarke ar IS0 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols ir japiestiprina ari pie sekundara iepako-
juma un aréja iepakojuma. Uz aréja iepakojuma janorada ari sutitaja vards, uzvards, adrese un talruna numurs, ka ari pazinojums “Upon discovery of damage or leakage, the
package should be isolated and sender notified” (Ja tiek atklats bojajums vai noplide, paka ir Jalzole ka ari jainformé sutitajs).

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sutijumi janogada uz:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ASV

Atkartota sterilizacija/Atkartota izmanto3ana

Siierice ir tikai vienreizejai lieto3anai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizejiet atkartoti. Atkartoti apstradatas ierices tiribu un sterilitati nevar nodroinat.
lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju inficéanos, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas raditaji var
pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerices glabasanas laiks ir noteikts tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantota Omniflow Il protézes
dala vai eksplantéta protéze jauzskata par biologiski bistamu un jaiznicina saskana ar slimnicas politiku vai viet&jiem noteikumiem.

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéeju
Lai skatrtu dokumentu ar Omniflow Il asinsvadu protéZu drosibas un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, lidzu, apmekléjiet vietni www.lemaitre.com/sscp, péc tam atlasiet saiti
“Omniflow Il asinsvadu protézes’, lai parskatitu Omniflow SSCP.

lerobezota produkta garantija; Lidzeklu ierobeZojums

LeMaitre Vascular, Inc., garante, ka Stierice ir izgatavota, pielietojot sapratigus izgatavo3anas panémienus, un Sierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir tiesi noradita(-s) 3aja
lietoSanas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzets 3aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TAFILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTUAS ATTIECIBA UZ
SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50 ATSAKAS NO TAM. ST ierobezota garantua neattiecas uz jebkadu Sis ierices Iaunpratlgu izmantosanu vai p||nvaru parsniegsanu, vai pircéja vai
tre3as personas nespéju to atbilstosi uzglabat. Vieniga kompensacua par $is ierobeZotas garantijas lausanu ai iericei bis aizvietosana, vai |egades cenas atmaksa (vienigi péc
uznémuma LeMaitre Vascular izvéles), kas seko péc Sis ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. S garantija izbeidzas lidz ar 3is ierices deriguma termina beigu
datumu,

UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM. LEMAITRE
VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NOTA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTAS, STINGRAS ATBILDIBAS VAI
CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ
T0, VAI JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits $is lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietoSanu ir
pagajusi divdesmit Cetri (24) ménei, lietotajam jasazinas ar uzpémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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,Omniflow ™ kraujagysliy protezas
(Modeliy nr. 751-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M, 751-730M,
751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Naudojimo instrukcija — lietuviy k.

STORED IN

Sl STERILE] A | @)

Aprasas

LOmniflow™ II” kraujagysliy protezas pagamintas iS poliesterio tinklelio avies skaidulinio audinio matricoje. Protezas sterilizuotas aseptinio apdorojimo metodais. Protezas taip

pat apdorojamas gliutaraldehidu, kuris susikerta su kolageno pluostais ir sumazina antigeniskuma.

Protezas tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas 50 % etanolio tirpale. Protezas lieka sterilus, jei pirminé pakuoté neatidaryta ar nepazeista.

,LOmniflow 11" kraujagysliy protezas sumontuotas ant plastikinio jtvaro, tiekiamas plastikiniame vamzdelyje. |tvaro konstrukcija neleidZia protezui nuo jo nuslysti, kai jis iSimamas

is vamzdelio. Protezo skersmuo ir maZiausias ilgis nurodytas etiketéje, uzdétoje ant vamzdelio. Plastikinis vamzdelis uzsandarintas nesteriliame iSoriniame plastikiniame

maiselyje.

Pastaba:,Omniflow” vamzdelio padalos yra tik orientacinés. Vamzdelio negalima naudoti kaip matavimo prietaiso.

LOmniflow II” kraujagysliy protezas laikomas saugiu MR aplinkoje.

Naudojimo indikacijos

LOmniflow II” kraujagysliy protezas skirtas palengvinti inksty ligy, kurioms reikalinga arterioveniné prieiga atliekant hemodialize, gydyma, kai reikalinga tiesi konfigiracija.

Prietaisas taip pat indikuotinas esant periferiniy kraujagysliy ligai (okliuzijai arba aneurizmai), lopant ir atkuriant kraujagysles.

Numatytasis naudojimas

LOmniflow 11" kraujagysliy protezas skirtas naudoti kaip kraujo vamzdelis keiciant ligos pazeistas kraujagysles, rekonstrukcijai, Suntavimo arba lopymo operacijoms ir kaip

kraujagysliy prieigos transplantatas atliekant hemodialize arba AT prieiga.

Numatytasis naudotojas

,LOmniflow 11" kraujagysliy protezas yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti jiems skirtas proceduras.

Pacienty populiacija

Suaugusieji bet kokios lyties ar etninés grupés pacientai, kuriems reikia atlikti kraujagysliy pakeitima, rekonstrukcija, pazeisty kraujagysliy Suntavima arba lopyma.

Veikiama kino dalis

,Omniflow 11" kraujagysliy protezas liesis su kraujagyslémis.

Klinikiné biklé

Ligos paZeistos kraujagyslés, aneurizminé liga

Klinikiné nauda

1. Didesnis iSgyvenamumo rodiklis arba mazesnis mirtingumo rodiklis

2. Geresnis galunés iSsaugojimo rodiklis arba mazesnis amputacijy daznis (tik periferiniy kraujagysliy ligos indikacija)

Prietaiso tinkamumo naudoti laikas

Nustatyta, kad prietaisas saugus ir veiksmingas vidutiniskai iki 6 mety. Tinkama prieZitra ir reguliari medicininé prieZiura gali prailginti prietaiso tarnavimo laika.

Prietaiso medziagos

Pacientas gali patirti iy medziagy poveikj:

- iki 4 gramy poliesteriu sustiprinto aviy skaidulinio kolageno audinio

« maza etanolio likucio koncentracija — iki 0,2 gramo

« maZa glutaraldehido likuio koncentracija — iki 0,2 miligramo

LOmniflow 11" kraujagysliy protezas sékmingai iSbandytas, kad bty uZtikrintas jo biologinis suderinamumas.

Ispéjimai

1., Omniflow II” protezo NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Atidare pakuote nedelsdami naudokite proteza ir iSmeskite visas nepanaudotas dalis.

. NENAUDOKITE protezo, jei pirminé pakuoté pazeista, nes gali buti paZeistas sterilumas.

. NENAUDOKITE protezo, jei jis néra visiskai padengtas laikymo tirpalu. N\

. NENAUDOKITE protezo, jei tirpalo lygis vertikalioje padétyje yra Zemiau vamzdelio apsaugos nuo

pasisukimo atramy. >

. NEBANDYKITE pakeisti protezo padéties iSéme tunelio formavimo instrumenta. \

. NENAUDOKITE protezo kilpinei arterioveninei prieigai formuoti, nes protezas gali susisukti.

. Protezo korpuso NETRAUKITE, netempkite, nesusukite, nesuspauskite ar neuzspauskite.

. Su,Omniflow II” protezu NENAUDOKITE abliacijos metody, tokiy kaip pjovimo balionéliai, lazeris arba

radijo daznio abliacija.

9. NEBANDYKITE iSplésti protezo balioninés angioplastikos ar stentavimo procediromis.

10.,,0mniflow Il proteza gali implantuoti tik apmokyti chirurgai.

11.,0mniflow II” protezo naudojimas vainikinéje arterijoje nebuvo jvertintas.

12.Etanolis yra labai dequs skystis ir garai. Saugokite nuo karscio, kibirksciy ir atviros liepsnos.

Techniné informacija / atsargumo priemonés

1. Uztikrinkite, kad prie$ implantuojant proteza buty atlikta skalavimo procedira laikymo tirpalui
pasalinti. To nepadarius protezas gali uzsikimti. Procediiros metu proteza drékinkite steriliu fiziologiniu
tirpalu.

2. Butina naudoti tusciavidurj tunelio formavimo instrumenta protezui jstatyti. Jei to nepadarysite, gali
suirti biosintetiné medziaga ir kilti uzsikimsimas, iSsiplétimas ar susidaryti aneurizma. Vidinis tunelio
formavimo jtaiso skersmuo turi biti bent 3 mm didesnis nei nurodytas vidinis protezo skersmuo.

3. Pravesdami per tunelio formavimo jtaisa jsitikinkite, kad protezas nesusisuka, nes tai gali sukelti
okliuzija.

4. Venkite kryZminio suspaudimo metaliniais instrumentais, nes tai gali paZeisti proteza ir sukelti
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okliuzija, i3siplétima ar aneurizma. Jei reikia suspausti, naudokite tik netrauminius spaustuvus ir venkite
pakartotinio ar per didelio suverZimo toje pacioje protezo vietoje.

5. Protezas iSilgai yra minimaliai elastingas. Jsitikinkite, kad protezas yra nupjautas iki reikiamo ilgio. Jei jis
per trumpas, jis gali iStraukti sitlg ir sukelti anastomozinés aneurizmos pavojy. Jei jis per ilgas, jis gali
uzsilenkti ir sukelti okliuzija.

6. Nupjaukite protezo dalis, kurios buvo suspaustos skalavimo metu. Atlikdami anastomozg, jsitikinkite,
kad kiekviena sitile sujungiamas visas sienelés storis ir tinklo akutés. Jei to nepadarysite, sidlés gali
iSsitraukti ir susiformuoti anastomoziné aneurizma.

7. Neimplantuokite ,Omniflow II” j aktyvios infekcijos vieta, nebent chirurgas nusprendzia, kad néra
tinkamos alternatyvos iSvengti amputacijos ar mirties.

8. Kai protezas naudojamas arterioveninei prieigai, praéjus kelioms dienoms po implantavimo, implanto
srityje gali bati paraudimy ir patinimy.

9. Yra nepakankamai duomeny, kuriais remiantis galima padaryti iSvadas dél,,Omniflow II” kraujagysliy
protezo naudojimo aortokoloporiniy Suntavimo procediry metu.

10.Nepavykus heparinizuoti protezo (t. y. jei pacientas netoleruoja heparino), gali biiti didesné trombozés
arba okliuzijos po implantavimo tikimybé, kurios mastas nenustatytas.

11.,,0mniflow II” negali nei pléstis, nei ilgéti, dél to negalima implantuoti kiidikiams ar vaikams, nebent
buty nustatytas jo pakeitimo planas ir néra kito tinkamo alternatyvaus gydymo budo.

Trombektomija

trombektomija, pasirinkite tinkamo dydZio embolektomijos kateterj ir laikykités kateterio gamintojo naudojimo instrukcijy.

Kad nepazeistuméte sienelés ir protezo srauto paviriaus:

1. Pripisdami balionélj per stipriai NETEMPKITE.

2. I8traukdami kateter; i$ protezo, NENAUDOKITE per didelés jégos.

Kontraindikacijos

Protezo negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aviy medZiagai arba gliutaraldehidui.

