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Vaskulaarinen Omniflow™ II -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)
Käyttöohjeet – suomi
STORED IN
50% ETHANOL     

Kuvaus
Vaskulaarinen Omniflow™ II -proteesi koostuu lampaan fibrokollageenisen kudosmatriisin sisällä olevasta polyesteriverkosta. Proteesi on steriloitu käyttäen aseptisia käsittel-
ytekniikoita. Proteesi on myös käsitelty glutaarialdehydillä, joka silloittaa kollageenikuidut minimoiden näin antigeenisyyden.
Proteesi toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittomana liuoksessa, joka sisältää 50 % etanolia. Proteesi säilyy steriilinä, jos pääpakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi on asennettu muoviputkessa olevan muovimandriinin päälle. Mandriinin muoto estää proteesin liukumisen mandriinin päältä, kun se 
poistetaan putkesta. Proteesin läpimitta ja vähimmäispituus on määritelty putkeen kiinnitetyssä etiketissä. Muoviputki on suljettu ei-steriiliin päällimmäiseen muovipussiin.
Huomautus: Omniflow-putken asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi. Putkea ei saa käyttää mittalaitteena. 
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi katsotaan MK-turvalliseksi. 
Käyttöaiheet
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi on tarkoitettu tukemaan sellaisten munuaissairauksien hoitoa, jotka vaativat valtimo-laskimoyhteyden hemodialyysiä varten, kun tarvitaan 
suoraa kokoonpanoa. Laite on tarkoitettu myös verisuonten paikkaamiseen ja korjaamiseen ääreisverisuonisairauksien (okkluusioiden tai aneurysmien) hoidossa. 
Käyttötarkoitus 
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi on tarkoitettu käytettäväksi veriputkena vaihdettaessa, rekonstruktoitaessa, ohitettaessa tai paikattaessa sairaita verisuonia ja suoniyhteys-
siirteenä hemodialyysissä tai valtimo-laskimoyhteyttä muodostettaessa.
Kohdekäyttäjä
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi on kirurginen työkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien käyttöön, jotka on koulutettu sen käyttötarkoituksen 
mukaisiin toimenpiteisiin.
Potilasväestö
Sellaiset aikuispotilaat sukupuolesta tai etnisestä alkuperästä huolimatta, jotka tarvitsevat sairaiden verisuonten vaihtoa, rekonstruktiota, ohittamista tai paikkaamista.
Kosketuksiin tuleva kehonosa
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi koskettaa verisuonia.
Kliininen tila
Sairaat suonet, aneurymasairaus
Kliiniset hyödyt
1.	 Korkeampi eloonjäämisaste tai alhaisempi kuolleisuusaste
2.	 Korkeampi raajan pelastumisaste tai alhaisempi amputaatioaste (vain ääreisverisuonisairaudet)
Laitteen käyttöikä
Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas keskimäärin enintään 6 vuotta. Laitteen asianmukainen hoito ja säännöllinen seuranta voivat pidentää laitteen käyttöikää. 
Laitteen materiaalit
Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille: 
•	 enintään 4 grammaa polyesterillä vahvistettua lampaan fibrokollageenista kudosta
•	 alhainen määrä jäännösetanolia (enintään 0,2 grammaa)
•	 alhainen määrä jäännösglutaarialdehydiä (enintään 0,2 milligrammaa)
Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi on läpäissyt bioyhteensopivuustestauksen. 
Varoitukset
1.	 Omniflow II -proteesia EI saa steriloida uudelleen. Proteesi on käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen jälkeen ja mahdolliset käyttämättä jääneet osat on hävitettävä.
2.	 Proteesia EI saa käyttää, jos päällimmäinen pakkaus on vahingoittunut, sillä steriiliys on saattanut vaarantua.
3.	 Proteesia EI saa käyttää, jos se ei ole kokonaan säilytysliuoksen peittämä.
4.	 Proteesia EI saa käyttää, jos liuoksen pinnan taso pystyasennossa on putken vakautussnyppyjen alapuolella. 
5.	 Proteesia EI saa yrittää asettaa uudelleen tunnelointi-instrumentin poistamisen jälkeen.
6.	 Proteesia EI saa käyttää silmukallisen valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, sillä siitä voi aiheutua kiertymistä.
7.	 Proteesin runkoa EI saa vetää, venyttää, kiertää, puristaa tai litistää.
8.	 Omniflow II -proteesin kanssa EI saa käyttää ablaatiotekniikkoja, kuten leikkauspalloja, laseria tai radiotaajuusablaatiota.
9.	 Proteesia EI saa yrittää laajentaa pallolaajennus- tai stenttaustoimenpiteiden avulla.
10.	Omniflow II -proteesin saavat implantoida vain koulutuksen saaneet kirurgit.
11.	Omniflow II -proteesin käyttöä sepelvaltimossa ei ole arvioitu. 
12.	Etanoli on erittäin helposti syttyvä neste ja höyry. Pidä kaukana lämmöstä, kipinöistä ja avotulesta.
Tekniset tiedot / varotoimet
1.	 Ennen proteesin implantointia on varmistettava, että huuhtelumenettelyä on noudatettu säilytysliuoksen poistamiseksi. Tämän laiminlyönnistä voi aiheutua okkluusio. Pidä 

proteesi kosteana steriilillä fysiologisella suolaliuoksella toimenpiteen aikana.
2.	 Onton tunnelointi-instrumentin käyttö on olennaista proteesia vietäessä. Tämän laiminlyönnistä voi aiheutua biosynteettisen materiaalin repeämistä, mikä voi johtaa ok-

kluusioon, dilataatioon tai aneurysman muodostumiseen. Tunneloijan sisäläpimitan on oltava vähintään 3 mm suurempi kuin proteesin indikoitu sisäläpimitta. 
3.	 On varmistettava, ettei proteesi kierry, kun se viedään tunnelointi-instrumentin läpi, sillä seurauksena voi olla okkluusio.
4.	 On vältettävä pihdittämistä metalli-instrumenteilla, sillä tämä voi vahingoittaa proteesia ja aiheuttaa okkluusion, dilataation tai aneurysman muodostumisen. Jos pihdit-

täminen on välttämätöntä, käytä ainoastaan atraumaattisia atuloita ja vältä toistuvaa tai liiallista atuloilla puristamista proteesin samassa kohdassa.
5.	 Proteesin elastisuus on minimaalinen pituussuunnassa. On varmistettava, että proteesi leikataan oikeaan pituuteen. Jos se on liian lyhyt, ommel saattaa repeytyä irti, mistä 

aiheutuu anastomoosianeurysman riski. Jos se on liian pitkä, se voi kiertyä ja aiheuttaa okkluusion.
6.	 Leikkaa irti proteesin osat, jotka olivat puristettuina huuhtelun aikana. Varmista, että anastomoosia tehtäessä jokaisella tikillä liitetään seinämä koko paksuudeltaan ja 

verkon silmukka. Tämän laiminlyömisestä voi seurata tikin repeytyminen irti ja anastomoosianeurysman muodostuminen.
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7.	 Omniflow II -proteesia ei saa implantoida alueelle, jolla on aktiivinen infektio, ellei kirurgi määritä, ettei 
amputoinnin tai kuoleman ehkäisemiseen ole sopivampaa vaihtoehtoa.

8.	 Kun proteesia käytetään valtimo-laskimoyhteyden muodostamiseen, implantin alueella saattaa ilmetä 
punaisuutta ja turvotusta muutaman päivän ajan implantoinnin jälkeen.

9.	 Saatavilla ei ole riittävästi tietoa, jonka perusteella voitaisiin tehdä johtopäätöksiä vaskulaarisen Omni-
flow II -proteesin käytöstä aortokoronaarisissa ohitustoimenpiteissä.

10.	Proteesin heparinoinnin laiminlyömisestä (tapauksissa, joissa potilas ei siedä hepariinia) saattaa seurata 
lisääntynyt tromboosin tai okkluusion riski implantoinnin jälkeen. Riskin laajuutta ei ole vahvistettu. 

11.	Omniflow II ei voi kasvaa halkaisijaltaan tai pituudeltaan, eikä sitä saa siksi implantoida vauvoille tai 
lapsille, ellei suunnitelmaa sen korvaamiseksi ole laadittu ja ellei ole todettu, ettei muuta sopivaa 
vaihtoehtoista hoitoa ole.

Trombektomia
Okkluusion ilmetessä nopean intervention on todettu palauttavan proteesin toiminta. Siksi potilasta on 
neuvottava ilmoittamaan lääkärille, jos oireet palaavat. Trombektomian suorittamista varten on valittava 
sopivan kokoinen embolektomiakatetri, ja sen aikana on noudatettava katetrin valmistajan käyttöohjeita.
Proteesin seinämän ja virtauspinnan vahingoittumisen ehkäisemiseksi
1.	 palloa täytettäessä EI saa käyttää kohtuutonta painetta
2.	 vedettäessä katetria pois proteesista EI saa käyttää kohtuutonta voimaa.
Vasta-aiheet
Proteesia ei saa käyttää potilailla, joiden tiedetään olevan yliherkkiä lammasmateriaaleille tai glutaarialde-
hydille.
Vaskulaaristen proteesien käyttöön liittyvät mahdolliset komplikaatiot
Vaskulaarisen proteesin käytön yhteydessä voi ilmetä komplikaatioita, joihin sisältyvät muun muassa 
seuraavat: 
Mahdolliset laitteeseen liittyvät komplikaatiot:
•	 infektio
•	 tromboosi/okkluusio
•	 laajentuminen
•	 vuoto 
•	 ompeleen irti repeytyminen 
•	 Kollagenaasia tuottavat mikro-organismit voivat heikentää proteesin seinämän eheyttä
Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvät ja toissijaiset komplikaatiot:
•	 aneurysman muodostuminen
•	 pseudoaneurysman muodostuminen
•	 haitalliset kudosvasteet
•	 aneurysman viivästynyt muodostuminen (yli 4 vuotta implantoinnin jälkeen) 
•	 Potilaan jatkuvaa seurantaa suositellaan
Implantointia edeltävä valmistelu
Lisää steriiliin astiaan proteesin peittämiseen riittävä määrä steriiliä fysiologista suolaliuosta, valmistele 
steriili 20 ml:n ruisku ja steriiliä hepariinia 5 000 KY:tä millilitraa kohti.
Proteesin poistaminen säiliöstä
1.	 Poista pussi ja sinetti putkesta. Päällimmäinen pussi ei ole steriili este, ja putken, korkin ja tulpan ulkopinta ovat epästeriilejä. 
2.	 Tarkasta putkessa olevan säilytysliuoksen pinnan taso pystysuorassa asennossa. Liuoksen tason on oltava siirteen yläosan yläpuolella ja vakautussnyppyjen alaosan 

yläpuolella, jotta proteesin asianmukaisesta nesteytyksestä voidaan varmistua. 
3.	 Poista korkki ja hävitä se. Poista tulppa pihtien avulla ja hävitä se. Myös pihdit on hävitettävä, koska niitä pidetään nyt steriloimattomina. Kuva 1. 
4.	 Mandriini kelluu putken aukon yläpuolella. Poista proteesi putkesta aseptisella menetelmällä tarttumalla mandriinin päähän ja nostamalla se varovaisesti ulos putkesta. 

Kuva 2. Älä anna proteesin koskettaa putken yläreunan ulkopuolta. Mandriinin alaosassa oleva ”T” estää siirrettä 
liukumasta pois mandriinilta.