Galimos komplikacijos naudojant kraujagysliy protezus

Naudojant ar kartu su bet kokiu kraujagysliy protezu galimos komplikacijos, be kita ko:

Galimos su jtaisu susijusios komplikacijos:

- infekcija

« trombozé / okliuzija

« iSplétimas

«  pratekéjimas

« sitlo i$traukimas

« Kolagena iSskiriantys mikroorganizmai gali neigiamai paveikti protezo vientisuma

Galimos procediiros ir antrinés komplikacijos:

+  aneurizmos susiformavimas

- pseudoaneurizmos susiformavimas

+ Nepageidaujamas audiniy atsakas

- Vélyvos aneurizmos susiformavimas (praéjus daugiau nei 4 metams po implantavimo)

« Rekomenduojama nuolat stebéti pacienta

Paruosimas pries implantima

Paruoskite sterily baseing su atitinkamu steriliu fiziologiniu tirpalu, kad uzdengtuméte proteza, sterily 20 ml Svirksta,

sterily heparing 5 000 I.U. vienam ml.

Protezo iSémimas iS talpyklos

1. Nuimkite maisel; ir apsauginj kamstelj nuo vamzdelio. ISorinis maielis néra sterilus barjeras, o vamzdelio, dangtelio ir kamstelio iSoré néra sterilds.

2. Patikrinkite vamzdelio laikymo tirpalo lygj vertikalioje padétyje. Tirpalo lygis turi buti vir transplantato virSaus ir vir$ apsaugos nuo sukimosi atramy apacios, kad buty
uZtikrintas tinkamas protezo drékinimas.

3. Nuimkite dangtelj ir iimeskite. Nuimkite kamstj znyplémis ir iSmeskite. Znyples taip pat reikia iSmesti, nes dabar jos laikomos nesteriliomis. 1 pav.

4. |tvaras pakils virs vamzdelio angos. Aseptiskai iSimkite proteza i$ vamzdelio suimdami jtvaro galg ir Svelniai keldami jj iS vamzdelio. 2 pav. Neleiskite protezui paliesti iSorinio
virdutinio vamzdelio krasto.,,T“ formos laikiklis jtvaro apacioje neleis transplantatui nuslysti nuo jtvaro.

5. Suimkite jtvarg uz,,T” formos laikiklio, apverskite ir leiskite protezui nuslysti j sterilaus fiziologinio tirpalo vonia. Jei protezas lengvai nenuslysta, Svelniai stumkite jj jtvaru.
NETRAUKITE protezo. Jtvarg ir vamzdelj iSmeskite. I3meskite etanolio laikymo tirpala pagal vietines gaires.

Protezo skalavimas

1. Steriliu SvirkStu praplaukite protezo spindj 20 ml sterilaus fiziologinio tirpalo. 3 pav. Pakartokite bent du kartus.

2. Suspauskite viena protezo gala. statykite 5 000 I.U. koncentracijos sterilaus heparino viename ml j protezo spindj taip, kad visas vidinis Y/
transplantato pavirdius buty padengtas tirpalu (50 000 1.U 10 ml yra pakankama bet kokio ilgio protezui).

3. UZspauskite kita protezo galg.

4. |dékite proteza atgal j vonele, pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo, kol ateis implantavimo laikas. Tai turéty bati maZiausiai 10 minuciy.

Kai laikas implantuoti proteza, nuimkite nuo protezo spaustukus ir palaukite, kol iShéga heparinas ir fiziologinis tirpalas. / /

Implantavimas

Paruoskite pjavj jprastu budu.

Naudodami metalinj arba plastikinj tusciavidurj tunelio formavimo instrumentg suformuokite tunelé ir praveskite proteza per instrumenta.

4 pav.

Atsargiai iSimkite tunelio formavimo instrumentg, kai transplantatas jstatytas teisingai.

4 pav.

72



Anastomozés

1. Nustatant anastomozés galus labai svarbu nukirpti anksciau uzspaustas protezo dalis, nes verZiant galima pazeisti audinio matrica. Atsizvelgiant j transplantato biosintetine
medZiaga, nereikalingas joks specialus pjovimo metodas.

2. Monofilamentinis polipropilenas yra pageidautina siuvimo medziaga. Sitidami iSverskite protezo krastus ir uZtikrinkite, kad su kiekviena sitle biity sukabinamas visas sienelés
storis ir tinklelio kilputé. 5 pav. Siuvimo metu rekomenduojama naudoti tik nepjaunancia adata.

3. Prie$ uzbaigdami antraja anastomoze praplaukite proteza krauju, kad visiskai pasalintuméte heparina.

4. Procediiros metu galima atlikti operacing angiograma, kad pavykty dokumentuoti funkcija. Uztikrinkite, kad injekcijai bty naudojama arterija, o ne protezas.

Atlikus procedira, su protezu tiekiami paciento jray lipdukai, turi biti priklijuoti prie paciento ir ligoninés jrasy.

5 pav.

Arterioveniné prieiga
1. Pageidautina, kad protezas gyty maziausiai dvi savaites pries pradirima.
2. NEPRADURKITE arterioveninés prieigos pakartotinai toje pacioje vietoje, nes tai gali lemti protezo sienelés sutrikdyma, hematomos susidaryma ar pseudoaneurizmos
formavimasi. Per visg protezo ilgj biitina pasukti punkcijos vietas.
3. NEJDURKITE maZesniu kaip 3 cm atstumu nuo anastomoziniy viety.
4. Siekiant sumazinti infekcijos rizika, butina grieztai laikytis aseptiniy reikalavimy.
5. Vidutine durio vietos kompresija pasieksite hemostaze.
Kraujagysliy lopas
Vamzdinj proteza pjaukite iSilgai, kad tikty pagal kraujagysliy lopa. Jsitikinkite, kad kraujotakos pavirsius nepaZeistas. Siuvant lopa j vieta, jsitikinkite, kad visas sienelés storis ir
tinklelis yra apimami su kiekviena sitle.
Informacija pacientui
,Omniflow Il biosintetiné prigimtis nekeicia pacientams duoto patarimo dél protezo pooperacinés prieziuros, palyginti su kitais jprastais kraujagysliy protezais. Todél geroji
patirtis turéty apimti Siuos aspektus:
Suntavimo atveju stenkités nesuspausti protezo per stipriai apjuosdami, dengdami, ar dédami ant protezo.
Kad buty sumazinta komplikacijy rizika, pacientai turi nedelsdami pranesti gydanciam chirurgui apie bet kokius nejprastus pozymius.
Su kiekvienu protezu pateikiama, Omniflow” paciento implanto kortelé. Uzpildykite priekine kortelés puse ir pateikite ja pacientui.
Pacientams su AV prieiga:
1. Proteza patikrinkite kiekvieng dieng. Uztiuokite protezo pulsa (virpéjima).
. Kasdien tikrinkite, ar néra infekcijos pozymiy, pvz., patinimas, paraudimas ir piliai.
. Kasdien tikrinkite, ar nesusiformavo kraujosruvos ar pseudoaneurizma.
. Laikykite oda virs protezo $varia, kad biity ivengta infekcijos.
. Nedéveékite aptempty drabuziy, papuosaly, apkloty ir neneskite sunkiy daikty ant protezo, kadangi tai gali apriboti kraujotaka.
. Nemiegokite ant rankos su protezu, nes tai gali uzkim3ti kraujotaka.
. Neleiskite matuoti kraujo spaudimo, naudoti ladiniy arba paimti kraujo i3 rankos su protezu.
8. Kad buty sumaZzinta komplikacijy rizika, pacientai turi nedelsdami pranesti dializés skyriui apie bet kokius nejprastus pozymius.
Saugojimas
Iki naudojimo protezas turi bati laikomas originalioje pakuotéje. Jj reikia laikyti kambario temperatroje, nedulkétoje ir sausoje aplinkoje.
Saugus naudojimas ir utilizavimas
Jei naudojant $ig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti,,LeMaitre Vascular” ir Salies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip
tinkamai utilizuoti, Zidirékite vietos teisés aktus. Laikymo tirpala Salinkite pagal vietos ir federalinius reikalavimus. Tirpalo negalima iSmesti naudojant septines sistemas. Jei
Salinimo apribojimy néra, tirpala galima praskiesti ir iSpilti j sanitarine nuotéky sistema. Daugiau informacijos Zr.: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
Eksplantuoto ,Omniflow” pakavimas ir gabenimas:
Siuntos grazinimas j, LeMaitre Vascular” priklauso nuo 3 esminiy klausimy:
1. Arimplantas pasalintas i$ paciento, kurio patogeniné biklé eksplantavimo metu buvo Zinoma arba numatoma?
2. Arimplantas pasalintas i paciento, kuriam per paskutinius 6 ménesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?
3. Argydytojas iS paciento gavo sutikima graZinti méginj gamintojui tyrimo tikslais?
Jeigu atsakymas j 1 arba 2 klausima yra teigiamas, ,LeMaitre Vascular” nesuteikia tinkamy rekomendacijy dél siuntimo. SIl) EKSPLANTY JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA
GRAZINTI ], LEMAITRE VASCULAR”. Tokiais atvejais pasalinta implanta reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.
Eksplantams, nekeliantiems patogeniniy ar radiologiniy pavojy, naudokite Siuos punktus:
Pries$ eksplantavima:
1. Jei jmanoma, atlikite prietaiso KT arba ultragarsinj skenavima, kad uzfiksuotuméte jo praeinamuma.
2. ,LeMaitre Vascular” gali priimti anonimine klinikine informacija. ,LeMaitre Vascular” praso informacijos, jskaitant:
a. Pradiné diagnozé, dél kurios buvo naudojamas implantas.
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b. Paciento sveikatos istorija, susijusi su implantu, jskaitant ligoning arba klinika, kurioje buvo implantuotas jrenginys.
¢. Paciento patirtis su implantu pries jo eksplantavima.
d. Ligoniné arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir iSémimo data.

Eksplantavimas:

1. Eksplantuoti, Omniflow” protezai pries siunciant turi bati tiesiogiai perkeliami j sandary konteinerj, pripildyt Sarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido
tirpalo.

2. Jei reikia, pasalinty protezy valymas turi buti minimalus. Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti proteolitinio valymo.

3. Jokiomis aplinkybémis,,Omniflow” eksplanty negalima nukenksminti. NEDEKITE méginio j autoklava ir nenaudokite etileno oksido dujy nukenksminimui.

Pakavimas
1. Eksplantus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad bty sumazinta galimybé juos sulauzyti, uZtersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.
Absorbuojancia medziagg ir apsauga reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinéje pakuotéje izoliuoti. Pirminé ir antriné pakuotés turi bati supakuotos j iSorine pakuote.
2. Eksplantai sandariose pirminése pakuotése turi buti pazymétas biologiskai pavojingy atlieky simboliu pagal IS0 7000-0659 standarta. Tas pats simbolis turi bati pritvirtintas
prie antrinés ir iSorinés pakuotés. ISoriné pakuoté taip pat turi buti pazenklinta uzrasu,Name” (pavadinimas), ,Address” (adresas) ir,Telephone Number of Sender” (siuntéjo
telefono numeris) ir uzrasas, Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Nustacius paZeidima arba pratekéjima, pakuoté turi
buti izoliuota, apie tai reikia pranesti siuntéjui).
3. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Sis jtaisas yra vienkartinis. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdoroto jtaiso $varumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai naudo-
jant jtaisg galimas kryZminis uZtersimas, infekcija arba paciento mirtis. Jtaiso veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo,
nes Jtaisas buvo sukurtas ir iShandytas naudoti tik viena karta. Jtaiso laikymo trukmé nustatyta tik vienkartiniam naudojimui. Nepanaudota,,Omniflow II” protezo ar eksplan-
tuoto protezo dalis turi bti laikoma biologiskai pavojinga ir 3alinama pagal ligoninés tvarka ar vietos reglamentus.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Norédami perziaréti,,Omniflow II” kraujagysliy protezo saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos dokumenta, apsilankykite www.lemaitre.com/sscp tada pasirinkite ,Omni-
flow Il Vascular Prosthesis”, kad galétuméte perzitréti,Omniflow” SKVS.

Ribotoji gaminio garantija, Nuostoliy atlyginimo apribojimas

,LeMaitre Vascular, Inc” garantuoja, kad gaminant 3 jtaisq buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad 3is jtaisas tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA , LEMAITRE VASCULAR,
INC, JOS ASOCIJUOTASIAS [MONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGONUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTLIY,
SUSIJUSIU SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSLIUSIOS SU |STATYMU AR KITAIP (|SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKA-
MUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU J ATSISAKO. Si rlbotOJl garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji 3alis plktnaudZ|aUJa Siuo jtaisu,
netinkamai j naudoja arba laiko. Vienintelé Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo priemoné yra Sio jtaiso pakeitimas arba pirkimo kainos grazinimas (tik,LeMaitre
Vascular” pasirinkimu), pirkéjui grazinus jtaisg ,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus $io jtaiso galiojimo laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSLJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA, LE-
MAITRE VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY
PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR
NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perzidros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukdijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo $ios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Omniflow™ Il érprotézis

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

Hasznalati itmutatd — magyar

STORED IN
okthino.|[STERILE] A | Q)
Ismertetés
Az Omniflow™ Il érprotézis poliészter halobol késziil, juhbdl nyert fibrokollagén szdveti matrixban. A protézis sterilizalasa aszeptikus el6készitési technikak alkalmazéséval
torténik. A protézist glutraldehides eljérassal is kezelik, amely keresztkotéseket Iétesit a kollagénrostok kozott, és minimalisra csokkenti az antigenitdst.
A protézis steril és pirogénmentes dllapotban, 50%-os etanolos oldathan keriil forgalomba. A protézis steril dllapotét megdrzi, kivéve, ha az els6dleges csomagoldst felnyitjék,
vagy megseériil.
Az Omniflow Il érprotézis egy miianyag mandrinra van szerelve egy m(ianyag csében. A mandrin kialakitasa megakadalyozza, hogy a protézis lecsisszon a mandrinrl, amikor
kiveszik a cs6bél. A protézis dtmérdje és minimalis hossza a cs6re ragasztott cimkén van feltiintetve. A miianyag cs6 egy nem steril kiilsé mdanyag tasakba van zérva.
Megjegyzés: Az Omniflow csdvén talélhatd beosztasok csak tajékoztatd jellegiek. A cs6 nem hasznalhaté mérdeszkozként.
Az Omniflow Il érprotézis MR-biztonsagosnak tekinthetd.
Alkalmazasi javallatok
Az Omniflow Il érprotézis olyan vesebetegséq kezelésének megkdnnyitésére javallott, amely esetén a hemodializishez arteriovendzus érbehatolasra van sziikség egyenes konfig-
urdcioval. Az eszkoz periférids érbetegséq (okkldzié vagy aneurizma) esetén is javallott az erek foltplasztikdjdra és helyredllitasara.
Rendeltetés
Az Omniflow Il érprotézis a beteg erek pétlasara, rekonstrukciéjdra, dthidaldsara vagy foltplasztikdjara, valamint hemodializisnél vagy A-V behatoldsnal graftként hasznalhato.
Rendeltetés szerinti felhasznalé
Az Omniflow Il érprotézis olyan sebészeti eszkoz, amelyet tapasztalt, az eszkoz rendeltetésének megfeleld eljarasokban képzett érsebészek haszndlhatnak.
Betegpopulacio
Barmely nem(i vagy etnikai hovatartozasu felndtt kord beteg, akinél az ér potlasara, rekonstrukcidjdra, dthidaldsara vagy foltplasztikdjara van sziikség.
Az eszkozzel érintkez6 testrész
Az Omniflow Il érprotézis az erekkel érintkezik.
Klinikai allapot
Karosodott erek, aneurizma
Klinikai elonydk
1. Jobb tdlélési ardny vagy alacsonyabb haldlozasi ardny
2. Jobb végtagmentési arany vagy csokkent amputdcids arany (csak periférids érbetegség indikdcidja)
Az eszkoz élettartama
Az eszkz atlagosan 6 évig biztonsagosnak és hatékonynak bizonyult. A megfelel6 gondoskodds és a rendszeres orvosi uténkdvetés meghosszabbithatja az eszkoz élettartamat.
Az eszkoz anyagai
A beteg a kdvetkez6 anyagoknak lehet kitéve:
Legfeljebb 4 gramm poliészterrel megerdsitett, juhbdl nyert fibrokollagén szovet
Etanolmaradék alacsony szintje legfeljebb 0,2 grammig
+ Glutdraldehid maradékénak alacsony szintje legfeljebb 0,2 milligrammig
Az Omniflow Il érprotézis teljesitette a biokompatibilitasi vizsgalatokat.

Figyelmeztetések
1. NE sterilizdlja djra az Omniflow Il protézist. A protézist a csomagolds felnyitdsa utan azonnal haszndlja fel, a fel nem hasznalt részeket pedig dobja ki.
. NE haszndlja a protézist, ha az elsédleges csomagolds sériilt, mivel ezzel veszélyeztetheti a sterilitast.
. NE haszndlja a protézist, ha azt a taroldoldat nem boritja be teljesen.
. NE haszndlja a protézist, ha az oldat szintje figgdleges helyzethen a cs6 boruldsgatléi alatt talalhaté.
. NE prébdlja meq dthelyezni a protézist az alagltképzd eszkoz eltdvolitdsa utn. \
. NE haszndlja a protézist hurkolt arteriovenosus behatolds kialakitéséra, mivel ez megtoréshez vezethet. <
. NE hizza, nyujtsa, csavarja, szoritsa vagy csipje dssze a protézistestet.
. NE alkalmazzon ablacids technikdkat, példaul vagdballont, lézeres vagy radidfrekvencids ablaciét az
Omniflow Il protézissel.

9. NE kisérelje meg a protézis tgitasat ballonos angioplasztikdval vagy sztenteléssel.
10.Az Omniflow Il protézist kizérélag képzett sebész iiltetheti be.
11.Az Omniflow Il protézis koszortérben torténd alkalmazdsat nem vizsqaltak.
12.Az etanol fokozottan tiizveszélyes folyadék és gdz. Héhatasoktol, szikraktdl és nyilt langtdl tavol

tartando.
Miiszaki informaciok/évintézkedések
1. A protézis beiiltetése el6tt gy6zddjon meg arrél, hogy el lett végezve a téroldoldat eltdvolitasara szol-

gdlo dblitési eljards. Ennek elmulasztdsa okkldziét okozhat. Az eljdrds sordn a protézist steril fizioldgids

sdoldattal tartsa nedvesen.
2. A protézis behelyezéséhez elengedhetetlen egy iireges alaguitképzd eszkoz haszndlata. Ennek elmu-

lasztdsa a bioszintetikus anyag kdrosoddsat okozhatja, és okkltzidhoz, dilatécidhoz vagy aneurizma

kialakuldsahoz vezethet. Az alaguitképz6 eszkdz belsd d&tmérdjének legaldbb 3 mm-rel nagyobbnak kell

lennie, mint a protézis feltiintetett belsé atmérdje.
3. Ugyeljen arra, hogy a protézis ne csavarodjon el, amikor dthalad az alaguitképz eszkozon, mivel ez

okkliziéhoz vezethet. 1.abra
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4. Keriilje a fémeszkdzokkel vald cross clampinget, mivel ez kérosithatja a protézist, és okklizidt,
dilatdciét vagy aneurizma kialakuldsat okozhatja. Ha lefogdsra van sziikség, kizarolag atraumatikus
érfogdt hasznaljon, és keriilje az ismételt vagy tdlzott szoritdst a protézis ugyanazon pontjan.

5. A protézis minimalis hosszanti rugalmassdggal rendelkezik. Ellendrizze, hogy a protézis megfeleld
hosszusdgura van-e vagva. Ha tul rovid, a varrat kihdzodhat, ami anasztomotikus aneurizmahoz
vezethet. Ha tdl hosszd, megtorhet, és okkldziét okozhat.

6. Végja le a protézisnek az oblités soran lefogott részeit. Ugyeljen arra, hogy az anasztomézis elvég-
zésekor minden 6ltésnél a teljes falvastagsagot belevegye, valamint hogy minden 6ltés dtmenjen
eqy haldlyukon. Ennek elmulasztasa a varrat kihizédasat és anasztomotikus aneurizma kialakuldsat
eredményezheti.

7. Ne iltesse be az Omniflow Il eszkdzt olyan helyre, ahol aktiv fertdzés zajlik, kivéve, ha a sebész
lgy itéli meg, hogy nincs megfelelbb alternativa az amputdcid vagy az elhaldlozés megel6zése
érdekében.

8. Haa protézist arteriovendzus érbehatoldsra haszndljdk, a beiiltetést kdvetden néhany napig bérpir és
duzzanat jelentkezhet a beiiltetési teriileten.

9. Nem dll rendelkezésre elegendd adat ahhoz, hogy az Omniflow Il érprotézis aortokorondrids
bypassmiitéteknél torténd alkalmazdsaval kapcsolatban barmilyen kovetkeztetést lehessen levonni. 2. abra

10.A protézis heparinizaldsdnak elmaraddsa (olyan betegek esetében, akik nem tolerdljék a heparint)
a posztimplantéciés trombdzis vagy okkltzié nagyobb valészin(iségét eredményezheti, amelynek
mértékét nem allapitottak meg.

11.Az Omniflow Il dtméréje vagy hossza nem né, ezért nem iiltethetd be csecsemékbe vagy gyermekekbe, kivéve, ha tervet dolgoznak ki a cserére vonatkozéan, és ha nincs més
megfeleld alternativ kezelési lehetdség.

Thrombectomia

Az okkliziénal végzett azonnali beavatkozés helyredllitja a protézis miikodését. Ezért a betegnek azt kell tandcsolni, hogy jelentkezzen a kezelGorvosndl, ha a tiinetek visszaté-

rnek. Thrombectomia végzésekor valasszon megfeleld méretii embolectomids katétert, és kivesse a katéter gyartéja altal kiadott haszndlati itmutatot.

Annak érdekében, hogy ne sériiljon meg a protézis fala és dramldsi feliilete:

1. NE fejtsen ki indokolatlan nyomast a ballon felfdjasakor

2. NE fejtsen ki indokolatlan erét, amikor a katétert eltévolitja a protézishdl.

Ellenjavallatok

A protézis nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél ismert tdlérzékenység ll fenn a juhfélékbdl nyert anyagok-

kal vagy a glutdraldehiddel szemben.