5.	 Tartu mandriinin T:stä, käännä se ylösalaisin ja anna proteesin liukua steriiliä suolaliuosta sisältävään astiaan. Jos 
proteesi ei irtoa helposti, työnnä se varovasti alas mandriinilta. Proteesia EI saa vetää. Hävitä mandriini ja putki. 
Hävitä etanolipohjainen säilytysliuos paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Proteesin huuhteleminen
1.	 Huuhtele proteesin luumen käyttämällä steriiliä ruiskua ja 20 ml steriiliä fysiologista suolaliuosta. Kuva 3. Toista 

vähintään kaksi kertaa.
2.	 Purista proteesin yhtä päätä pihdeillä. Aseta steriiliä hepariinia, jonka pitoisuus on 5 000 KY:tä millilitraa kohti 

proteesin luumeniin niin, että siirteen koko sisäpinta peittyy liuokseen (50 000 KY:tä 10 ml:ssa riittää kaiken 
pituisille proteeseille). 

3.	 Käytä puristinta proteesin toiseen päähän.
4.	 Aseta proteesi takaisin astiaan niin, että se peittyy kokonaan steriilillä suolaliuoksella, ja anna sen olla siinä 

implantointihetkeen asti. Anna liota vähintään 10 minuutin ajan.
Kun proteesi on aika implantoida, irrota puristimet proteesista ja anna hepariinin ja suolaliuoksen valua pois.
Implantointi
Valmistele leikkausviillot normaalin käytännön mukaisesti.
Muodosta proteesille tunneli käyttämällä metallista tai muovista valmistettua onttoa tunnelointi-instrumenttia, ja 
vie proteesi instrumentin läpi. Kuva 4.
Poista tunnelointi-instrumentti varovasti, kun siirre on asetettu oikein. 

Kuva. 1

Kuva. 3

Kuva. 2
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Anastomoosit
1.	 Muodostettaessa päitä anastomooseja varten on tärkeää leikata irti ne proteesin osat, jotka ovat olleet puristettuina, koska 

puristaminen voi vahingoittaa kudosmatriisia. Siirteen biosynteettisen materiaalin vuoksi mitään erityistä leikkaustekniikkaa ei 
vaadita.

2.	 Ensisijainen ommelmateriaali on yksisäikeinen polypropeeni. Käännä ompelun aikana proteesin reunat ja varmista, että jokaisella 
tikillä liitetään seinämä koko paksuudeltaan ja verkon silmukka. Kuva 5. On suositeltavaa, että ompelemisessa käytetään vain 
ei-leikkaavia neuloja.

3.	 Ennen toisen anastomoosin valmistumista proteesi on huuhdeltava verellä, jotta varmistetaan hepariinin täydellinen poistaminen.
4.	 Leikkauksen aikainen angiografiakuva voidaan ottaa toimenpiteen tekemisen hetkellä toiminnon dokumentoimiseksi. Varmista, 

että injektointiin käytetään ennemmin valtimoa kuin proteesia.
Toimenpiteen valmistuttua proteesin mukana tulleet potilastietoetiketit kiinnitetään potilaskertomukseen ja sairaalan rekisteritietoi-
hin.

Valtimo-laskimoyhteys
1.	 On parempi antaa proteesin parantua vähintään kaksi viikkoa ennen pistosten aloittamista.
2.	 Valtimo-laskimoyhteyden punktiota EI saa tehdä toistuvasti samalla alueella, koska tämä voi johtaa proteesin seinämän repeämiseen, hematooman muodostumiseen tai 

pseudoaneurysman muodostumiseen. Punktiokohtien vaihteleminen proteesin pituutta pitkin on välttämätöntä.
3.	 Punktiota EI saa tehdä 3 cm:n etäisyydellä anastomoosikohdista.
4.	 Aseptisten menetelmien tiukka noudattaminen on olennaisen tärkeää infektioriskin minimoimiseksi.
5.	 Punktiokohdan kohtuullinen kompressio saa aikaan hemostaasin.
Vaskulaarinen paikka
Leikkaa tubulaarinen proteesi pituussuunnassa muotoillaksesi siitä vaskulaarisen paikan. Varmista, ettei verenvirtauspinta ole vahingoittunut. Kun paikkaa ommellaan paikal-
leen, on varmistettava, että jokaisella tikillä liitetään verkko seinämään koko paksuudeltaan.
Potilastiedot
Omniflow II -proteesin biosynteettinen luonne ei muuta potilaille annettavia neuvoja, jotka koskevat proteesin leikkauksen jälkeistä hoitoa verrattuna muun tyyppisiin vaskulaa-
risiin proteeseihin. Hyvän käytännön tulee sisältää seuraavaa: 
Ohituspotilailla on vältettävä proteesin kompressiota, joka voi johtua proteesin käärimisestä liian tiukalle tai vaatetuksesta tai makaamisesta proteesin päällä.
Potilaiden tulee ilmoittaa kaikki epänormaalit merkit välittömästi hoitavalle kirurgille, jotta komplikaatioiden riskit vähentyisivät.
Kunkin proteesin mukana toimitetaan Omniflow-potilasimplanttikortti. Täytä kortin etupuoli ja anna se potilaalle. 
Arteriovenoosipotilailla:
1.	 Tarkista proteesi joka päivä. Kokeile, tuntuuko proteesissa pulssia (trilliä).
2.	 Tee päivittäin tarkastus infektion merkkien varalta, esim. turvotuksen, punaisuuden ja märän varalta.
3.	 Tee päivittäin tarkastus ruhjeiden tai pseudoaneurysman muodostumisen varalta.
4.	 Pidä proteesin päällä oleva iho puhtaana infektion ehkäisemiseksi.
5.	 Älä pidä tiukkoja vaatteita tai koruja tai leikkausliinaa tai kanna raskaita esineitä proteesin päällä, sillä ne saattavat estää verenvirtauksen.
6.	 Älä nuku proteesin sisältävän käsivarren päällä, sillä tämä saattaa tukkia verenvirtauksen.
7.	 Älä salli verenpainetestiä tai laskimonsisäistä tiputusta tai verikokeita käsivarressa, jossa on proteesi.
8.	 Potilaiden on ilmoitettava kaikki epänormaalit merkit välittömästi dialyysiyksikölle komplikaatioiden riskin vähentämiseksi.
Varastointi
Siirre on säilytettävä alkuperäisessä pakkauksessaan käyttöön asti. Se on säilytettävä pölyttömässä ja kuivassa ympäristössä huoneenlämmössä.
Turvallinen käsittely ja hävittäminen
Jos tämän lääkinnällisen laitteen käytön aikana ilmenee vakavia lääketieteellisiä ongelmia, käyttäjien on ilmoitettava tästä sekä LeMaitre Vascularille että sen maan toimi-
valtaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä on. Tässä tuotteessa ei ole teräviä reunoja, raskasmetalleja eikä radioisotooppeja, eikä se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. 
Hävitykselle ei ole erityisiä vaatimuksia. Noudata paikallisia säädöksiä, jotta tuote hävitetään asiallisesti. Hävitä säilytysliuos paikallisten ja maan säädösten mukaisesti. Liuosta 
ei saa hävittää käyttämällä saostuskaivoa. Jos hävittämiseen ei liity rajoituksia, liuos voidaan laimentaa ja hävittää viemäriverkostoon. Lue lisää osoitteesta https://www.osha.
gov/Publications/glutaraldehyde.pdf 
Irrotetun Omniflow-siirteen pakkaaminen ja lähettäminen:
Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisestä kysymyksestä:
1.	 Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkellä?
2.	 Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?
3.	 Onko lääkäri saanut potilaan suostumuksen siihen, että näyte lähetetään valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?
Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myöntävästi, LeMaitre Vascularilla ei ole riittäviä ohjeistuksia lähetystä koskien. TÄLLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LÄHETTÄÄ LEMAITRE 
VASCULARILLE MISSÄÄN OLOSUHTEISSA. Tällaisessa tapauksessa irrotettu osa on hävitettävä paikallisten säädösten mukaisesti.
Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joista ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:

Kuva. 5

Kuva. 4
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Ennen irrottamista:
1.	 Jos mahdollista, tee laitteelle TT- tai ultraäänitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2.	 LeMaitre Vascular voi hyväksyä kliiniset tiedot, jotka on anonymisoitu niin, että potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytää muun muassa seuraavia tietoja:

a.	 Alkuperäinen diagnoosi, joka johti implantin käyttöön.
b.	 Potilaan implanttiin liittyvä potilashistoria, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
c.	 Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d.	 Sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, sekä poiston päivämäärä.

Irrottaminen: 
1.	 Irrotetut Omniflow-proteesit on siirrettävä ennen lähetystä suoraan astiaan, jonka voi sinetöidä ja joka sisältää emäksistä puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaarialdehydiä 

tai 4 % formaldehydiä.
2.	 Irrotettuja proteeseja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vähän. Proteolyyttistä sulatusta ei tule käyttää missään olosuhteissa.
3.	 Irrotettuja Omniflow-proteeseja ei tule dekontaminoida missään olosuhteissa. ÄLÄ KÄYTÄ autoklaavia näytteeseen äläkä käytä eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen. 
Paketointi:
1.	 Irrotetut osat on sinetöitävä ja pakattava niin, että ne altistuvat mahdollisimman vähän rikkoutumiselle, ympäristön aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen 

aikana pakkauksia käsitteleville henkilöille. Toissijaisen pakkauksen sisällä olevan sinetöitävän pakkauksen eristämiseen on käytettävä materiaalia, joka on imukykyistä ja 
vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tämän jälkeen pakattava ulkopakkauksen sisään.

2.	 Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittävä biologisen vaaran merkillä ISO 7000-0659. Sama symboli on liitettävä toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopak-
kaukseen. Ulkopakkaukseen on myös merkittävä lähettäjän nimi, osoite ja puhelinnumero sekä teksti ”Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on 
heti eristettävä ja asiasta on ilmoitettava lähettäjälle”.

3.	 Yllä kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lähettää seuraavaan osoitteeseen:
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Uudelleensterilointi/uudelleenkäyttö
Tämä laite on kertakäyttöinen. Ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. Uudelleenkäsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttä ei voida taata. Laitteen uudelleenkäyttö voi 
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkäsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakäyttöön ja testattu kertakäyttöisenä. Laitteen käyttöikä perustuu vain kertakäyttöön. Omniflow II -proteesin tai irrotetun proteesin käyttämätöntä osaa on 
pidettävä biovaarallisena, ja se tulee hävittää sairaalan käytännön tai paikallisten määräysten mukaisesti.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä
Jos haluat nähdä vaskulaarisen Omniflow II -proteesin turvallisuutta ja kliinistä suorituskykyä koskevan yhteenvedon (SSCP), käy osoittessa www.lemaitre.com/sscp ja napsauta 
linkkiä ”Omniflow II Vascular Prosthesis” (Vaskulaarinen Omniflow II -proteesi) Omniflow’n SSCP:n tarkastelemiseksi.
Rajoitettu tuotetakuu; oikeussuojakeinojen rajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, että tämän laitteen valmistuksessa on käytetty kohtuullista huolellisuutta ja että tämä laite sopii näissä käyttöohjeissa nimenomaisesti määritel-
tyyn käyttöaiheeseen tai käyttöaiheisiin. Lukuun ottamatta sitä, mitä tässä asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TÄSSÄ OSASSA TAR-
KOITETAAN, NIMITYS SISÄLTÄÄ LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTÄRYHTIÖT JA NIIDEN TYÖNTEKIJÄT, TOIMIHENKILÖT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYÖNNÄ MITÄÄN 
ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTÄ LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TÄSTÄ LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIV-
UUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TÄTEN IRTI NIISTÄ. Tämä rajoitettu takuu ei koske tämän laitteen väärinkäyttöä tai virheellistä 
säilytystä ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tämän rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tämä laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin 
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tämä takuu päättyy laitteelle määritettynä viimeisenä käyttöpäivänä. 
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSÄÄN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKÄÄNLAISISTA VÄLITTÖMISTÄ, VÄLILLISISTÄ, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTÄ TAI RANGAISTUKSEKSI 
MÄÄRÄTYISTÄ VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTIÖN KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TÄMÄN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSÄÄN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPÄ 
SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITÄ TUHATTA DOLLARIA (1 000 USD), RIIPPUMATTA SIITÄ, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIÖLLE 
KERROTTU TÄLLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKÄ TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPÄONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NÄMÄ RAJOITUKSET 
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Näiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupäivämäärä on annettu käyttäjän tiedoksi näiden käyttöohjeiden takasivulla. Jos tämän päivämäärän ja tuotteen käytön välillä on kulunut 
kaksikymmentäneljä (24) kuukautta, käyttäjän tulee ottaa yhteyttä LeMaitre Vasculariin ja kysyä, onko tuotteesta saatavilla lisätietoa.
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Omniflow™ II vaskulær 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
STORED IN
50% ETHANOL     

Beskrivelse
Omniflow™ II vaskulær protese er konstruert av polyesternett innenfor en ovin fibrokollagenøs vevsmatrise. Protesen er sterilisert ved bruk av aseptiske behandlingsteknikker. 
Protesen behandles også med en glutaraldehydprosess som krysskobler kollagenfibrene og minimerer antigenisitet.
Protesen leveres steril og ikke-pyrogen i en løsning av 50 % etanol. Protesen forblir steril med mindre den primære emballasjen er åpnet eller skadet.
Omniflow II vaskulær protese er montert på en plastspindel i et plastrør. Spindelutformingen forhindrer at protesen glir av spindelen når den fjernes fra røret. Diameteren og 
minimumslengden på protesen er spesifisert på etiketten som er påført røret. Plastrøret er forseglet i en usteril, utvendig plastpose.
Merk: Graderingene på Omniflow-røret er bare til referanseformål. Røret skal ikke brukes som måleutstyr. 
Omniflow II vaskulær protese anses som MR-sikker. 
Bruksanvisning
Omniflow II vaskulær protese er indisert for å forenkle behandlingen av nyresykdom som krever arteriovenøs tilgang for hemodialyse når en rett konfigurasjon er nødvendig. 
Enheten er også indisert for perifer arteriell sykdom (okklusjon eller aneurisme) for å lappe og reparere kar. 
Tiltenkt bruk 
Omniflow II vaskulær protese er beregnet for bruk som en blodkanal ved utskifting, rekonstruksjon, omgåelse eller reparasjon av syke kar, og som et graft for vaskulær tilgang 
ved hemodialyse eller AV tilgang.
Tiltenkt bruker
Omniflow II vaskulær protese er et kirurgisk verktøy beregnet for bruk av erfarne vaskulære kirurger som har fått opplæring i de tiltenkte prosedyrene.
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter av alle kjønn eller etnisiteter som har behov for utskifting, rekonstruksjon eller omgåelse av kar, eller lapping av syke kar.
Berørt kroppsdel
Omniflow II vaskulær protese vil komme i kontakt med blodkar.
Klinisk tilstand
Syke kar, sykdom med aneurisme
Klinisk nytte
1.	 Økt overlevelse eller lavere dødelighet
2.	 Forbedret berging av ekstremiteter eller redusert frekvens av amputasjon (kun indikasjon på perifer arteriell sykdom)
Enhetens levetid
Enhetens levetid har vist at den er trygg og effektiv i opptil 6 år i gjennomsnitt. Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfølging kan forlenge enhetens levetid. 
Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for følgende materialer og stoffer: 
•	 Opptil 4 gram polyesterforsterket ovint fibrokollagenøst vev.
•	 Lave nivåer av resterende etanol, opptil 0,2 gram
•	 Lave nivåer av resterende glutaraldehyd, opptil 0,2 milligram
•	 Omniflow II vaskulær protese har bestått testing for å sikre biokompatibilitet.
Advarsler
1.	 Omniflow II-protesen må IKKE resteriliseres. Bruk protesen umiddelbart etter at pakken er åpnet, og kast eventuelle ubrukte deler.
2.	 Bruk IKKE protesen hvis den primære pakningen er skadet, da steriliteten kan være kompromittert.
3.	 Bruk IKKE protesen hvis den ikke er fullstendig dekket av oppbevaringsløsningen.
4.	 Bruk IKKE protesen hvis løsningsnivået i vertikal stilling er under rørets stabiliseringsstykker. 
5.	 Forsøk IKKE å flytte protesen etter fjerning av tunnelleringsinstrumentet.
6.	 IKKE bruk protesen til å forme en arteriovenøs tilgang med løkker, da dette kan forårsake bukting.
7.	 IKKE trekk, strekk, vri, klem eller knip protesens hoveddel.
8.	 IKKE bruk ablasjonsteknikker som skjæreballonger, laser eller radiofrekvensablasjon med Omniflow 

II-protesen.
9.	 Forsøk IKKE å dilatere protesen med ballongangioplastikk eller stenting.
10.	Omniflow II-protesen skal kun implanteres av kompetente kirurger.
11.	Bruken av Omniflow II-protesen i koronararterien har ikke blitt evaluert. 
12.	Etanol er en svært lettantennelig væske og damp. Må holdes vekk fra varme, gnister og åpen ild.
Teknisk informasjon / forholdsregler
1.	 Sørg for at skylleprosedyren er utført for å fjerne lagringsløsningen før implantering av protesen. Hvis 

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

2.	 Bruk av et hult tunnelleringsinstrument til protesepassasje er avgjørende. Hvis dette ikke overholdes, 
kan det føre til forstyrrelse av det biosyntetiske materialet og føre til okklusjon, utvidelse eller aneu-
rismedannelse. Den indre diameteren på tunneleringen skal være minst 3 mm større enn protesens 
indikerte indre diameter. 

3.	 Kontroller at protesen ikke vris når den føres gjennom tunnelleringsinstrumentet, da dette kan føre til 
okklusjon.

4.	 Unngå kryssklemming med metallinstrumenter, da dette kan skade protesen og forårsake okklusjon, 
utvidelse eller aneurismedannelse. Hvis fastspenning er nødvendig, bruk kun atraumatiske klemmer og 

Fig. 1
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unngå gjentatt eller overdreven fastspenning i samme posisjon på protesen.
5.	 Protesen har minimal langsgående elastisitet. Kontroller at protesen er kuttet til riktig lengde. Hvis 

den er for kort, kan det føre til at suturen trekkes ut med fare for anastomotisk aneurisme. Hvis den er 
for lang, kan det bli knekk og forårsake okklusjon.

6.	 Klipp av de delene av protesen som ble klemt under skyllingen. Påse at den fulle veggtykkelsen og et 
nettøye er inkorporert med hvert sting når anastomosen utføres. Hvis dette ikke overholdes, kan det 
føre til uttrekking av sting og dannelse av anastomotisk aneurisme.

7.	 Ikke implanter Omniflow II på et sted med en aktiv infeksjon, med mindre kirurgen bestemmer at det 
ikke finnes et mer egnet alternativ for å forhindre amputasjon eller dødsfall.

8.	 Når protesen brukes til arteriovenøs tilgang, kan noe rødhet og hevelse være til stede over implan-
tatområdet i noen dager etter implantasjonen.

9.	 Det foreligger ikke tilstrekkelige data til å trekke konklusjoner vedrørende bruk av Omniflow II 
vaskulær protese for aortokoronære bypassprosedyrer.

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

11.	Omniflow II kan ikke vokse i diameter eller lengde, og bør 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 når okklusjon oppstår, har vist seg å gjenopprette protesefunksjonen. Pasienten må derfor rådes til å gi beskjed til legen hvis symptomene kommer tilbake. 
Ved utføring av en trombektomi skal det velges et embolektomikateter av egnet størrelse, og kateterprodusentens bruksanvisning skal følges.
For å unngå skade på protesens vegg og strømningsoverflate:
1.	 IKKE bruk for mye trykk når ballongen blåses opp
2.	 IKKE bruk unødig kraft når du trekker kateteret ut av protesen.
Kontraindikasjoner
Protesen skal ikke brukes på pasienter med kjent overfølsomhet for ovint materiale eller glutaraldehyd.
Mulige komplikasjoner ved bruk av vaskulære proteser
Det kan oppstå komplikasjoner ved bruk eller i forbindelse med enhver vaskulær protese og inkluderer, men er ikke 
begrenset til: 
Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:
•	 infeksjon
•	 trombose/okklusjon
•	 utvidelse
•	 lekkasje 
•	 suturuttrekking 
•	 Proteseseveggens integritet kan bli negativt påvirket av mikroorganismer som produserer kollagenase
Potensielle prosedyremessige og sekundære komplikasjoner:
•	 aneurismedannelse
•	 pseudoaneurismedannelse
•	 uønskede vevsreaksjoner
•	 sen aneurismedannelse (mer enn 4 år etter implantasjon) 
•	 Kontinuerlig pasientovervåking anbefales
Klargjøring før implantasjon
Klargjør en steril skål med tilstrekkelig steril fysiologisk saltløsning for å dekke protesen, en steril 20 ml sprøyte, steril heparin 5000 I.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 røret, hetten og stopperen er ikke steril. 
2.	 Kontroller rørets løsningsnivå ved lagring i vertikal posisjon. Løsningsnivået må være over toppen av graftet og over bunnen av stabiliseringsstykkene for å sikre tilstrekkelig 

hydrering av protesen. 
3.	 Fjern hetten og kast den. Fjern stopperen med pinsetten og kast den. Tangen må også kastes, da den nå er ansett som usteril. Fig. 1. 
4.	 Spindelen vil flyte over slangeåpningen. Fjern protesen fra røret på en aseptisk måte ved å ta tak i enden av spindelen og løfte den forsiktig ut av røret. Fig. 2. Ikke la protesen 

komme i kontakt med den ytre enden av røret. “T”-en på bunnen av spindelen forhindrer at graftet glir av spindelen.
5.	 Ta tak i spindelen ved T-en, snu den opp ned og la protesen gli inn i skålen med sterilt saltvann. Hvis protesen ikke glir lett av, skyver du den forsiktig ned spindelen. IKKE 

trekk i protesen. Kast spindelen og røret. Kast etanollagringsløsningen i henhold til lokale retningslinjer.
Skylle protesen
1.	 Bruk en steril sprøyte til å skylle protesens lumen med 20 ml sterilt fysiologisk saltvann. Fig. 3. Gjenta minst to ganger.
2.	 Klem av den ene enden av protesen. Sprøyet sterilt heparin i en konsentrasjon på 5000 I.U. per ml inn i protesens lumen, slik at 

hele innsiden av graftet er belagt med løsningen (50 000 I.U i 10 ml er tilstrekkelig for proteser av enhver lengde). 
3.	 Påfør en klemme på den andre enden av protesen.
4.	 Legg protesen tilbake i skålen slik at den er fullstendig dekket av det sterile saltvannet til det er på tide med implantering. Dette 

bør være minst 10 minutter.
Når det er på tide å implantere protesen, fjerner du klemmene fra protesen og lar heparin- og saltløsningen renne ut.
Implantering
Klargjør innsnittene på vanlig måte.
Dann en tunnel for protesen ved hjelp av et hult tunneleringsinstrument av metall eller plast, og før protesen gjennom instrumentet. 
Fig. 4.
Fjern tunnelleringsinstrumentet forsiktig når graftet er riktig plassert. 