Az érprotézisek hasznalataval kapcsolatos lehetséges szovodmények

Barmely érprotézis vonatkozasaban szovédmények Iéphetnek fel, amelyek tobbek kozott, de nem kizérélagosan, az

aldbbiak:

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovodmények:

« fert6zés

«  trombdzis/okkluzid

« kitdgulds

« szivdrgds

« varrat kihizédasa

« A protézis faldnak integritasat hatranyosan befolydsolhatjak a kollagendzt el6allité mikroorganizmusok

Lehetséges proceduralis és masodlagos szovédmények:

« aneurizma kialakuldsa

+ Pszeudoaneurizma kialakuldsa

+ Nemkivdnatos szoveti reakciok

« Kés6i aneurizma kialakuldsa (tohb mint 4 évvel a beiiltetés utdn)

«Javasolt a beteg folyamatos monitorozasa

A beiiltetés elotti el6készités

Készitsen el egy steril dblitgtalkat megfeleld steril fiziolégids sdoldattal, amely ellepi a protézist, egy steril 20 ml-es fecskenddt, 5000 NE/ml steril heparint.

A protézisek eltavolitasa a taroloeszkozhol

1. Vegye le a tasakot, valamint a hiztonsagi zarékupakot a cs6rdl. A kiils6 tasak nem steril zardelem, és a cs6, a kupak és a dugd kiilsé része sem steril.

2. Ellendrizze a csében taldlhatd taroldoldat szintjét fiiggdleges helyzethen. A protézis megfeleld hidratalasdnak biztositdsa érdekében az oldat szintjének a graft teteje felett és
a boruldsgétlok alja felett kell lennie.

3. Vegye le a kupakot, és dobja ki. Csipesszel vegye ki a dugét, és dobja ki. A csipeszt is ki kell dobni, mivel az mdr nem sterilnek mingsiil. 1.
abra.

4. A'mandrin a cs6 nyilasa folott lebeg. Vegye ki a protézist a cs6bél aszeptikus médon tgy, hogy megfogja a mandrin végét, és dvatosan k/

kiemeli a cs6bél. 2. abra. Ugyeljen arra, hogy a protézis ne érjen hozza a cs6 kiils6 fels6 széléhez. A mandrin aljén talalhato,T” mega-
kadélyozza, hogy a graft lecsisszon a mandrinrdl.
5. Fogja meg a mandrint a T-nél fogva, forditsa fejjel lefelé, és hagyja, hogy a protézis belecsisszon a steril sdoldatos dblit6talkaba. Ha a pro-
tézis nem csiszik le konnyen, dvatosan nyomja le a mandrinon. NE hiizza a protézist. Dobja ki a mandrint és a csovet. A helyi elirdsoknak )
megfeleléen dobja ki az etanolos taroléoldatot.
A protézis atoblitése
1. Steril fecskendd segitségével dblitse at a protézis lumenét 20 ml steril fizioldgids séoldattal. 3. dbra. Ezt ismételje meg legaldbb kétszer.
2. Fogja le a protézis eqyik végét. Adjon steril heparint 5000 NE/ml koncentraciéban a protézis lumenébe gy, hogy a graft teljes belsé
feliiletét bevonja az oldat (50 000 NE 10 ml-ben elegendd barmilyen hossztsagu protézisnél).
3. Alkalmazzon egy fogdt a protézis mésik végére. 4. abra
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4. Helyezze vissza a protézist az oblit6talkaba, steril séoldattal teljesen ellepve, amig el nem érkezik a beiiltetés ideje. Ennek legalabb 10 percnek kell lennie.
Amikor eljon a protézis beiiltetésének ideje, vegye le a fogdkat a protézisrdl, és hagyja, hogy a heparin és a séoldat kifolyjon.

Beiiltetés

Készitse el a bemetszéseket a szokdsos mddon.

Fém vagy mianyag iireges alagutképzd eszkdz segitségével alakitson ki egy alagutat a protézis szdméra, és vezesse dt a protézist az eszkozon. 4. dbra.
Ovatosan tavolitsa el az alaguitképzd eszkozt, ha a graftot megfelelden elhelyezte.

Anasztomozisok

1. Az anasztomézisvégek kialakitasakor elengedhetetlen a protézis azon részeinek levégdsa, amelyek le voltak fogva, mivel a lefogés karosithatja a szoveti métrixot. A graft
bioszintetikus anyaganak kdszonhetden nincs sziikség kiilonleges vagasi technikdra.

2. Az elényben részesitett varréanyag a monofil polipropilén. A varrds soran forditsa ki a protézis széleit, és ligyeljen arra, hogy minden dltésnél a teljes falvastagsagot felvegye,
valamint hogy minden 6ltés &tmenjen egy hélélyukon. 5. dbra. Varrdskor javasolt kizarélag nem vagétiiket hasznalni.

3. Amasodik anasztomézis befejezése eltt dblitse dt a protézist vérrel, hogy biztositsa a heparin teljes eltdvolitasat.

4. Abeavatkozés idején intraoperativ angiografia végezhetd a funkcio dokumentalasra. Ugyeljen arra, hogy az injekcié beaddsahoz ne a protézist, hanem az artériat hasznalja.

Az eljarés befejezésekor a protézishez mellékelt betegnyilvéntarté cimkéket fel kell tiintetni a beteg- és kérhazi nyilvantartashan.

5.abra

Arteriovenozus érbehatolas

1. A punkcié megkezdése el6tt célszer(i legaldbb két hétig gydgyulni hagyni a protézist.

2. NEsziirjon arteriovendzus érbehatoldst tobbszor ugyanazon a helyen, mivel ez a protézis faldnak kdrosodasdhoz, hematoma vagy pszeudoaneurizma kialakuldsdhoz vezethet.
Sziikség van a punkcids helyek valtogatdsara a protézis hossza mentén.

. NEvégezzen punkci6t az anasztomézis helyétdl szamitott 3 cm-en beliil.

. Afertézésveszély minimalizalasa érdekében elengedhetetlen az aszeptikus technika szigort betartdsa.

. A punkcid helyének mérsékelt kompressziéja haemostasist eredményez.

Errendszeri folt (patch)

Vdgja a tubuldris protézist hosszanti iranyban az érrendszeri folttd alakitdshoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a véraramldsi felilet nem sériilt. Amikor a foltot a helyére varrja,

tigyeljen arra, hogy minden 6ltésnél a teljes falvastagsagot felvegye, valamint hogy minden 6ltés dtmenjen egy haldlyukon.

Betegtajékoztatas )

Az Omniflow Il bioszintetikus jellege nem véltoztat a betegeknek adott, a protézis mitét utani dpolasaval kapcsolatos tandcsokon mas tipikus érprotézisekhez képest. Igy a

helyes gyakorlatnak a kdvetkezéket kell magaba foglalnia:

Bypassbetegeknél keriilni kell a protézis barmilyen 6sszenyomdsat, akdr il szoros kitéssel vagy ruhdzattal, akdr a protézisre fekvéssel.

A betegeknek minden rendellenes tiinetet azonnal jelenteniiik kell a kezeld sebésznek, hogy csékkenjen a szovédmények kockdzata.

Minden protézishez tartozik egy Omniflow beteg-implantatumkartya. Kérjiik, toltse ki a kartya eliilsd oldalat, és adja dt a betegnek.

A-V behatoldssal rendelkezd betegek esetében:

1. Naponta ellendrizze a protézist. Tapintsa ki a protézisben Iévd pulzust (vibralds).

. Naponta ellendrizze, nincs-e fertdzésre utald jel, pl. duzzanat, bérpir és genny.

. Naponta ellendrizze, hogy nem alakult-e ki véralafutds vagy pszeudoaneurizma.

. Afert6zés megel6zése érdekében tartsa tisztdn a protézis feletti bort.

. Neviseljen sziik ruhdzatot vagy ékszert, illetve ne hordjon nehéz targyakat a protézis felett, mivel ezek akadélyozhatjék a vérdramldst.

. Ne aludjon a protézises karjan, mivel ez elzdrhatja a véraramldst.

. Ne hagyjon vérnyomdst mémi, vénds injekciot beadni a protézises karjan, valamint tilos az ebbdl a karbdl torténd vérvétel.

8. Abetegeknek minden rendellenes tiinetet azonnal jelenteniiik kell a dializiskdzpont felé, hogy csokkenjen a szovédmények kockazata.

Tarolas

A protézist a felhaszndldsig az eredeti csomagolasaban kell tartani. Szobah6mérsékleten, pormentes és széraz kornyezetben kell tartani.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Ha a térgyalt orvostechnikai eszkoz haszndlata kozben silyos egészségiigyi események meriilnek fel, a felhasznalénak a LeMaitre Vasculart és a tartozkoddsi helye szerinti

orszdq illetékes hatdsdgat egyarant értesitenie kell. A termék nem tartalmaz éles vagy hegyes eszkozoket, nehézfémeket vagy radioizotépokat, és nem fert6z6 vagy patogén.

Az drtalmatlanitdssal kapcsolatban nincsenek kiilonleges kvetelmények. A megfeleld drtalmatlanitst a helyi elgirdsokban kell ellendrizni. A téroldoldatot a helyi és orszagos

eldirdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani. Az oldatot nem szabad viztisztitd rendszerekkel drtalmatlanitani. Ha nincsenek az drtalmatlanitasra vonatkozo korlatozasok, az

oldat felhigithatd, és a szennyvizcsatorna-rendszerbe juttathato. A tovabbi tudnivalokért lasd: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Az explantalt Omniflow csomagoldsa és szallitasa:

A szallitmény LeMaitre Vascular részére torténd visszakiildése 3 alapvetd kérdéstdl fiigg:

1. Az explantatum olyan pacienshdl szérmazik, aki ismerten vagy feltételezetten patogén allapotd volt az explantalds iddpontjaban?

2. Az explantdtum olyan pacienshdl szarmazik, akinek az utébbi 6 hdnapban szerepeltek terapids radionuklidok a kezelési kortorténetében?

3. Az orvos megszerezte a paciens hozzdjaruldsat a minta kutatési célokbdl, a gydrtonak torténd visszajuttatdsahoz?
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Ha az 1, vagy 2. kérdésre adott vélasz igen, gy a LeMaitre Vascular nem tud a kivanalmaknak megfeleld itmutatdst biztositani a szllitéshoz. ILYEN EXPLANTATUMOKAT SEMMI-
LYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM SZABAD VISSZAJUTTATNI A LEMAITRE VASCULARNAK. Ilyen esetekben az explantétumot a helyi elirdsoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantdtumok esetében az alabbiakat kérjiik alkalmazni:

Explantalas elott:
1. Anyitottsdg dokumentéldsa érdekében lehetdséq szerint el kell végezni az eszkoz C(T- vagy ultrahangos vizsgélatat.
2. AleMaitre Vascular paciensanonimizalt klinikai informdcidkat tud fogadni. A LeMaitre Vascular altal bekért informéciok egyebek mellett az aldbbiak:
a. az eredeti diagnézis, amely az implantatum hasznélatét eredményezte;
b. apdciensnek az implantdtum szempontjabél lényeges anamnézise, ideértve a kdrhazat vagy klinikat is, ahol az eszkozt beiiltették;
C. apdciens tapasztalata az implantdtummal annak eltdvolitdsa el6tt;
d. az explantélast végz6 korhz vagy klinika és a kiemelés id6pontja.

Explantalas:

1. Az explantalt Omniflow protéziseket a visszajuttatds eldtt ligos pufferrel képzett 2%-os glutdraldehid- vagy 4%-os formaldehidoldattal feltdltott, lezérhatd taroléedénybe
kell kozvetleniil dthelyezni.

2. Az explantdlt protézisek tisztitdsa sziikség esetén minimélis legyen. Proteolitikus bontds semmilyen kdrilmények kozott nem alkalmazhato.