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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Anastomoser
1.	 Ved forming av endene for anastomosene er det viktig å kutte av de delene av protesen som ble fastspent, da fastspenning kan skade vevsmatrisen. Det kreves ingen spesiell 

skjæreteknikk med det biosyntetiske materialet i graftmaterialet.
2.	 Monofilamentpolypropylen er det foretrukne suturmaterialet. Under suturering skal kantene på protesen vrenges, og det må sikres at hele veggtykkelsen og et nettøye tas 

opp med hvert sting. Fig. 5. Det anbefales å kun bruke ikke-kuttende nåler ved sying.
3.	 Før den andre anastomosen er fullført, skal protesen skylles med blod for å sikre fullstendig fjerning av heparin.
4.	 Et intraoperativt angiogram kan utføres under prosedyren for å dokumentere funksjonen. Påse at arterien og ikke protesen brukes til injeksjonen.
Når prosedyren er fullført, skal pasientjournaletikettene som følger med protesen legges inn i pasient- og sykehusjournalene.

Arteriovenøs tilgang
1.	 Det er best å la protesen leges i minst to uker før punktering starter.
2.	 IKKE punkter arteriovenøs tilgang gjentatte ganger på samme sted, da dette kan føre til forstyrrelse av proteseveggen, hematomdannelse eller pseudoaneurismedannelse. 

Det er nødvendig å rotere punkturstedene langs hele protesen.
3.	 Punkter IKKE innenfor 3 cm fra de anastomotiske stedene.
4.	 Streng overholdelse av aseptisk teknikk er avgjørende for å minimere risikoen for infeksjon.
5.	 Moderat kompresjon av punkturstedet vil gi hemostase.
Vaskulær lapp
Kutt den rørformede protesen på langs slik at den formes til et vaskulært plaster. Kontroller at blodstrømningsoverflaten ikke er skadet. Når plasteret sys på plass med sting, må 
det sikres at hele veggtykkelsen og nettet er inkludert i hvert sting.
Pasientinformasjon
Omniflow IIs biosyntetiske natur endrer ikke råd gitt til pasienter vedrørende postoperativ pleie av protesen sammenlignet med andre typiske vaskulære proteser. God praksis bør 
derfor omfatte følgende: 
For bypass-pasienter: Unngå kompresjon av protesen, enten dette skyldes for stram bandasje, tettsittende klær eller at pasienten ligger på protesen.
Pasienter skal rapportere alle unormale tegn umiddelbart til den behandlende kirurgen for å redusere risikoen for komplikasjoner.
Et pasientimplantatkort for Omniflow medfølger hver protese. Fyll inn forsiden av kortet og gi det til pasienten. 
For pasienter med AV-tilgang:
1.	 Kontroller protesen hver dag. Føl etter pulsen (spenning) i protesen.
2.	 Inspiser daglig for tegn på infeksjon, f.eks. hevelse, rødhet og puss.
3.	 Inspiser daglig for blåmerker eller dannelse av pseudoaneurisme.
4.	 Hold huden over protesen ren for å forhindre infeksjon.
5.	 Ikke bruk tettsittende klær eller smykker eller bær tunge gjenstander over protesen, da disse kan begrense blodgjennomstrømningen.
6.	 Ikke sov på armen med protesen, da dette kan okkludere blodstrømmen.
7.	 Ikke utfør blodtrykkstesting på armen med protesen, eller bruk den til intravenøse drypp eller blodprøvetaking.
8.	 Pasienter bør rapportere unormale tegn umiddelbart til dialyseenheten, for å redusere risikoen for komplikasjoner.
Lagring
Protesen må oppbevares i originalforpakningen til den skal brukes. Den må oppbevares i støvfrie og tørre omgivelser ved romtemperatur.
Sikker håndtering og avhending
Hvis det oppstår alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, skal brukeren varsle både LeMaitre Vascular og pågjeldende 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 å bekrefte riktig avhending. Kast oppbevaringsløsningen i samsvar med lokale og føderale forskrifter. Løsningen må ikke 
helles ut i septiksystemer. Hvis det ikke foreligger noen begrensninger for avhending, kan løsningen 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 spørsmål:
1.	 Er eksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand på tidspunktet for eksplanteringen?
2.	 Er eksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklider i løpet av de siste seks månedene?
3.	 Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at prøven kan returneres til produsenten for forskningsformål?
Hvis svaret på spørsmål 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE MÅ IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER RETURN-
ERES TIL LEMAITRE VASCULAR. I disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.
For eksplantater som ikke medfører patogen eller radiologisk risiko, gjelder følgende:
Før eksplantering:
1.	 Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT eller ultralyd for å dokumentere åpenhet.
2.	 LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som omfatter:

Fig. 5
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a.	 Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk av implantatet.
b.	 Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor enheten ble implantert.
c.	 Pasientens opplevelse av implantatet før det ble fjernet.
d.	 Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utført, og dato for uthenting.

Eksplantering: 
1.	 Eksplanterte Omniflow-proteser skal overføres direkte til en forseglbar beholder fylt med en oppløsning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd før 

forsendelse.
2.	 Rengjøring av eksplanterte proteser skal være minimal, om nødvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.
3.	 Omniflow-eksplantater må ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver prøven eller bruk etylenoksidgass for å dekontaminere den. 
Emballasje:
1.	 Eksplantater skal forsegles og pakkes på en måte som minimerer risiko for skader, miljøforurensning og eksponering for de som håndterer slike pakker under transport. 

Absorberende og støtdempende materialer skal velges for å isolere den forseglede beholderen i den sekundære emballasjen. Primær og sekundær emballasje må da pakkes 
inn i en ytre pakke.

2.	 Eksplantater i forseglede primære beholdere skal merkes med et ISO 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal påføres den sekundære emballasjen og den ytre 
emballasjen. Den ytre emballasjen skal også 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 på ovennevnte måte, kan sendes til:
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Resterilisering/gjenbruk
Dette produktet er kun til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres på nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres. 
Gjenbruk av produktet kan medføre krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten dør. Ytelsen til enheten kan bli påvirket ved reprosessering eller resterilisering, da den 
er utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert på kun engangsbruk. Den ubrukte delen av Omniflow II-protesen eller den eksplanterte protesen skal 
betraktes som biologisk farlig og kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer eller lokale forskrifter.
Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For å se dokumentet med sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for Omniflow II vaskulær protese, gå til www.lemaitre.com/sscp. Velg deretter lenken “Omniflow II vaskulær 
protese” for å gjennomgå sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for Omniflow.
Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig 
spesifisert i denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET, OMFATTER DETTE 
LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER OG DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONÆRER, STYREMEDLEMMER, LEDERE OG AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER 
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTÅR SOM FØLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PÅ ANNEN MÅTE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, 
EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMÅL), OG FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke 
ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjøperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd på denne begrensede garantien vil være 
erstatning av, eller refusjon av innkjøpsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjønn) etterfulgt av kjøperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien 
vil avsluttes på utløpsdatoen for denne enheten. 
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FØLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV 
ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BÆRE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1 
000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ÅRSAK OG ANSVARSFORHOLD, ENTEN I HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFØLGE ANSVAR ELLER PÅ ANNEN MÅTE, 
UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, OG UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNIN-
GENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.
En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert på baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det er gått tjuefire (24) måneder 
mellom denne datoen og bruken av produktet, bør brukeren kontakte LeMaitre Vascular for å se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Omniflow™ II 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
STORED IN
50% ETHANOL     

Kirjeldus
Omniflow™ II veresooneprotees on valmistatud polüestervõrgust, mis asub lamba fibrokollageense koemaatriksi sees. Protees on steriliseeritud aseptiliste töötlemismeeto-
ditega. Protees on töödeldud ka glutaaraldehüüdiga, mis tekitab kollageenikiudude ristseondumise ja vähendab antigeensust.
Protees tarnitakse steriilsena ja mittepürogeensena 50% etanooli lahuses. Protees jääb steriilseks, kui esmane pakend pole avatud ega kahjustatud.
Omniflow II veresooneprotees on paigaldatud plasttorusse paigutatud plastspindlile. Spindli disain takistab proteesil torust eemaldamisel spindli küljest maha libiseda. Proteesi 
läbimõõt ja minimaalne pikkus on märgitud torule kinnitatud sildile. Plasttoru on suletud mittesteriilsesse välimisse plastkotti.
Märkus. Omniflow toru skaala on mõeldud kasutamiseks ainult viitena. Toru ei ole mõeldud kasutamiseks mõõteseadmena. 
Omniflow II veresooneproteesi peetakse MR-ohutuks. 
Kasutusnäidustused
Omniflow II veresooneprotees on näidustatud neeruhaiguse ravi lihtsustamiseks, mis vajab sirge konfiguratsiooni vajaduse korral hemodialüüsiks arteriovenoosset juurdepääsu. 
Seade on samuti näidustatud perifeerse veresoone haiguse (oklusioon või aneurüsm) puhul veresoonte paikamiseks ja parandamiseks. 
Kasutusotstarve 
Omniflow II veresooneprotees on mõeldud kasutamiseks vereringe kanalina haigete veresoonte asendamisel, rekonstrueerimisel, šuntimisel või paikamisel ning veresoonesii-
rikuna hemodialüüsi või AV-juurdepääsu korral.
Sihtkasutaja
Omniflow II veresooneprotees on kirurgiline vahend, mis on ette nähtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava väljaõppe.
Patsiendipopulatsioon
Mis tahes soost või etnilist päritolu täiskasvanud patsiendid, kes vajavad veresoonte asendamist, rekonstrueerimist, šuntimist või paikamist.
Kokkupuutunud kehaosa
Omniflow II veresooneprotees puutub kokku veresoontega.
Kliiniline seisund
Haiged veresooned, aneurüsmiline haigus
Kliiniline kasu
1.	 Suurem elumus või väiksem suremus
2.	 Paremad jäseme säästmise määrad või vähenenud amputatsioonimäärad (ainult perifeerse veresoone haiguse ravi näidustusel)
Seadme kasutusiga
On näidatud, et seadme ohutu ja efektiivne kasutusiga on keskmiselt 6 aastat. Õige hooldus ja regulaarne meditsiiniline järelkontroll võib pikendada seadme kasutusiga. 
Seadme materjalid
Patsient võib kokku puutuda järgmiste materjalide ja ainetega. 
•	 Kuni 4 grammi polüestriga tugevdatud lamba fibrokollageenset kude
•	 Etanooli jääkide madalad tasemed väärtusega kuni 0,2 grammi
•	 Glutaaraldehüüdi jääkide madalad tasemed väärtusega kuni 0,2 milligrammi
Omniflow II veresooneprotees on läbinud edukalt testimise selle bioühilduvuse tagamiseks. 
Hoiatused
1.	 ÄRGE steriliseerige Omniflow II proteesi uuesti. Kasutage proteesi kohe pärast pakendi avamist ja visake ära kasutamata tooteosad.
2.	 ÄRGE kasutage proteesi, kui esmane pakend on kahjustatud, sest steriilsus võib olla rikutud.
3.	 ÄRGE kasutage proteesi, kui see pole täielikult säilituslahusega kaetud.
4.	 ÄRGE kasutage proteesi, kui lahuse tasand vertikaalses asendis on torul olevatest pöörlemisvastastest 

kõrgendikest allpool. 
5.	 ÄRGE püüdke proteesi pärast juurdepääsu loomise instrumendi eemaldamist ümber paigutada.
6.	 ÄRGE kasutage proteesi linguga arteriovenoosse juurdepääsu loomiseks, kuna see võib põhjustada 

väändumist.
7.	 ÄRGE tõmmake, venitage, väänake, pigistage ega pitsitage proteesi korpust.
8.	 ÄRGE kasutage Omniflow II proteesiga ablatsioonitehnikaid, nagu balloonide lõikamine, laser- või 

raadiosagedusablatsioon.
9.	 ÄRGE püüdke laiendada proteesi balloonangioplastika ega stentimisprotseduuridega.
10.	Omniflow II proteesi tohivad implanteerida ainult väljaõppinud kirurgid.
11.	Omniflow II proteesi kasutamist koronaararteris ei ole hinnatud. 
12.	Etanool on väga tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke see eemal kuumusest, sädemetest ja lahtistest leekidest.
Tehniline teave / ettevaatusabinõud
1.	 Veenduge, et enne proteesi implanteerimist oleks läbi viidud loputusprotseduur, et eemaldada säili-

tuslahus. Vastasel korral võib tekkida oklusioon. Hoidke proteesi protseduuri ajal steriilse füsioloogilise 
lahusega niiskena.