3. Az Omniflow explantatumokat semmilyen kériilmények kozott sem szabad dekontamindini. A mintat TILOS autokldvozni vagy etilén-oxid gdzzal fert6tleniteni.

(somagolas:

1. Az explantdtumokat gy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezaltal szallitds kozben minimalis legyen a torések vagy annak a lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkozok
kdrnyezete, vagy a csomagokat kezelSk a szdllitds soran érintkezésbe keriiljenek az explantdtumokkal. A lezérhatd térol6edény mésodlagos csomagolashan torténd elkiiloni-
téséhez abszorbens, parndzast biztositd anyagot kell valasztani. Az elsddleges és masodlagos csomagoldst ezutén kiilsd csomagoldsba kell helyezni.

2. Alezdrt elsGdleges taroléedényekben Iévd explantatumokon IS0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbdlumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyeznia
madsodlagos csomagoldson és a kiilsé csomagoldson is. A kiils6 csomagoldson fel kell tiintetni a feladd nevét, cimét és telefonszdmét is, valamint a,, Sériilés vagy szivargds
észlelésekor a csomagot el kell kiiloniteni, és értesiteni kell a feladét” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az alabbi cimre lehet elkiildeni:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ujrasterilizalas/ujrafelhasznalas

A tdrgyalt eszkoz kizarélag egyszer hasznélatos. Ujrafelhasznalasa feldjitdsa vagy Ujrasterilizaldsa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasaga és sterilitdsa nem biztosithatd. Az eszkoz
Gjrafelhaszndldsa keresztszennyez6déshez, fert6zéshez vagy a péciens haldldhoz vezethet. Az eszkdz teljesitményjellemz6i a klinikai feldjitds vagy djrasterilizalds miatt romolhat-
nak, mivel a bevizsgalt kialakitdsa szerint kizarélag egyszer hasznalatos. Az eszkoz eltarthatdsdganak alapja, hogy kizérdlag egyszer haszndlatos. Az Omniflow Il protézis fel nem
hasznalt részét vagy az explantalt protézist bioldgiailag veszélyesnek kell tekinteni, és a kérhdzi irdnyelveknek vagy a helyi el6irasoknak megfelelGen drtalmatlanitani kell.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo
Az Omniflow Il biztonségossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd sszefoglaldjdnak megtekintéséhez latogasson el a www.lemaitre.com/sscp oldalra, majd vdlassza az
,Omniflow Il Vascular Prosthesis” linket az Omniflow SSCP-dokumentumanak attekintéséhez.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati Iehett’iségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gyartdsa soran megfelel6 gondossaggal jart el, és hogy ez az eszkoz alkalmas a jelen haszndlati Gtmutatoban kifejezetten
meghatdrozott javallat(ok) esetében torténd hasznalatra. Az itt kifejezetten véllaltakon tul a LEMAITRE VASCULAR (JELEN | BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK
KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETGIRE ES MEG-
BIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITJA. A jelen korlétozott jotallas nem terjed ki az
eszkdznek a vevé vagy barmely harmadik fél &ltali helytelen médon vagy nem megfelel célra torténd alkalmazéséra, illetve a nem megfeleld taroldsra. A jelen korlatozott j6tl-
lds megszegése esetében a kizdrélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése

(a LeMaitre Vascular kizarélagos beldtdsa szerint), miutén a vev6 az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen j6téllds az eszkoz szavatossdgi idejének lejaratakor
megszdnik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO
JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL OSSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI
FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB

ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL,
TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETG CELJANAK AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN
KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

A felhaszndl6 tdjékoztatdsdra a jelen utasitdsok dtdolgozdsanak vagy kiaddsdnak napja a jelen hasznalati utasitds hatoldalan van feltiintetve. Amennyiben az emlitett idépont
és a termék haszndlata kozott eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhaszndlénak a LeMaitre Vascular vallalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban
tovabbi informdcidk rendelkezésre &linak-e.
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Proteza naczyniowa Omniflow™ Il
(Numery modeli 757-520M, 751-530M, 751-540M, 751-550M, 751-560M, 751-565M, 751-620M, 751-630M, 751-640M, 751-650M, 751-660M, 751-665M, 751-720M,
751-730M, 751-740M, 751-750M, 751-760M, 751-765M, 751-820M, 751-830M, 751-840M, 751-850M, 751-860M, 751-865M)

Instrukcja stosowania — Polski
STORED IN
Sl STERILE] A | @)
Opis
Proteza naczyniowa Omniflow™ Il jest zbudowana z siatki poliestrowej wewnatrz owczej tkanki widknisto-kolagenowej. Proteza jest sterylizowana z zachowaniem aseptycznych
technik przetwarzania. Proteza jest réwniez traktowana aldehydem glutarowym, ktdry sieciuje wtdkna kolagenowe i minimalizuje antygenowosc.
Proteza jest dostarczana w postaci jatowej i niepirogennej w roztworze 50% etanolu. Proteza pozostaje jatowa, chyba ze opakowanie pierwotne zostanie otwarte lub uszkod-
zone.
Proteza naczyniowa Omniflow Il jest osadzona na plastikowym mandrynie znajdujacym sie w plastikowej rurce. Konstrukcja mandrynu zapobiega zsuwaniu sig protezy z niego
po jej wyjeciu z rurki. Srednice i minimalng dtugo$¢ protezy podano na etykiecie przyklejonej do rurki. Plastikowa rurka jest zamknieta w niejatowej zewnetrznej plastikowej
torehce.
Uwaga: Podziatki na rurce Omniflow maja wytacznie charakter referencyjny. Rurka nie moze by¢ uzywana jako przyrzad pomiarowy.
Proteza naczyniowa Omniflow Il jest uwazana za bezpieczng w srodowisku MR.
Wskazania do stosowania
Proteza naczyniowa Omniflow Il jest wskazana w celu utatwienia leczenia choroby nerek, ktéra wymaga dostepu tetniczo-zylnego w celu hemodializy, gdy wymagana jest
konfiguracja prosta. Urzadzenie jest rowniez wskazane w leczeniu chordb naczyn obwodowych (niedroznos¢ lub tetniak) w celu tatania i naprawy naczyn.
Przeznaczenie
Proteza naczyniowa Omniflow Il jest przeznaczona do stosowania jako kanat dla krwi podczas wymiany, rekonstrukji, ominiecia lub fatania chorych naczyn oraz jako proteza
dostepu naczyniowego podczas hemodializy lub dostepu AV.
Docelowi uzytkownicy
Proteza naczyniowa Omniflow Il jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez doSwiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie
zabiegéw obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.
Populacja pacjentéw
Dorosli pacjenci dowolnej ptci lub pochodzenia etnicznego, ktérzy wymagaja wymiany, rekonstrukgji, ominiecia lub zatatania chorych naczyn.
(zesdi ciata, z ktorymi urzadzenie ma kontakt
Proteza naczyniowa Omniflow Il styka sie z naczyniami krwionosnymi.
Choroba kliniczna
Chore naczynia, tetniaki
Korzysci kliniczne
1. Zwiekszona przezywalno$¢ lub nizsza Smiertelnos¢
2. Lepsze wskazniki ratowania koriczyn lub mniejsze wskazniki amputacji (tylko wskazanie: choroba naczyn obwodowych)
Zywotnosé urzadzenia
Wykazano, ze bezpieczny i efektywny okres uzytkowania wyrobu wynosi $rednio 6 lat. Prawidtowa opieka i reqularne wizyty kontrolne moga wydtuzy¢ zywotnos¢ urzadzenia.
Materiaty urzadzenia
Pacjent moze by¢ narazony na kontakt z nastepujacymi materiatami i substancjami:
Do 4 graméw wzmocnionej poliestrem tkanki wtdknisto-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 biokompatybilnosc.

Ostrzezenia

1. NIE sterylizowa¢ ponownie protezy Omniflow II. Proteze nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania, a niewykorzystane czesci wyrzucic.
. NIE uzywac protezy, jesli opakowanie podstawowe jest uszkodzone, poniewaz moze to naruszyc jatowosc.

. NIE uzywac protezy, jedli nie jest ona catkowicie zanurzona w roztworze do przechowywania.

. NIE uzywac protezy, jesli poziom roztworu w pozycji pionowej znajduje sie ponizej zgtebnika przeciwramiennego na rurce.

. NIE prébowac zmieniac potozenia protezy po usunieciu narzedzia do tunelowania.

. NIE uzywac protezy do usztywniania petli dostepu tetniczo-zylnego, poniewaz moze to spowodowac jej zagiecie.

. NIE nalezy ciagnac, rozciggac, skrecac, Sciskac ani zgniata¢ korpusu protezy.

. L proteza Omniflow Il NIE nalezy stosowac technik ablacji, takich jak ciecie balonowe, ablacja laserowa lub ablacja pradem o czestotliwosci radiowej.
9. NIE nalezy rozszerzac protezy za pomocg angioplastyki balonowej ani zabiegéw stentowania.

10.Proteza Omniflow Il powinna by¢ wszczepiana wytacznie przez przeszkolonych chirurgéw.

11.Nie przeprowadzono oceny stosowania protezy Omniflow Il w tetnicy wieficowe.

12.Etanol jest wysoce fatwopalng ciecza i para. Chroni¢ przed cieptem, iskrami i otwartymi pfomieniami.

Informacje techniczne/$rodki ostroznosci

1. Przed wszczepianiem protezy nalezy upewnic sig, ze wykonano procedure ptukania w celu usunigcia roztworu do przechowywania. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
niedroznosci. Podczas zabiegu nalezy utrzymywac proteze w stanie zwilzonym jatowym roztworem soli fizjologicznej.

2. Do przeprowadzenia protezy niezbedne jest zastosowanie wydrazonego narzedzia tunelujacego. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia materiatu biosyntetycznego,
co moze doprowadzic do niedroznosci, rozszerzenia lub powstania tetniaka. Wewnetrzna Srednica mandrynu tunelujacego powinna by¢ o co najmniej 3 mm wieksza niz
wskazana wewnetrzna $rednica protezy.

3. Upewnicsig, ze proteza nie ulegta skreceniu podczas przechodzenia przez narzedzie tunelujace, poniewaz moze to doprowadzi¢ do niedroznosci.

4. Unikac zaciskania krzyzowego narzedzi metalowych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie protezy i spowodowac niedroznos¢, rozszerzenie lub utworzenie tetniaka.
Jesli zacisk jest konieczny, nalezy stosowac wytacznie zaciski atraumatyczne i unikac wielokrotnego lub nadmiernego zaciskania w tej samej pozycji na protezie.
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5. Proteza charakteryzuje sie minimalng elastycznoscia podtuzna. Upewnic sig, ze proteza jest przycieta
do odpowiedniej dtugosci. Jesli jest zbyt krétka, moze to spowodowac wypadnigcie szwu z ryzykiem
tetniaka anastomotycznego. Jedli jest zbyt dtuga, moze sie zagiac i spowodowac niedroznosc.

6. Odciac fragmenty protezy, ktdre zostaty zacisniete podczas ptukania. Upewnic sig, ze podczas wykony-
wania zespolenia kazdy $cieg ma petng grubos¢ Sciany i obejmuje oczko siatki. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do wypadniecia szwu i utworzenia tetniaka anastomotycznego.

7. Nie wszczepia¢ produktu Omniflow Il w miejscu, w ktorym wystepuje aktywne zakazenie, chyba ze
chirurg stwierdzi, ze nie ma bardziej odpowiedniej alternatywnej metody zapobiegania amputacji lub
Zgonowi.