2.	 Proteesile läbipääsu loomiseks on oluline kasutada õõnsat juurdepääsu loomise instrumenti. Selle 
tegemata jätmine võib põhjustada biosünteetilise materjali purunemist ja põhjustada oklusiooni, 
dilatatsiooni või aneurüsmi moodustumist. Juurdepääsu loomise instrumendi siseläbimõõt peab olema 
vähemalt 3 mm võrra suurem kui proteesi ettenähtud siseläbimõõt. 

3.	 Veenduge, et protees ei väänduks juurdepääsu loomise instrumendi läbimisel, kuna see võib põhjustada 
oklusiooni. Joonis 1
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4.	 Vältige ristklemmimist metallinstrumentidega, sest see võib kahjustada proteesi ning põhjustada 
oklusiooni, dilatatsiooni või aneurüsmi moodustumist. Kui klemmimine on vajalik, kasutage ainult 
atraumaatilisi klambreid ja vältige korduvat või liigset klemmimist proteesi samas asukohas.

5.	 Proteesi pikisuunaline elastsus on minimaalne. Veenduge, et protees oleks lõigatud õigesse pik-
kusesse. Kui see on liiga lühike, võib see põhjustada õmbluse väljatõmbamist ja anastomootilise 
aneurüsmi ohtu. Kui see on liiga pikk, võib see väänduda ja põhjustada oklusiooni.

6.	 Lõigake ära proteesi osad, mis olid loputamise ajal klemmitud. Anastomoosi teostamisel veenduge, et 
iga õmblusega oleks ühendatud kogu seina paksus ja võrgusilm. Vastasel juhul võib tulemuseks olla 
õmbluse väljatõmme ja anastomootiline aneurüsmi moodustumine.

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

8.	 Kui proteesi kasutatakse arteriovenoosseks juurdepääsuks, võib mõningane punetus ja turse implant-
eerimispiirkonnas esineda mõni päev pärast implanteerimist.

9.	 Järelduste tegemiseks Omniflow II veresooneproteesi kasutamise kohta aortokoronaarse šuntimise 
protseduuride puhul ei ole piisavalt andmeid.

10.	Proteesi heparinisatsiooni ebaõnnestumine (nt patsientidel, kes ei talu hepariini) võib põhjustada 
tromboosi või operatsioonijärgse oklusiooni suurema tõenäosuse, mille ulatus ei ole kindlaks tehtud. 

11.	Omniflow II protees ei saa kasvada läbimõõdus ega pikkuses ning seetõttu ei tohi seda implanteerida 
imikutele ega lastele, välja arvatud juhul, kui on määratud selle asendamise plaan ning muud 
sobivad alternatiivsed ravivõimalused puuduvad.

Trombektoomia
On leitud, et kiire interventsioon pärast oklusiooni teket taastab proteesi funktsiooni. Seetõttu tuleb patsienti teavitada, et ta teataks arstile, kui sümptomid naasevad. Trombek-
toomia teostamisel valige sobiva suurusega embolektoomiakateeter ja järgige kateetri tootja kasutusjuhendit.
Proteesi seina ja voolupinna kahjustamise vältimiseks toimige järgmiselt.
1.	 ÄRGE rakendage ballooni täitmisel liigset rõhku.
2.	 ÄRGE rakendage kateetri proteesist eemaldamisel liigset jõudu.
Vastunäidustused
Proteesi ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ülitundlikkus lamba päritolu materjali või glutaaraldehüüdi 
suhtes.
Võimalikud tüsistused veresooneproteeside kasutamisel
Mis tahes veresooneproteesi kasutamise või selle kaasneva kasutamisega võivad kaasneda tüsistused, mis hõlmavad 
muu hulgas, kuid mitte ainult järgmisi. 
Võimalikud seadmega seotud tüsistused:
•	 infektsioon;
•	 tromboos/oklusioon;
•	 dilatatsioon;
•	 leke; 
•	 õmbluse väljatõmbamine. 
•	 Proteesi seina terviklikkust võivad kahjustada kollageeni tootvad mikroorganismid
Võimalikud protseduurilised ja sekundaarsed tüsistused:
•	 aneurüsmi moodustumine;
•	 pseudoaneurüsmi moodustumine;
•	 kudede kõrvaltoimed;
•	 hiline aneurüsmi moodustumine (rohkem kui 4 aastat pärast implanteerimist)
•	 Soovitatav on patsiendi pidev jälgimine
Implanteerimise eelne ettevalmistus
Valmistage proteesi katmiseks ette steriilne vann piisava steriilse füsioloogilise lahusega, steriilne 20 ml süstal, 
steriilne hepariin 5000 RÜ/ml.
Proteeside eemaldamine mahutist
1.	 Eemaldage torult kott ja rikkumisvastane tihend. Väliskott ei ole steriilne barjäär ning toru välispind, kork ja sulgur ei ole steriilsed. 
2.	 Kontrollige toru säilituslahuse taset vertikaalses asendis. Proteesi korraliku hüdratsiooni tagamiseks peab lahuse tase olema siiriku ülemise osa kohal ja pöörlemisvastaste 

kõrgendike alumisest servast kõrgemal. 
3.	 Eemaldage kork ja visake see ära. Eemaldage sulgur tangidega ja visake see ära. Tangid tuleb samuti ära visata, sest neid ei peeta mittesteriilseteks. Joonis 1. 
4.	 Spindel hõljub toru avast kõrgemal. Eemaldage protees torust aseptiliselt, haarates spindli otsast ja tõstes selle õrnalt torust välja. Joonis 

2. Ärge laske proteesil puutuda toru ülemise välisservaga. Spindli põhjas olev „T” väldib siiriku libisemist spindlilt.
5.	 Haarake spindli „T”-st, pöörake see tagurpidi ja laske proteesil libiseda steriilse füsioloogilise lahuse vanni. Kui proteesi ei libise lihtsalt, 

lükake see ettevaatlikult mööda spindlit alla. ÄRGE tõmmake proteesist. Visake spindel ja toru ära. Visake etanooli säilituslahus ära koha-
like juhiste järgi.

Proteesi loputamine
1.	 Kasutage steriilset süstalt, et loputada proteesi valendikku 20 ml steriilse füsioloogilise lahusega. Joonis 3. Korrake vähemalt kaks korda.
2.	 Asetage proteesi ühte otsa klamber. Sisestage steriilne hepariin kontsentratsiooniga 5000 RÜ/ml proteesi valendikku nii, et kogu siiriku 

sisepind oleks lahusega kaetud (50 000 RÜ-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 täielikult steriilse füsioloogilise lahusega kaetud, kuni on aeg seade implanteerida. Vannis 

hoidmise aeg peaks olema vähemalt 10 minutit.
Kui on aeg proteesi implanteerimiseks, eemaldage klambrid proteesi küljest ja laske hepariinil ja füsioloogilisel lahusel välja voolata.

Joonis 2

Joonis 3

Joonis 4
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Implanteerimine
Valmistage sisselõiked ette tavalisel viisil.
Moodustage proteesi jaoks juurdepääs, kasutades metallist või plastist õõnsat juurdepääsu loomise instrumenti, ja viige protees läbi instrumendi. Joonis 4.
Kui siirik on õigesti paigaldatud, eemaldage juurdepääsu loomise instrument ettevaatlikult. 
Anastomoosid
1.	 Anastomooside jaoks otste vormimisel on oluline lõigata maha need proteesi osad, mis olid klambritega suletud, sest klambrid võivad koemaatriksit kahjustada. Siiriku 

biosünteetilise materjali tõttu ei ole vaja spetsiaalset lõikamistehnikat.
2.	 Eelistatud õmblusmaterjal on monofilamentne polüpropüleen. Proteesi äärte pahempidi õmblemise ajal veenduge, et iga õmbluse pistega haarataks täielik seinapaksus ja 

võrgusilm. Joonis 5. Õmblemise ajal on soovitatav kasutada ainult mittelõikavaid nõelu.
3.	 Enne teise anastomoosi lõpetamist loputage proteesi verega, et tagada hepariini täielik eemaldamine.
4.	 Funktsiooni dokumenteerimiseks võib protseduuri ajal teha operatsiooniaegse angiogrammi. Veenduge, et süstimiseks kasutataks arterit, mitte proteesi.
Protseduuri lõppedes tuleb proteesiga kaasasolevad patsiendiandmete sildid kinnitada patsiendi ja haigla haiguslehele.

Arteriovenoosne juurdepääs
1.	 Soovitatav on lasta proteesil enne punkteerimise algust vähemalt kahe nädala jooksul paraneda.
2.	 ÄRGE punkteerige arteriovenoosset juurdepääsu korduvalt samas kohas, kuna see võib põhjustada proteesi seina purunemist, hematoomi teket või pseudoaneurüsmi moo-

dustumist. Vajalik on punktsioonikohtade pööramine proteesi kogu pikkuse ulatuses.
3.	 ÄRGE punkteerige anastomootilisest alast 3 cm ulatuses.
4.	 Infektsiooniriski minimeerimiseks tuleb rangelt kinni pidada aseptilisest tehnikast.
5.	 Punktsioonikoha mõõdukas kompressioon saavutab hemostaasi.
Veresoone paik
Lõigake tubulaarset proteesi pikisuunas, et vormida sellest veresoone paik. Veenduge, et verevoolu pind ei oleks kahjustatud. Paika oma kohale õmmeldes veenduge, et iga 
õmbluse pistega oleks haaratud kogu seina paksus ja võrk.
Patsienditeave
Omniflow II proteesi biosünteetiline olemus ei muuda patsientidele antavat nõu seoses proteesi operatsioonijärgse hooldusega võrreldes teiste tüüpiliste veresooneproteesidega. 
Seetõttu peaks hea tava sisaldama järgmisi aspekte. 
Šundiga patsientide puhul vältige proteesi mis tahes kompressiooni kas liiga tugeva mähkimise või riietega või proteesi piirkonnale toetudes lamamisega.
Tüsistuste ohu vähendamiseks peaksid patsiendid kõigist ebanormaalsetest nähtudest koheselt opereerinud kirurgi teavitama.
Iga proteesiga on kaasas Omniflow proteesi patsiendi implantaadikaart. Täitke kaardi esikülg ja andke see patsiendile. 
AV-juurdepääsu patsientidele
1.	 Kontrollige proteesi iga päev. Katsuge proteesi pulsi (värin) suhtes.
2.	 Kontrollige iga päev infektsiooni tunnuste, nt turse, punetuse ja mäda suhtes.
3.	 Kontrollige kord päevas verevalumite või pseudoaneurüsmi moodustumise suhtes.
4.	 Hoidke nahka proteesi kohal puhtana, et vältida infektsiooni.
5.	 Ärge kandke proteesi kohal kitsaid rõivaid, ehteid ega üleriideid ega raskeid esemeid, kuna need võivad takistada verevoolu.
6.	 Ärge toetuge magades proteesiga käele, sest see võib verevoolu takistada.
7.	 Ärge lubage mõõta vererõhku ega kasutada intravenoosset tilgutit ega võtta vereproovi proteesiga käelt.
8.	 Tüsistuste ohu vähendamiseks peaksid patsiendid kõigist ebanormaalsetest nähtudest kohe dialüüsiosakonda teavitama.
Hoiustamine
Proteesi tuleb kuni kasutamiseni hoida originaalpakendis. Seda tuleb hoida tolmuvabas ja kuivas keskkonnas toatemperatuuril.
Ohutu käitlemine ja kõrvaldamine
Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevõtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi 
pädevat ametiasutust. See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kõrvaldamise kohta puuduvad 
erinõuded. Teavet nõuetekohase kõrvaldamise kohta vaadake kohalikest määrustest. Kõrvaldage säilituslahus kohalike ja riiklike määruste kohaselt. Lahust ei tohi visata septi-
kusüsteemidesse. Kui kõrvaldamispiiranguid pole, võib lahuse lahjendada ja valada kanalisatsiooni. Lisateave: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf 
Eksplanteeritud Omniflow proteesi pakendamine ja tarnimine
Saadetise tagastamine ettevõttele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest küsimusest.
1.	 Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev või eeldatav patogeenne seisund?
2.	 Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hõlmav ravi?
3.	 Kas arst on hankinud patsiendilt nõusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel?
Juhul kui 1. või 2. küsimusele ei saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE EI TOHI ETTEVÕTTELE LEMAITRE VASCU-
LAR MINGITEL ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kõrvaldada kohalike määruste kohaselt.
Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte, kasutage järgmist teavet.

Joonis 5
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Enne eksplanteerimist
1.	 Võimaluse korral tehke seadmele KT- või ultraheliskann läbilaskvuse dokumenteerimiseks.
2.	 LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anonüümseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas järgmist teavet.

a.	 Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b.	 Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla või kliinik, kus seade implanteeriti.
c.	 Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d.	 Haigla või kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupäev.

Eksplanteerimine 
1.	 Eksplanteeritud Omniflow proteesid tuleb enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on täidetud leelispuhvris 2% glutaaraldehüüdi või 4% formal-

dehüüdi lahusega.
2.	 Eksplanteeritud proteese tuleb vajaduse korral minimaalselt puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteolüütiline lagundamine.
3.	 Omniflow eksplantaate ei tohi mingil juhul desinfitseerida. ÄRGE autoklaavige proovi ega kasutage desinfitseerimiseks etüleenoksiidi. 
Pakend
1.	 Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise või transportimisel neid pakke käsitsevate töötajatega kokku-

puutumise võimalus minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahuti isoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejärel tuleb esmane ja teisene pakend 
panna välimisse pakendisse.

2.	 Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb märgistada ISO 7000-0659 bioohu sümboliga. Sama sümbol tuleb kinnitada teisesele ja ka välisele paken-
dile. Välisele 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 või lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat teavitada).

3.	 Ülaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid võib saata järgmisele aadressile.
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine
Seade on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Ärge kasutage, töödelge ega steriliseerige uuesti. Ümbertöödeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme 
korduskasutamine võib põhjustada ristsaastumist, infektsiooni või patsiendi surma. Seadme tööomadused võivad ümbertöötlemise või uuesti steriliseerimise tõttu halveneda, 
sest seade on kavandatud ja testitud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadme säilivusaeg põhineb ainult ühekordsel kasutamisel. Omniflow II proteesi või eksplanteeritud 
proteesi kasutamata osa tuleb pidada bioohtlikuks ja see tuleb kõrvaldada haigla eeskirjade või kohalike määruste kohaselt.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte
Omniflow II veresooneproteesi ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvõtte vaatamiseks külastage veebisaiti www.lemaitre.com/sscp ja seejärel valige link „Omniflow II 
Vascular Prosthesis” (Omniflow II veresooneprotees), et vaadata üle Omniflow proteesi SSCP.
Piiratud tootegarantii; õigusliku piirangud
LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud mõistlikku hoolikust ja see seade sobib käesolevas kasutusjuhendis selgesõnaliselt määratletud 
näidustus(t)e jaoks. Välja arvatud juhul, kui see on selgesõnaliselt sätestatud käesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KÄESOLEVAS JAOTISES 
KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVÕTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TÜTARETTEVÕTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) ÜHTEGI 
OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA ÕIGUSAKTIDEST VÕI MUUDEST PÕHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VÕI KONKREET-
SEKS EESMÄRGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA ÜTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Käesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritar-
vituse ega väärkasutuse osas ega hoiustamisnõuete rikkumise korral ostja või mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hüvitis selle piiratud garantii korral on selle seadme 
asendamine või ostuhinna hüvitamine (ettevõtte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) pärast seda, kui ostja on seadme ettevõttele LeMaitre Vascular tagastanud. Käesolev 
garantii lõpeb selle seadme aegumiskuupäeval. 
MITTE ÜHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, PÕHJUSLIKU, KONKREETSE, SÜÜLISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE ÜHELGI JUHUL EI 
ULATU ETTEVÕTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPÕHIMÕTETEST, LEPINGUST, SÜÜST, 
RISKIVASTUTUSEST VÕI MUUDEST TINGIMUSTEST, ÜLE ÜHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVÕTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLIS-
EST VÕIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL PÕHJUSEL HÜVITAMISE EBAÕNNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSAPOOLE 
NÕUETE SUHTES.
Käesoleva juhendi läbivaatuse või väljaandmise kuupäev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupäeva ja toote kasutamise vaheline aeg on 
pikem kui kakskümmend neli (24) kuud, peaks kasutaja ühendust võtma ettevõttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Omniflow™ II asinsvadu protēze
(Modeļu 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) 
Lietošanas instrukcija - latviešu valodā
STORED IN
50% ETHANOL     

Apraksts
Omniflow™ II asinsvadu protēze ir izgatavota no poliestera sieta aitas fibrokolagēna audu matricā. Protēze tiek sterilizēta, izmantojot aseptiskas apstrādes metodes. Protēze tiek 
apstrādāta arī ar glutaraldehīda procesu, kas saista kolagēna šķiedras un samazina antigenitāti.
Protēzi piegādā sterilu un nepirogēnu 50% etanola šķīdumā. Protēze paliek sterila, ja vien primārais iepakojums nav atvērts vai bojāts.
Omniflow II asinsvadu protēze ir uzstādīta uz plastmasas serdeņa, kas atrodas plastmasas caurulē. Stieņa dizains neļauj protēzei noslīdēt no serdeņa, kad tā tiek izņemta no 
caurules. Protēzes diametrs un minimālais garums ir norādīts uz marķējuma, kas piestiprināts caurulei. Plastmasas caurule ir aizzīmogota nesterilā ārējā plastmasas maisiņā.
Piezīme: Omniflow cauruļu iedaļas ir paredzētas tikai atsaucei. Caurule nav izmantojama kā mērierīce. 
Omniflow II asinsvadu protēzi uzskata par MR drošu. 
Lietošanas indikācijas
Omniflow II asinsvadu protēze ir indicēta, lai atvieglotu nieru slimības ārstēšanu, kam nepieciešama arteriovenoza piekļuve hemodialīzes veikšanai, ja nepieciešama taisna 
konfigurācija. Ierīce ir indicēta arī perifēro asinsvadu bojājuma (oklūzijas vai aneirismas) gadījumā attiecībā uz plāksteriem un labojamiem asinsvadiem. 
Paredzētais lietojums 
Omniflow II asinsvadu protēzi ir paredzēts izmantot kā asins plūsmu slimu asinsvadu aizvietošanai, rekonstrukcijai, šuntēšanai vai plāksteru ievadīšanai, kā arī asinsvadu 
piekļuves transplantātam hemodialīzes vai AV piekļuves laikā.
Paredzētais lietotājs
Omniflow II asinsvadu protēze ir ķirurģiskais instruments, kas paredzēts lietošanai pieredzējušiem asinsvadu ķirurgiem, kuri ir apmācīti procedūru veikšanai, kurām tās 
paredzētas.
Pacientu grupa
Pieaugušiem pacientiem ar jebkuru dzimumu vai etnisko izcelsmi, kuriem nepieciešama asinsvadu aizvietošana, rekonstrukcija, šuntēšana vai plākstera uzlikšana uz bojātiem 
asinsvadiem.
Ķermeņa daļa, ar kuru notikusi saskare
Omniflow II asinsvadu protēze nonāks saskarē ar asinsvadiem.
Klīniskais stāvoklis
Slimi asinsvadi, aneirismas slimība
Klīniskie ieguvumi
1.	 Palielināti dzīvildzes rādītāji vai zemāki mirstības rādītāji
2.	 Uzlaboti ekstremitāšu glābšanas rādītāji vai samazināts amputāciju skaits (tikai perifēro asinsvadu slimības indikācijai)
Ierīces darbmūžs
Ir pierādīts, ka ierīces darbmūžs ir drošs un efektīvs vidēji līdz 6 gadiem. Pareiza aprūpe un regulāra medicīniska uzraudzība var pagarināt ierīces darbmūžu. 
Ierīces materiāli
Pacients var tikt pakļauts šādiem materiāliem un vielām: 
•	 Līdz 4 gramiem poliestera, ko pastiprina aitu fibrokolagēna audi
•	 Zems atlikušā etanola līmenis līdz 0,2 gramiem
•	 Zems atlikušā glutāraldehīda līmenis līdz 0,2 miligramiem
Omniflow II asinsvadu protēze ir izturējusi testēšanu, lai pārliecinātos par tās bioloģisko saderību. 
Brīdinājumi
1.	 Omniflow II protēzi NEDRĪKST sterilizēt atkārtoti. Protēzi lietojiet uzreiz pēc iepakojuma atvēršanas un izmetiet visas neizlietotās daļas.
2.	 NELIETOJIET protēzi, ja primārais iepakojums ir bojāts, jo var tikt apdraudēta sterilitāte.
3.	 NEIZMANTOJIET protēzi, ja tā nav pilnībā pārklāta ar uzglabāšanas šķīdumu.
4.	 NEIZMANTOJIET protēzi, ja šķīduma līmenis vertikālajā stāvoklī atrodas zem caurulītes uzgriezņa ar 

pretritināmu griezni. 
5.	 NEMĒĢINIET mainīt protēzes pozīciju pēc tuneļa veidotāja instrumenta izņemšanas.
6.	 NEIZMANTOJIET protēzi, lai iegūtu arteriovenozas cilpas piekļuvi, jo tas var izraisīt samezglošanos.
7.	 NEVELCIET, nestiepiet, nesaspiediet, vai nepārspiediet protēzes korpusu.
8.	 NEIZMANTOJIET ablācijas metodes, piemēram, balonu griešanas, lāzera vai radiofrekvences ablāciju ar 

Omniflow II protēzi.
9.	 NEMĒĢINIET veikt protēzes dilatāciju ar balona angioplastijas vai stentēšanas procedūrām.
10.	Omniflow II protēzi drīkst implantēt tikai apmācīti ķirurgi.
11.	Omniflow II protēzes lietošana koronārajā artērijā nav izvērtēta. 
12.	Etanols ir viegli uzliesmojošs šķidrums un tvaiks. Sargājiet no karstuma, dzirkstelēm un atklātas uguns.
Tehniskā informācija/piesardzības pasākumi
1.	 Pirms protēzes implantēšanas pārliecinieties, ka ir veikta skalošanas procedūra, lai izņemtu 

uzglabāšanas šķīdumu. Pretējā gadījumā var tikt izraisīta oklūzija. Procedūras laikā turiet protēzi mitru 
ar sterilu fizioloģisko šķīdumu.