8. Gdy proteza jest uzywana w celu uzyskania dostepu tetniczo-zylnego, przez kilka dni po wszczepieniu
moze wystepowac zaczerwienienie i obrzek nad okolicg implantu.

9. Nie ma wystarczajacych danych, aby wyciagna¢ wnioski dotyczace stosowania protezy naczyniowej
Omniflow Il do zabiegéw pomostowania aortalno-wieficowego.

10.Niewykonanie heparynizacji protezy (tj. w przypadku pacjentéw, ktérzy nie toleruja heparyny) moze
zwieksza¢ prawdopodobieristwo po wszczepieniu zakrzepicy lub niedroznosci, ktdrych rozlegtos¢ nie
zostata ustalona.

11.Proteza Omniflow Il nie moze zwiekszac $rednicy ani dtugosci, dlatego nie nalezy go wszczepiac u
noworodkéw i dzieci, chyba ze uzgodniono plan jego wymiany oraz nie istniejg zadne inne odpowiednie
alternatywne opcje leczenia.

Trombektomia

Szybka interwencja w przypadku stwierdzenia niedroznosci w celu przywrécenia funkgji protezy. W

zwiazku z tym nalezy poinstruowac pacjenta, aby zgtosit sie do Klinicysty w przypadku nawrotu objawow.

Podczas wykonywania trombektomii nalezy wybra¢ cewnik do embolektomii o odpowiednim rozmiarze i

postepowac zgodnie z instrukgja obstugi producenta cewnika.

Aby unikna¢ uszkodzenia Sciany i powierzchni przeptywu protezy:

1. NIE wywiera¢ nadmiernego nacisku podczas napetniania balonu

2. NIE wywiera¢ nadmiernej sity podczas wycofywania cewnika z protezy.

Przeciwwskazania

Protezy nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na materiat owczy lub aldehyd

glutarowy.

Potencjalne powiktania zwigzane ze stosowaniem protez naczyniowych

Powiktania moga wystapi¢ w przypadku stosowania lub w potaczeniu z dowolng proteza naczyniowa i to

miedzy innymi:

Potencjalne powikfania zwigzane z wyrobem:

» zakazenie

«  zakrzepica/niedroznos¢

. rozszerzenie

+ wydek

+  Wwyciagniecie szwu

«Mikroorganizmy wytwarzajace kolagenaze moga niekorzystnie wptywac na integralno$¢ scian protezy

Potencjalne powikfania po zabiegach i wtérne:

+ powstawanie tetniaka

+ powstawanie tetniaka rzekomego

- niepozadane reakcje tkankowe

« pbzne tworzenie sie tetniaka (ponad 4 lata po implantacji)

« Zaleca sie ciggte monitorowanie pacjenta

Przygotowanie przed implantacja

Przygotowac jatowy pojemnik z jatowa sol3 fizjologiczng wystarczajaca do przykrycia protezy, jatowa strzykawke 20

ml, jatowa heparyne 5000 IU na ml.

Wyjmowanie protez z pojemnika

1. Wyja¢ worek i plombe antysabotazowa z probdwki. Worek zewnetrzny nie stanowi bariery sterylnej, a zewnetrzna
zes¢ probowki, nasadka i korek sg niejatowe.

2. Sprawdzi¢ poziom roztworu do przechowywania w probéwce w pozycji pionowej. Poziom roztworu musi siega¢
powyzej gornej czesci protezy i powyzej dolnej czesci wypustow przeciwposlizgowych w celu zapewnienia odpow-
iedniego nawodnienia protezy.

3. Zdja¢i wyrzucic zatyczke. Wyjac korek kleszczykami i wyrzucic. Szczypce nalezy rdwniez wyrzuci¢, poniewaz obecnie
uwaza sie je za niesterylne. Rys. 1.

4. Mandryn bedzie wystawat z otworu probdwki. Aseptycznie wyjac proteze z probdwki, chwytajac za koniec trzpienia
i delikatnie podnoszac ja z probdwki. Rys. 2. Nie wolno dopuscic, aby proteza dotykata zewnetrznej gomej krawedzi
probdwki. Element T na spodzie mandrynu zapobiegnie zeslizgnieciu sie protezy z mandrynu.

5. Chwyci¢ mandryn za element T, odwrdci¢ go do gory nogami i umozliwi¢ wsuniecie protezy do zbiornika z jatowa
sola fizjologiczna. Jesli proteza nie zsuwa sie swobodnie, delikatnie popchnac ja w dot mandrynu. NIE ciagnac¢
protezy. Wyrzu¢ mandryn i probdwke. Roztwér do przechowywania etanolu nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Plukanie protezy

1. Za pomoca jatowej strzykawki przeptukac Swiatto protezy 20 ml jatowej soli fizjologicznej. Rys. 3. Powtdrzy¢
czynnos¢ co najmniej dwa razy.
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2. Zacisnac jeden koniec protezy. Wprowadzic jatowa heparyne o stezeniu 5000 I.U. na ml do Swiatta protezy, tak aby cata wewnetrzna
powierzchnia protezy byfa pokryta roztworem (50 000 I.U w 10 ml wystarcza na kazda dtugos¢ protez).

3. Natozyc zacisk na drugi koniec protezy. \/
4. Umiesci¢ proteze z powrotem w pojemniku catkowicie przykrywajac ja jatowa solg fizjologiczng do czasu wszczepienia. Powinno to trwac

¢o najmniej 10 minut.
Gdy nadejdzie czas wszczepienia protezy, nalezy usunac z niej zaciski i poczekac, az sptynie heparyna i sél fizjologiczna. ) /
Wszczepianie
Przygotowac naciecia w normalny sposéb.
Utworzy¢ tunel dla protezy za pomoca metalowego lub plastikowego narzedzia tunelujacego i przeprowadzi¢ proteze przez narzedzie. Rys. 4.
Po prawidtowym umieszczeniu przeszczepu ostroznie wyjac¢ narzedzie tunelujace.
Zespolenia
1. Podczas formowania koricowek zespolenia wazne jest, aby odciac te czesci protezy, ktdre zostaty zacisniete, poniewaz zaciskanie moze
uszkodzi¢ macierz tkankowa. Ze wzgledu na materiat biosyntetyczny protezy nie jest wymagana zadna specjalna technika ciecia.
2. Preferowanym materiatem do zaktadania szwow jest polipropylen jednowt6knowy. Podczas zaktadania szwéw nalezy zszy¢ krawedzie protezy i upewnic sie, ze przy kazdym
szwie pobrana jest cata grubo$¢ $ciany oraz oczka siatki. Rys. 5. Podczas zaktadania szwéw zaleca sie stosowanie wytacznie igief nie tnacych.
3. Przed zakoriczeniem drugiego zespolenia przeptukac proteze krwia, aby zapewnic catkowite usuniecie heparyny.
4. W celu udokumentowania funkcjonowania w trakcie zabiegu mozna wykonac angiogram srddoperacyjny. Do wstrzykniecia krwi nalezy uzyc tetnicy, a nie protezy.
Po zakoriczeniu zabiegu nalezy dofaczy¢ do dokumentagji pacjenta i szpitala etykiety z karta dokumentacji pacjenta dostarczone wraz z proteza.

Rys. 4

Rys.5

Dostep tetniczo-zylny

1. Zaleca sie pozostawienie protezy do zagojenia sie przez co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem naktuwania.

2. NIE nalezy wielokrotnie naktuwac dostepu tetniczo-zylnego w tym samym miejscu, poniewaz moze to doprowadzic do przerwania Sciany protezy, powstania krwiaka lub
tetniaka rzekomego. Konieczne jest obracanie miejsc wktucia na catej dtugosci protezy.

3. NIE nakluwac protezy w odlegtosci do 3 cm od miejsca zespolenia.

4. Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia, niezbedne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

5. Umiarkowane scisniecie miejsca wktucia spowoduje uzyskanie hemostazy.

tata naczyniowa

Przycia¢ proteze rurkowa wzdtuznie, aby uzyskac fate naczyniowa. Upewnic sie, ze powierzchnia przeptywu krwi nie jest uszkodzona. Przy zaktadaniu taty na miejsce nalezy

upewnic sie, ze do kazdego szwu dotaczona jest cata gruboéé Sciany i siatka.

Informacje dla pacjenta

Biosyntetyczny charakter implantu Omniflow Il nie zmienia zalecen dotyczacych opieki pooperacyjnej nad pacjentami z proteza udzielanych pacjentom w poréwnaniu z innymi

typowymi protezami naczyniowymi. W zwiazku z tym dobre praktyki powinny obejmowac:

W przypadku pacjentow z by-passem nalezy unikac ucisku protezy poprzez zbyt ciasne owiniecie lub ubranie lub lezenie na protezie.

Pacjenci powinni natychmiast zgtosi¢ wszelkie nieprawidtowe objawy chirurgowi, aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan.

Do kazdej protezy dofaczono karte implantu pacjenta Omniflow. Nalezy wypetni¢ przednia strone karty i przekazac ja pacjentowi.

W przypadku pacjentow z dostepem przedsionkowo-komorowym:

. Proteze nalezy sprawdzac codziennie. Wyczu¢ puls (drgania) w protezie.

. Codziennie sprawdzac pod katem objawdw zakazenia, np. obrzeku, zaczerwienienia i ropy.

. Codziennie sprawdzac pod katem powstania siniakdw lub tetniaka rzekomego.

. Utrzymywac skére nad proteza w czystosci, aby zapobiec infekgji.

. Nie nalezy nosic obcistych ubran, bizuterii ani chust ani nie przenosic ciezkich przedmiotdw na koficzynie z proteza, poniewaz moga one ograniczac przeptyw krwi.

. Nie spa¢ na ramieniu z proteza, poniewaz moze to zatkac przeptyw krwi.

. Nie wolno przeprowadzac badan cisnienia krwi ani uzywac dozylnych kropléwek ani pobierania krwi z ramienia z proteza.

8. Pagjenci powinni natychmiast zgtaszac wszelkie nieprawidtowe objawy na stacji dializ, aby zmniejszy¢ ryzyko powikfan.

Przechowywanie

Proteza musi by¢ przechowywana w oryginalnym opakowaniu do czasu uzycia. Musi by¢ przechowywana w suchym i bezpytowym srodowisku w temperaturze pokojowej.

Bezpieczna obstuga i utylizacja

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentéw zwigzanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascu-

lar oraz wtasciwy organ w kraju uzytkownika. Produkt nie zawiera ostrych elementéw, metali ciezkich ani radioizotop6w, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych.

Nie okreslono specjalnych wymagar w zakresie utylizacji. Zasady prawidtowej utylizacji okreslajg lokalne przepisy. Roztwdr do przechowywania utylizowac zgodnie z lokalnymi

i federalnymi przepisami. Roztworu nie nalezy utylizowac przy uzyciu instalacji asenizacyjnej. W przypadku braku ograniczen dotyczacych utylizacji roztwor mozna rozcienczy¢ i

zutylizowac, wykorzystujac system kanalizacji sanitarnej. Wiecej informacji znajduije sie na stronie: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
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Pakowanie i wysytka usunietego produktu Omniflow:

Zwrot przesytki do firmy LeMaitre Vascular zalezy od odpowiedzi na 3 kluczowe pytania:

1. Czy eksplant pobrano od pacjenta ze stwierdzong lub podejrzewana obecnoscia patogenéw w momencie eksplantacji?

2. (zy eksplant pobrano od pacjenta, u ktdrego w ciggu ostatnich 6 miesiecy stosowano leczenie radionuklidem?

3. (zy klinicysta uzyskat zgode pacjenta na przestanie prébek do producenta w celu ich zbadania?

W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pierwsze lub drugie pytanie firma LeMaitre Vascular nie okresla odpowiednich wytycznych w zwigzku z wysy’rkq TAKICH EKSPLANTOW
POD ZADNYM POZOREM NIE NALEZY WYSYKAC DO FIRMY LEMAITRE VASCULAR. W takim wypadku eksplant nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku eksplantéw, ktdre nie stanowia zagrozenia radiologicznego ani nie niosa ze soba ryzyka przeniesienia czynnikéw patogennych, nalezy zastosowac sie do
nastepujacych instrukgji:

Pre-eksplantacja:
1. Jesli to mozliwe, wykonac tomografie komputerowg lub badanie ultrasonograficzne, aby udokumentowac droznos¢ wyrobu.
2. Firma LeMaitre Vascular przyjmuje informacje kliniczne, z ktérych usunieto dane umozliwiajace identyfikacje pacjentéw. Firma LeMaitre Vascular wymaga m.in.
nastepujacych informagji:
a. Oryginalna diagnoza, na podstawie ktérej zastosowano implant.
b. Historia choroby pacjenta zwigzana z zastosowaniem implantu, w tym dane szpitala lub kliniki, gdzie wszczepiono wyréb.
¢. Uwagi pacjenta dotyczace uzytkowania implantu przed jego usunieciem.
d. Szpital lub klinika, gdzie dokonano eksplantagji, oraz data zabiegu.

Eksplantacja:

1. Przed wysytka eksplantowane protezy Omniflow nalezy przenies¢ bezposrednio do pojemnika z mozliwoscia szczelnego zamkniecia, wypetnionego zasadowym bufo-
rowanym roztworem zawierajacym 2% aldehydu glutarowego lub 4% formaldehydu.

2. (zyszczenie eksplantowanych protez, jesli jest konieczne, nalezy ograniczy¢ do minimum. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac trawienia enzymami proteolitycznymi.

3. Eksplantéw Omniflow w zadnym wypadku nie nalezy poddawac dekontaminagji. NIE poddawac dekontaminacji w autoklawie ani z uzyciem tlenku etylenu.

Pakowanie:

1. Eksplanty nalezy zapakowac szczelnie i w sposob minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, skazenia Srodowiska lub bezposredniego kontaktu oséb obstugujacych przesytke z
wyrobem. Do odizolowania szczelnie zamknietego pojemnika wewnatrz opakowania wtérnego nalezy uzy¢ chtonnego i amortyzujacego materiatu. Opakowanie pierwotne i
wtdrne nalezy nastepnie umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

2. Szczelnie zamkniete opakowania pierwotne zawierajace eksplanty nalezy oznacza¢ symbolem zagrozenia biologicznego zgodnie z norma IS0 7000-0659. Taki sam symbol
nalezy umiesci¢ na opakowaniu wtérnym oraz na opakowaniu zewnetrznym. Na opakowaniu zewnetrznym nalezy umiesci¢ rowniez nazwe, adres oraz numer telefonu
nadawcy oraz nastepujacy komunikat: ,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (W przypadku stwierdzenia uszkodzenia
przesytki lub wycieku nalezy odizolowac przesytke i powiadomic jej nadawce).

3. Przygotowang w wyzej wymieniony sposob przesytke nalezy nadac na adres:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ponowna sterylizacja / ponowne uzycie

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminacji ani nie sterylizowac ponownie. Nie mozna zapewnic
czystosdi i sterylnosci urzadzenia poddanego dekontaminacji. Ponowne uzycie urzadzenia moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta.
Charakterystyki dziatania urzadzenia moga ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminaji lub ponownej sterylizacji, poniewaz urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane
wytacznie do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci urzadzenia jest oparty na jednorazowym uzyciu. Nieuzywang czes¢ protezy Omniflow Il lub eksplantowane protezy nalezy
uznac za stanowiace zagrozenie biologiczne i utylizowac zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu lub lokalnymi przepisami.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci klinicznej
Aby wyswietli¢ dokument Podsumowanie bezpieczeristwa i dziatania klinicznego protezy naczyniowej Omniflow 1, nalezy odwiedzic strone www.lemaitre.com/sscp, a
nastepnie wybrac tacze ,Omniflow Il Vascular Prosthesis” (Proteza naczyniowa Omniflow II) w celu przejrzenia dokumentu Omniflow SSCP.

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkgji tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazan wyraznie
okreslonych w niniejszej instrukcji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN W TE) POSTACI
OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC., JE) PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZHONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE
ZADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN,
WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy
przypadkéw naduzycia lub niewfasciwego uzycia, badz nieprawidtowego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym
Srodkiem naprawczym w przypadku ztlamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzjq nalezaca
wylacznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowiazywac z dniem utraty
waznosci urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB
RETORSYINE. W ZADNYM PRZYPADKU £ACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z (ZEGO
WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC
KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000 USD), BEZ WZGLEDU NATO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA 0 MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD,
(ZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZALOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA
WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania instrukcji zostata dla celéw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukji uzytkowania. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu
uptynety dwadziedcia cztery (24) miesigce, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne s3 dodatkowe informacje
dotyczace produktu.
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Proteza vasculara Omniflow™ Il

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

Instructiuni de utilizare - roména

STORED IN

St STERILE] A | @)

Descriere

Proteza vasculara Omniflow™ Il este construitd din poliester tip plasa intr-o matrice de tesut fibrocolagen de ovine. Proteza este sterilizatd prin utilizarea unor tehnici de proc-
esare asepticd. Proteza este tratatd de asemenea cu glutaraldehida, care incruciseaza fibrele de colagen si minimizeaza antigenicitatea.

Proteza este furnizata sterild si apirogend, intr-o solutie de etanol 50%. Proteza raméne sterila dacd ambalajul primar nu a fost deschis sau deteriorat.

Proteza vasculara Omniflow Il este montatd pe o mandrind de plastic aflata intr-un tub din plastic. Designul mandrinei previne alunecarea protezei de pe mandrina atunci cand
este scoasa din tub. Diametrul si lungimea minima a protezei sunt specificate pe eticheta aplicata pe tub. Tubul de plastic este sigilat intr-0 punga de plastic exterioara nesterila.
Nota: Gradatiile de pe tubul Omniflow au doar rol informativ. Tubul nu trebuie utilizat ca dispozitiv de masurare.

Proteza vasculara Omniflow Il este considerata sigura din punct de vedere RM.

Indicatii de utilizare

Proteza vasculara Omniflow Il este indicata pentru a facilita tratamentul bolii renale care necesitd acces arteriovenos pentru hemodializa atunci cand este necesara o configuratie
dreaptd. Dispozitivul este, de asemenea, indicat pentru boala vasculara periferica (ocluzie sau anevrism) pentru a acoperi si repara vasele de sange.

Destinatia de utilizare

Proteza vasculara Omniflow Il este destinatd pentru utilizare ca si conductd de sénge in inlocuirea, reconstructia, bypass-ul sau patch-ul vaselor bolnave si ca grefa de acces
vascular in hemodializd sau acces AV.

Utilizatorul vizat

Proteza vasculara Omniflow Il este un instrument chirurgical destinat utilizarii de cdtre chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care sunt destinate.
Grupa de pacienti

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

Partea din organism contactata

Proteza vasculara Omniflow Il va intra in contact cu vasele de sange.

Conditie clinica

Vase bolnave, boald anevrismala

Beneficii clinice

1. Rate de supravietuire crescute sau rate de mortalitate mai scazute

2. Rateimbunatatite de salvare a membrului sau rate scazute de amputare (doar pentru indicatii privind afectiunile vasculare periferice)

Durata de viata a dispozitivului

Durata de viatd a dispozitivului s-a dovedit a fi siquré si eficientd pand la 6 ani, in medie. Ingrijirea adecvata si urmarirea medicald regulatd pot prelungi durata de viata a dispozi-
tivului.

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmdtoarele materiale si substante:

« Panala 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 pana la 0,2 miligrame

Proteza vasculara Omniflow Il a trecut testarea pentru a asigura biocompatibilitatea acesteia.

Avertizari
1. NU resterilizati proteza Omniflow Il. Utilizati proteza imediat dupd deschiderea ambalajului si eliminati orice portiuni neutilizate.
2. NU utilizati proteza dacd ambalajul primar este deteriorat, deoarece este posibil ca sterilitatea sa fie
compromisa. N\
. NU utilizati proteza daca nu este complet acoperitd de solutia de depozitare. \
Q

. NU utilizati proteza daca nivelul solutiei in pozitie verticala este sub piulite anti-rulare de pe tub.

. NU incercati sa repozitionati proteza dupd indepdrtarea instrumentului pentru tunelizare. \

. NU utilizati proteza pentru a modela un acces arteriovenos cu bucle, deoarece acest lucru poate cauza
indoire.

7. NU trageti, nu intindeti, nu rasuciti, nu strangeti si nu ciupiti corpul protezei.

8. NU utilizati tehnici de ablatie precum balonasele de tdiere, laserul sau ablatia prin radiofrecventa cu

proteza Omniflow II.

9. NU incercati s dilatati proteza prin angioplastie cu balonas sau proceduri de stentare.

10.Proteza Omniflow Il trebuie implantatd numai de cétre chirurgi calificati.

11.Utilizarea protezei Omniflow Il in artera coronariana nu a fost evaluati.

12.Etanolul este un lichid si un vapor foarte inflamabil. A se feri de caldurd, scantei i flacari deschise.

Informatii tehnice/Precautii

1. Asigurati-va ca procedura de cltire a fost efectuata pentru a indeparta solutia de conservare inainte de
implantarea protezei. In caz contrar, se poate produce ocluzie. Mentineti proteza umeda cu ser fiziologic
steril in timpul procedurii.

2. Este esentiald utilizarea unui instrument de tunelizare gol pentru trecerea protezei. n caz contrar,
materialul biosintetic poate fi distorsionat si poate duce la ocluzie, dilatare sau anevrism. Diametrul in-
terior al tunelului trebuie sa fie cu cel putin 3 mm mai mare decat diametrul interior indicat al protezei.

3. Asiqurati-va cd proteza nu este rasucitd la trecerea prin instrumentul pentru tuneluri, deoarece acest Fig. 1
lucru poate duce la ocluzie.
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4. Evitati fixarea incrucisata cu instrumente metalice, deoarece acest lucru poate deteriora proteza si
provoca ocluzia, dilatarea sau formarea unui anevrism. Dacd este necesard strangerea, utilizati numai
cleme atraumatice si evitafi strangerea repetatd sau excesiva in aceeasi pozitie pe proteza.

5. Proteza are o elasticitate longitudinald minimd. Asigurati-vd cd proteza este tdiatd la lungimea
corectd. Dacd este prea scurtd, acest lucru poate cauza detasarea suturii cu riscul unui anevrism
anastomotic. Dacd este prea lungd, aceasta se poate rasuci si provoca ocluzia.