2.	 Svarīgi ir izmantot dobu tuneļa veidotāja instrumentu protēzes virzīšanas laikā. Ja tas netiek izdarīts, 
biosintēzes materiāls var tikt bojāts un tas var izraisīt oklūziju, dilatāciju vai aneirismas veidošanos. 
Tuneļa veidotāja iekšējam diametram ir jābūt vismaz par 3 mm lielākam nekā norādītais protēzes 
iekšējais diametrs. 

3.	 Virzot caur tuneļa instrumentu, nodrošiniet, lai protēze negriežas, jo tas var izraisīt oklūziju. 1 att.
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4.	 Izvairieties no saspiešanas ar metāla instrumentiem, jo tas var sabojāt protēzi un izraisīt tās oklūziju, 
dilatāciju vai aneirismas veidošanos. Ja ir nepieciešama iespīlēšana, izmantojiet tikai atraumatiskas 
skavas un izvairieties no atkārtotas vai pārmērīgas iespīlēšanas tajā pašā pozīcijā uz protēzes.

5.	 Protēzei ir minimāla garenvirziena elastība. Pārliecinieties, ka protēze ir nogriezta pareizā garumā. Ja tā 
ir pārāk īsa, tā var izraisīt diega izraušanu ar anastomotiskas aneirismas risku. Ja tā ir pārāk gara, tā var 
salocīties un izraisīt oklūziju.

6.	 Nogrieziet protēzes daļas, kas tika saspiestas skalošanas laikā. Veicot anastomozi, katrā dūrienā 
nodrošiniet, lai visas sienas biezums un acs cilpiņa būtu iestrādāta. Ja tas netiek izdarīts, var notikt šuvju 
izraušana un anastomotiskas aneirismas veidošanās.

7.	 Omniflow II sistēmu nedrīkst implantēt vietā ar aktīvu infekciju, ja vien ķirurgs nevar noteikt, ka nav 
piemērotākas alternatīvas amputācijas vai nāves novēršanai.

8.	 Ja protēzi lieto arteriovenozai piekļuvei, dažas dienas pēc implantācijas implanta zonā var būt 
apsārtums un pietūkums.

9.	 Nav pietiekami daudz datu, kas varētu balstīs visus secinājumus par Omniflow II asinsvadu protēzes 
lietošanu aortas-koronārās šuntēšanas procedūrās.

10.	Ja protēzi neizdodas heparinizēt (proti, ja pacientam nav panesams heparīns), pēc implantācijas var būt 
lielāka trombozes vai oklūzijas iespējamība, kuras apjoms nav nosakāms. 

11.	Omniflow II asinsvadu protēze nevar augt diametrā vai garumā, tāpēc to nedrīkst implantēt zīdaiņiem 
vai bērniem, ja vien nav izveidots tās nomaiņas plāns un nav citas piemērotas alternatīvas ārstēšanas 
iespējas.

Trombektotomija
Ja tiek konstatēta oklūzija, nekavējoties ievadiet invazīvu procedūru, lai atjaunotu protēzes funkciju. Tāpēc pacientam ir jāiesaka ziņot ārstam, ja simptomi atgriežas. Veicot 
trombektomiju, izvēlieties atbilstoša izmēra embolektomijas katetru un ievērojiet katetra ražotāja lietošanas instrukcijas.
Lai izvairītos no protēzes sieniņas un plūsmas virsmas bojājumiem:
1.	 NEPIELIETOJIET pārmērīgu spiedienu balona uzpildīšanas laikā
2.	 NEPIELIETOJIET pārmērīgu spēku, izņemot katetru no protēzes.
Kontrindikācijas
Protēzi nedrīkst lietot pacientiem ar zināmu paaugstinātu jutību pret aitām vai glutāraldehīdu.
Iespējamās komplikācijas, lietojot asinsvadu protēzes
Var rasties komplikācijas, lietojot atsevišķi vai kopā ar jebkuru asinsvadu protēzi, un tās ietver, bet ne tikai: 
Ar ierīci saistītas iespējamās komplikācijas:
•	 infekcija
•	 tromboze/oklūzija
•	 dilatācija
•	 noplūde 
•	 šuvju izvilkšanās 
•	 Protēzes sieniņas integritāti var nelabvēlīgi ietekmēt kolagēna veidošanas mikroorganismi
Iespējamās procedūras un sekundārās komplikācijas:
•	 aneirisma veidošanās
•	 Pseidoaneirisma veidošanās
•	 Nevēlamās audu reakcijas
•	 Vēlīna aneirismas veidošanās (vairāk nekā 4 gadus pēc implantēšanas)
•	 Ieteicama pacienta nepārtraukta novērošana
Sagatavošanās pirms implantācijas
Sagatavojiet sterilu trauku ar piemērotu sterilu fizioloģisko šķīdumu, lai nosegtu protēzi, sterilu 20 ml šļirci, sterilu heparīnu 5,000 I.U. uz mL.
Protēžu izņemšana no konteinera
1.	 Noņemiet maisu un aizspiedni no caurules. Ārējais maiss nav sterila barjera, un caurules ārpuse, vāciņš un aizbāznis nav sterili. 
2.	 Pārbaudiet caurules uzglabāšanas šķīduma līmeni vertikālajā stāvoklī. Šķīduma līmenim jābūt virs transplantāta augšdaļas un virs pretripošanas uzgaļu apakšdaļas, lai 

nodrošinātu pareizu protēzes hidratāciju. 
3.	 Noņemiet un izmetiet vāciņu. Noņemiet aizbāzni ar knaiblēm un izmetiet. Ķirurģiskās knaibles arī ir jāizmet, jo tās tagad tiek uzskatītas par nesterilām. 1. att. 
4.	 Serdenis peldēs virs caurules atveres. Aseptiski izņemiet protēzi no caurulītes, satverot serdgrieža galu un saudzīgi izceļot to no caurules. 2. att. Neļaujiet protēzei pieskarties 

caurules ārējai augšējai malai. “T” serdeņa apakšā neļaus transplantātam noslīdēt no serdeņa.
5.	 Satveriet serdeni aiz T, apgrieziet to otrādi un ļaujiet protēzei ieslīdēt sterilā fizioloģiskā šķīduma baseinā. Ja protēze viegli neslīd, viegli bīdiet to lejup pa serdeni. NEVELCIET 

protēzi. Izmetiet serdeni un caurulīti. Likvidējiet etanola uzglabāšanas šķīdumu atbilstoši vietējām vadlīnijām.
Protēzes skalošana
1.	 Izmantojiet sterilu šļirci, lai izskalotu protēzes lūmenu ar 20 ml sterila fizioloģiskā šķīduma. 3. att. Atkārtojiet vismaz divas reizes.
2.	 Aizspiediet vienu protēzes galu. Ievadiet sterilu heparīnu koncentrācijā 5000 I.U. uz ml protēzes lūmenā tā, lai visa transplantāta iekšējā 

virsma būtu pārklāta ar šķīdumu (50 000 I.U uz 10 ml ir pietiekama jebkādai garuma protēzei). 
3.	 Aizspiediet otru protēzes galu.
4.	 Ievietojiet protēzi atpakaļ traukā, kas pilnībā pārklāts ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, līdz ir laiks to implantēt. Tas varētu būt vismaz 10 

minūtes.
Kad ir laiks implantēt protēzi, noņemiet skavas no protēzes un ļaujiet heparīnam un fizioloģiskajam šķīdumam notecēt.
Implantācija
Sagatavojiet griezumus parastā veidā.
Izveidojiet protēzes tuneli, izmantojot metāla vai plastmasas dobu tunelēšanas instrumentu un caur instrumentu ievadiet protēzi. 4. att.
Kad transplantāts ir pareizi ievietots, uzmanīgi noņemiet tuneļa veidotāja instrumentu. 

2 att.

3 att.

4 att.
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Anastomoses
1.	 Veidojot anastomozes galus, ir svarīgi nogriezt tās protēzes daļas, kas tika saspiestas, jo iespīlēšana var sabojāt audu matricu. Transplantāta biosintēzes materiālam nav 

nepieciešama īpaša griešanas metode.
2.	 Vēlamais šuvju materiāls ir monopaveļa polipropilēns. Šuvju veidošanas laikā nogrieziet protēzes malas un nodrošiniet, lai ar katru dūrienu tiktu uzņemts pilns sienas biezums 

un acs cilpiņa. 5. att. Šuvju veikšanai ieteicams izmantot tikai negriežošas adatas.
3.	 Pirms otrās anastomozes pabeigšanas izskalojiet protēzi ar asinīm, lai nodrošinātu pilnīgu atbrīvošanas no heparīna.
4.	 Operācijas laikā var veikt angiogrammu, lai dokumentētu funkcionalitāti. Pārliecinieties, ka injekcijai tiek izmantota artērija, nevis protēze.
Pēc procedūras pabeigšanas pacienta un slimnīcas uzskaitē jāpiestiprina protēzes komplektācijā iekļautās pacienta uzskaites uzlīmes.

Arteriovenozā piekļuve
1.	 Vēlams ļaut protēzei sadzīt vismaz divas nedēļas pirms punkcijas uzsākšanas.
2.	 NEPUNKTĒJIET arteriovenozo piekļuvi atkārtoti vienā un tajā pašā vietā, jo tas var izraisīt protēzes sienas bojājumus, hematomas veidošanos vai pseidoaneirisma veidošanos. 