6. Taiati sectiunile protezei prinse in timpul clatirii. La efectuarea anastomozei, asigurati-va ca grosimea
totald a peretelui i ochiurile plasei sunt incorporate in fiecare cusaturd. Nerespectarea acestei
instructiuni poate avea ca rezultat desprinderea suturii si formarea unui anevrism anastomotic.

7. Nuimplantati Omniflow Il intr-un loc cu o infectie activa dect daca chirurgul stabileste ca nu exista o
alternativa mai adecvatd pentru prevenirea amputadrii sau a decesului.

8. Atundi cand proteza este utilizatd pentru acces arteriovenos, pot fi prezente o anumita inrosire si
tumefiere pe zona implantului timp de cateva zile dupd implantare.

9. Nu sunt disponibile date suficiente pe care sa se bazeze orice concluzii privind utilizarea protezei
vasculare Omniflow Il pentru procedurile de bypass aortocoronarian.

10.Neefectuarea heparinizarii protezei (adicd in cazul pacientilor care nu tolereaza heparina) poate avea
ca rezultat o probabilitate mai mare de trombozd sau ocluzie dupd implantare, a caror amploare nu a Fig.2
fost determinatd.

11.0mniflow Il nu poate creste ca diametru sau lungime i, prin urmare, nu trebuie implantat la sugari
sau copii decat daca este stabilit un plan pentru inlocuirea acestuia si nu exista nicio alta optiune alternativa de tratament adecvatd.

Trombectomie

S-a constatat cd interventia promptd, in momentul aparitiei ocluziei, restabileste functia protezei. Prin urmare, pacientul trebuie sfatuit sa se prezinte la medic daca simptom-

ele reapar. Atunci cand efectuati o trombectomie, alegeti un cateter de embolectomie de dimensiunea corespunzatoare si urmati instructiunile de utilizare ale producatorului

cateterului.

Pentru a evita deteriorarea peretelui si suprafetei de curgere a protezei:

1. NU aplicati o presiune excesivd atunci cand umflati balonul

2. NU aplicati o fortd excesiva la retragerea cateterului din proteza.

Contraindicatii

Proteza nu trebuie utilizata la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la material de origine ovina sau

glutaraldehida.

Complicatii potentiale asociate cu utilizarea protezelor vasculare

Complicatiile pot apdrea in asociere cu utilizarea sau in asociere cu orice protezd vasculara si includ, dar nu sunt

limitate la:

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

- infectie

«tromboza/ocluzie

« dilatare

« scurgere

- extragerea firului de sutura

- Integritatea peretelui protezei poate fi afectata de microorganismele care produc colagenaza

Complicatii procedurale si secundare potentiale:

«formarea unui anevrism

- Formarea unui pseudoanevrism

« Reactii adverse tisulare

- Formarea ulterioard a anevrismului (peste 4 ani dupd implantare)

- Serecomanda monitorizarea continud a pacientului

Pregatirea prealabila implantului

Pregatiti un bazin steril cu ser fiziologic steril adecvat pentru acoperirea protezei, o seringa sterild de 20 ml, heparina sterild de 5.000 I.U. pe ml.

Scoaterea protezelor din recipient

1. Scoateti punga si sigiliul de siguranta de pe tub. Punga exterioara nu este o barierd sterila, iar exteriorul tubului, capacul si dopul nu sunt sterile.

2. Verificati nivelul solutiei de depozitare a tubului in pozitie verticald. Nivelul solutiei trebuie sa fie deasupra partii superioare a grefei si deasupra partii inferioare a piulitelor
anti-rulare pentru a asigura hidratarea adecvata a protezei.

3. Scoateti capacul si eliminati-I. Scoateti dopul cu pensa si eliminati-1. Pensa trebuie de asemenea eliminata, deoarece acum este consideratd nesterila. Fig. 1.

4. Mandrina va pluti deasupra deschizaturii tubului. Indepartati proteza in mod aseptic din tub apucand capatul mandrinei si ridicind-o
usor din tub. Fig. 2. Nu permiteti ca proteza sd atinga marginea exterioard a tubului.,,T” din partea inferioard a mandrinei va impiedica

grefa sa alunece de pe mandrina.

5. Apucati mandrina de T, intoarceti-o cu susul in jos si lasati proteza sd alunece in bazinul cu ser fiziologic steril. Daca proteza nu aluneca y/
usor in afard, impingeti-o usor in jos in mandrind. NU trageti de proteza. Eliminati mandrina si tubul. Eliminati solutia de etanol de
conservare in conformitate cu reglementarile locale.

Clatirea protezei ) /‘
1. Utilizati o seringa sterila pentru a spala lumenul protezei cu 20 ml de ser fiziologic steril. Fig. 3. Repetati cel putin de doua ori.
2. (lampati un capat al protezei. Introduceti heparina sterila la o concentratie de 5.000 U.I. per ml in lumenul protezei, astfel incat intreaga
suprafata interioara a grefei sd fie acoperitd cu solutie (50.000 I.U in 10 ml este suficientd pentru orice proteze de lungime).
3. Aplicati o clema la celdlalt capat al protezei.
4. Plasati proteza inapoi in bazinul acoperit complet cu solutie salind sterild, pana la momentul implantarii. Ar trebui sa dureze cel putin 10
minute. Fig. 4
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(Cand vine momentul implantarii protezei, scoateti clemele din proteza si lasati heparina si solutia salind sa se scurgd.

Implantare

Pregatiti inciziile in mod normal.

Creati un tunel pentru proteza folosind un instrument pentru tunelizare gol, din metal sau plastic, si treceti proteza prin instrument. Fig. 4.
Scoateti cu grijd instrumentul pentru tunelizare dupad ce grefa a fost plasata corect.

Anastomoze

1. Cand modificati capetele pentru anastomoze, este esential s taiati respectivele portiuni ale protezei care au fost clampate, deoarece strangerea poate deteriora matricea
tisulard. Nu este necesara o tehnica speciald de taiere, dat fiind materialul biosintetic al grefei.

2. Polipropilena monofilament este materialul de suturé preferat. in timpul suturarii, intoarceti marginile protezei si asiqurati-vi c la fiecare cusaturd este preluata intreaga
grosime a peretelui si un ochi de plasa. Fig. 5. Se recomanda sa folositi numai ace care nu taie atunci cand suturafi.

3. Inainte de finalizarea celei de-a doua anastomoze, spilati proteza cu singe pentru a asigura inldturarea completd a heparinei.

4. Tn momentul procedurii poate fi efectuatd o angiograma intraoperatorie pentru a documenta functionarea. Asigurati-va ca pentru injectare se foloseste mai degraba artera
decat proteza.

La finalizarea procedurii, etichetele fisei pacientului furnizate impreund cu proteza trebuie aplicate in fisele pacientului si ale spitalului.

Fig.5

Acces arteriovenos

1. Este preferabil sd se lase proteza sd se cicatrizeze timp de cel putin doud saptamani inainte de inceperea punctiei.

2. NU perforati in mod repetat accesul arteriovenos in acelasi loc, deoarece acest lucru poate conduce la ruperea peretelui protezei, formarea hematoamelor sau formarea unui
pseudoanevrism. Este necesard rotirea zonelor de punctie de-a lungul lungimii protezei.

3. NU perforati mai putin de 3 cm de locurile anastomotice.

4. Respectarea strictd a tehnicii aseptice este esentiala pentru reducerea la minimum a riscului de infectie.

5. Compresia moderatd a locului de punctie va asigura hemostaza.

Plasture vascular

Taiati proteza tubulard longitudinal pentru a o modela intr-un plasture vascular. Asigurati-va ca suprafata fluxului sanguin nu este deteriorata. Cand suturati plasturele, asigurati-

vd cd grosimea totala a peretelui si plasa sunt incorporate in fiecare suturd.

Informatii pentru pacient

Natura biosintetica a Omniflow Il nu schimbd recomandarile oferite pacientilor cu privire la ingrijirea postoperatorie a protezei, in comparatie cu alte proteze vasculare tipice. Ca

atare, bunele practici trebuie sd includa urmatoarele:

T cazul pacientilor cu bypass, evitati orice compresie a protezei, fie prin infasurare sau imbracdminte prea stransa, fie prin asezarea pe proteza.

Pacientii trebuie sa raporteze imediat orice semne anormale chirurgului care il trateazd, pentru a reduce riscul complicatiilor.

Tmpreun cu fiecare protezd, este furnizat un card de implantare Omniflow pentru pacient. Vi rugdm s completati partea frontald a cardului si s o oferiti pacientului.

Pentru pacientii cu acces AV:

. Verificati proteza in fiecare zi. Simtiti pulsul (fiorul) in proteza.

. Inspectati zilnic pentru a detecta eventuale semne de infectie, de ex. umflare, roseata si puroi.

. Inspectati zilnic pentru a depista eventualele echimoze sau formare de pseudoanevrism.

. Mentineti pielea de deasupra protezei curata pentru a preveni infectia.

. Nu purtati haine stramte sau bijuterii si nu acoperiti sau transportati obiecte grele peste proteza, deoarece acestea pot restrictiona fluxul sanguin.

. Nu dormiti pe bratul cu protezd, deoarece acest lucru poate bloca fluxul sanguin.

. Nu permiteti testarea tensiunii arteriale sau utilizarea picaturilor intravenoase sau prelevarea de sange de la nivelul bratului impreuna cu proteza.

8. Pacientii trebuie sa raporteze imediat orice semne anormale unitatii de dializa, pentru a reduce riscul complicatiilor.

Pastrare

Proteza trebuie pastrata in ambalajul sau original pana la utilizare. Acesta trebuie tinut intr-un mediu lipsit de praf si uscat, la temperatura camerei.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atat LeMaitre Vascular, cdt si autoritatea competentd din tara in care se afld

utilizatorul. Acest produs nu contine obiecte ascutite, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam

sd consultati reglementdrile legale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare. Eliminati solutia depozitata in conformitate cu reglementdrile locale si federale. Solutia nu

se va elimina utilizand sistemele septice. Daca nu exista restrictii privind eliminarea, solutia poate fi diluatd si eliminata intr-un sistem de canalizare sanitar. Pentru mai multe

informatii, consultati: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf

Ambalarea si expedierea Omniflow explantat:

Returnarea transportului catre LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:

1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o afectiune patogend cunoscuta sau presupusa la momentul explantarii?

2. Explantul este obtinut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implicd radionuclizii terapeutici in decursul ultimelor 6 luni?

3. Medicul a primit consimtamantul din partea pacientului pentru mostra care se va returna producatorului in scopuri de cercetare?

N oYU B W N

85



oy LeMaitre’

AUS

LeMaitre Vascular, Inc. !
Australian Sponsor

Customer Service: ;
Tel: 781221-2266 Emergo Australia
Fax: 781221-2223 Level 20, Tower Il Darling Park
207 Sussex Street
LeMaitre Vascular ULC Sydney, NSW 2000, Australia
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario
g LeMaitre Vascular, Ltd.
(Canada L4K 0J4 e
Tel: 855 673-2266 Stirling House, Centenary Park
Skylon Central
- Hereford HR26F)
F@g England UK
LeMaitre Vascular GmbH Tel: 01432513125
Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts., Germany .
Tel: +49-(0)6196-659230 MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland
LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803
Tel: 781 221-2266

R4391-01 Rev.A 06/24

LeMaitre is a registered trademark, and Omniflow is a trademark, of LeMaitre Vascular, Inc. C n C €

©2024 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved. 0086 2797