Nepieciešama punkcijas vietu rotācija visā protēzes garumā.
3.	 NEPUNKTĒJIET 3 cm attālumā no anastomotiskām vietām.
4.	 Lai samazinātu infekcijas risku, ļoti svarīgi ir stingri ievērot aseptisku metodi.
5.	 Vidēji saspiežot punkcijas vietu, tiks panākta hemostāze.
Asinsvadu plāksteris
Iegrieziet cauruļveida protēzi gareniski, lai izveidotu asinsvadu plāksteri. Pārliecinieties, ka asins plūsmas virsma nav bojāta. Šujot plāksteri vietā, pārliecinieties, ka katrā šuves 
vietā ir iestrādāts pilnais sienas biezums un tīkls.
Informācija par pacientu
Omniflow II biosintētiskais raksturs nemaina pacientiem sniegtos ieteikumus par protēžu pēcoperācijas aprūpi, salīdzinot ar citām tipiskām asinsvadu protēzēm. Tādējādi labai 
praksei jāietver: 
Šuntēšanas pacientiem izvairīties no jebkādas protēzes saspiešanas, pārāk cieši aptinot vai apģērbjoties, vai uzliekot uz protēzes.
Pacientiem ir nekavējoties jāziņo ārstējošajam ķirurgam par jebkurām patoloģiskām pazīmēm, lai mazinātu komplikāciju risku.
Katrai Omniflow protēzei tiek pievienota universāla pacienta implanta karte. Lūdzu, aizpildiet kartes priekšējo pusi un nododiet to pacientam. 
Pacientiem ar AV Access (AV piekļuve):
1.	 Pārbaudiet protēzi katru dienu. Sajūtiet protēzes pulsu (trīsu).
2.	 Katru dienu pārbaudiet, vai nav infekcijas pazīmju, piemēram, pietūkums, apsārtums un sastrutojums.
3.	 Katru dienu pārbaudiet, vai nav zilumu vai pseidoaneirismas veidošanās.
4.	 Lai novērstu infekciju, uzturiet tīru ādu ap protēzi.
5.	 Nevalkājiet ciešu apģērbu vai juvelierizstrādājumus, nevelciet pāri protēzei smagus priekšmetus, jo tie var ierobežot asins plūsmu.
6.	 Neguliet uz rokas ar protēzi, jo tas var nosprostot asins plūsmu.
7.	 Nepieļaujiet asinsspiediena pārbaudi, intravenozo pilienu izmantošanu vai asiņu pacelšanu no rokas ar protēzi.
8.	 Lai samazinātu komplikāciju risku, pacientiem nekavējoties jāziņo dialīzes nodaļai par jebkādām novirzēm.
Uzglabāšana
Līdz izmantošanai protēze jāuzglabā oriģinālajā iepakojumā. Tas jāuzglabā sausā vidē bez putekļiem istabas temperatūrā.
Droša lietošana un utilizācija
Ja šīs medicīniskās ierīces lietošanas laikā rodas smagi medicīniski negadījumi, lietotājiem par to jāziņo gan LeMaitre Vascular, gan attiecīgajām iestādēm valstī, kurā atrodas 
lietotājs. Šis produkts nesatur asus priekšmetus, smagos metālus vai radioizotopus, un tas nav infekciozs vai patogēns. Nav īpašu prasību par utilizāciju. Pareizas likvidēšanas 
norādījumus skatiet vietējos noteikumos. Šķīdumu uzglabāšanai likvidējiet saskaņā ar vietējiem un valsts noteikumiem. Šķīdumu nedrīkst izliet septiskajā sistēmā. Ja nav notei-
kumu likvidēšanai, šķīdumu var atšķaidīt un izliet kanalizācijā. Plašāku informāciju skatiet šeit: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
Eksplantētās Omniflow protēzes iepakošana un nosūtīšana:
Sūtījuma atgriešana LeMaitre Vascular ir atkarīga no 3 būtiskiem jautājumiem:
1.	 Vai eksplantāts ir iegūts no pacienta, kam eksplantēšanas brīdī ir zināms vai iespējams patogēns stāvoklis?
2.	 Vai eksplantāts ir iegūts no pacienta, par kuru ir zināms, ka tas pēdējo 6 mēnešu laikā saņēmis ārstēšanu ar radionuklīdiem?
3.	 Vai klīnicists ir saņēmis pacienta atļauju nosūtīt paraugu atpakaļ ražotājam pētnieciskiem nolūkiem?
Ja uz pirmajiem diviem jautājumiem atbildējāt apstiprinoši, LeMaitre Vascular nesniedz piemērotus norādījumus par piegādi. ŠĀDUS EKSPLANTĀTUS NEKĀDĀ GADĪJUMĀ 
NEDRĪKST ATGRIEZT UZŅĒMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Šādos gadījumos eksplantāts jālikvidē saskaņā ar vietējiem noteikumiem.
Ja eksplantāti nav bijuši pakļauti patogēnu vai radiācijas iedarbībai, ņemiet vērā tālāk minēto informāciju.
Pirms eksplantācijas
1.	 Ja iespējams, pārbaudiet ierīci ar DT vai ultrasonogrāfu, lai apliecinātu piederību.
2.	 LeMaitre Vascular pieņem klīnisko informāciju, kur pacienta dati ir anonimizēti. LeMaitre Vascular pieprasa šādu informāciju:

a.	 Sākotnējā diagnoze, kuras rezultātā tika izmantots implants.
b.	 Pacienta slimības vēsture, kas saistīta ar implanta lietošanu, kā arī slimnīcu vai klīniku, kurā ierīce tika implantēta.

5 att.
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c.	 Pacienta pieredze ar implanta lietošanu pirms implanta izņemšanas.
d.	 Slimnīca vai klīnika, kurā tika veikta eksplantācija, kā arī izņemšanas datums.

Paskaidrojums: 
1.	 Eksplantētās Omniflow protēzes pirms nosūtīšanas ir tieši jāievieto noslēdzamā konteinerā, kas piepildīts ar sārmainā buferšķīduma 2% glutaraldehīda vai 4% formaldehīda 

šķīdumu.
2.	 Ja nepieciešams, eksplantēto protēžu tīrīšanai jābūt minimālai. Nekādā gadījumā nedrīkst izmantot proteolītisko noārdīšanos.
3.	 Omniflow protēzes eksplantus nekādā gadījumā nedrīkst dezinficēt. NESTERILIZĒJIET paraugu autoklāvā un neizmantojiet etilēnoksīda gāzi dekontaminēšanai. 
Iepakošana:
1.	 Eksplantāti hermētiski jānoslēdz un jāiepako tā, lai mazinātu salaušanas, vides piesārņojuma vai kontakta iespējamību transportēšanas laikā. Hermētiskā konteinera 

izolēšanai sekundārā iepakojuma iekšpusē jāizmanto absorbējošs un amortizējošs materiāls. Primārais un sekundārais iepakojums pēc tam ir jāiesaiņo ārējā iepakojumā.
2.	 Hermētiskā primārajā konteinerī ievietoti eksplantāti ir jāmarķē ar ISO 7000-0659 bioloģiskās bīstamības simbolu. Tāds pats simbols ir jāpiestiprina arī pie sekundārā iepako-

juma un ārējā iepakojuma. Uz ārējā iepakojuma jānorāda arī sūtītāja vārds, uzvārds, adrese un tālruņa numurs, kā arī paziņojums “Upon discovery of damage or leakage, the 
package should be isolated and sender notified” (Ja tiek atklāts bojājums vai noplūde, paka ir jāizolē, kā arī jāinformē sūtītājs).

3.	 Iepriekš aprakstītajā veidā sagatavotie sūtījumi jānogādā uz:
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, ASV
Atkārtota sterilizācija/Atkārtota izmantošana
Šī ierīce ir tikai vienreizējai lietošanai. Neizmantojiet atkārtoti, nepārstrādājiet un nesterilizējiet atkārtoti. Atkārtoti apstrādātas ierīces tīrību un sterilitāti nevar nodrošināt. 
Ierīces atkārtota izmantošana var izraisīt savstarpēju inficēšanos, infekciju vai pacienta nāvi. Atkārtotas apstrādes vai atkārtotas sterilizācijas dēļ ierīces veiktspējas rādītāji var 
pasliktināties, jo ierīce ir izstrādāta un pārbaudīta tikai vienreizējai lietošanai. Ierīces glabāšanas laiks ir noteikts tikai vienreizējai lietošanai. Neizmantotā Omniflow II protēzes 
daļa vai eksplantētā protēze jāuzskata par bioloģiski bīstamu un jāiznīcina saskaņā ar slimnīcas politiku vai vietējiem noteikumiem.
Kopsavilkums par drošību un klīnisko veiktspēju
Lai skatītu dokumentu ar Omniflow II asinsvadu protēžu drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkumu, lūdzu, apmeklējiet vietni www.lemaitre.com/sscp, pēc tam atlasiet saiti 
“Omniflow II asinsvadu protēzes”, lai pārskatītu Omniflow SSCP.
Ierobežota produkta garantija; Līdzekļu ierobežojums
LeMaitre Vascular, Inc., garantē, ka šī ierīce ir izgatavota, pielietojot saprātīgus izgatavošanas paņēmienus, un šī ierīce ir piemērota indikācijai(-ām), kas ir tieši norādīta(-s) šajā 
lietošanas instrukcijā. Ja vien nav skaidri paredzēts šajā dokumentā, LEMAITRE VASCULAR (KĀ LIETOTS ŠAJĀ SADAĻĀ, ŠIS NOSACĪJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., 
TĀ FILIĀLĒM UN ATTIECĪGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONĀM, DIREKTORIEM, MENEDŽERIEM UN AĢENTIEM) NESNIEDZ NEKĀDAS TIEŠAS VAI NETIEŠAS GARANTIJAS ATTIECĪBĀ UZ 
ŠO IERĪCI, KAS RODAS SASKAŅĀ AR LIKUMDOŠANU VAI CITĀDI (IESKAITOT, BEZ IEROBEŽOJUMIEM, JEBKĀDU NETIEŠU GARANTIJU PAR PIEMĒROTĪBU PĀRDOŠANAI VAI ATBILSTĪBU 
NOTEIKTAM MĒRĶIM) UN AR ŠO ATSAKĀS NO TĀM. Šī ierobežotā garantija neattiecas uz jebkādu šīs ierīces ļaunprātīgu izmantošanu vai pilnvaru pārsniegšanu, vai pircēja vai 
trešās personas nespēju to atbilstoši uzglabāt. Vienīgā kompensācija par šīs ierobežotās garantijas laušanu šai ierīcei būs aizvietošana, vai iegādes cenas atmaksa (vienīgi pēc 
uzņēmuma LeMaitre Vascular izvēles), kas seko pēc šīs ierīces nodošanas atpakaļ uzņēmumam LeMaitre Vascular. Šī garantija izbeidzas līdz ar šīs ierīces derīguma termiņa beigu 
datumu. 
UZŅĒMUMS LEMAITRE VASCULAR NEKĀDĀ GADĪJUMĀ NAV ATBILDĪGS NE PAR KĀDIEM TIEŠIEM, NETIEŠIEM, IZRIETOŠIEM, SPECIĀLIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJĀJUMIEM. LEMAITRE 
VASCULAR KOPĒJĀ ATBILDĪBA ATTIECĪBĀ UZ ŠO IERĪCI NEATKARĪGI NO ATBILDĪBAS TEORIJAS, NEATKARĪGI NO TĀ, VAI TĀ IZRIET NO LĪGUMA, DELIKTAS, STINGRAS ATBILDĪBAS VAI 
CITĀDI, NEPĀRSNIEGS TŪKSTOŠ DOLĀRU (1000 ASV DOLĀRU), NEATKARĪGI NO TĀ, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMĒTS PAR ŠĀDA ZAUDĒJUMA IESPĒJAMĪBU UN NESKATOTIES UZ 
TO, VAI JEBKURA TIESISKĀS AIZSARDZĪBAS LĪDZEKĻA GALVENAIS MĒRĶIS NAV SASNIEGTS. ŠIE IEROBEŽOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TREŠO PERSONU PRASĪBĀM.
Šo norādījumu pārskatīšanas vai izdošanas datums lietotāja informācijai ir norādīts šīs lietošanas instrukcijas pēdējā lappusē. Ja starp šo datumu un izstrādājuma lietošanu ir 
pagājuši divdesmit četri (24) mēneši, lietotājam jāsazinās ar uzņēmumu LeMaitre Vascular, lai uzzinātu, vai ir pieejama papildu informācija par izstrādājumu.



71

„Omniflow II™“ kraujagyslių protezas
(Modelių 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 – lietuvių k.
STORED IN
50% ETHANOL     

Aprašas
„Omniflow™ II“ kraujagyslių protezas pagamintas iš poliesterio tinklelio avies skaidulinio audinio matricoje. Protezas sterilizuotas aseptinio apdorojimo metodais. Protezas taip 
pat apdorojamas gliutaraldehidu, kuris susikerta su kolageno pluoštais ir sumažina antigeniškumą.
Protezas tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas 50 % etanolio tirpale. Protezas lieka sterilus, jei pirminė pakuotė neatidaryta ar nepažeista.
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas sumontuotas ant plastikinio įtvaro, tiekiamas plastikiniame vamzdelyje. Įtvaro konstrukcija neleidžia protezui nuo jo nuslysti, kai jis išimamas 
iš vamzdelio. Protezo skersmuo ir mažiausias ilgis nurodytas etiketėje, uždėtoje ant vamzdelio. Plastikinis vamzdelis užsandarintas nesteriliame išoriniame plastikiniame 
maišelyje.
Pastaba: „Omniflow“ vamzdelio padalos yra tik orientacinės. Vamzdelio negalima naudoti kaip matavimo prietaiso. 
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas laikomas saugiu MR aplinkoje. 
Naudojimo indikacijos
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas skirtas palengvinti inkstų ligų, kurioms reikalinga arterioveninė prieiga atliekant hemodializę, gydymą, kai reikalinga tiesi konfigūracija. 
Prietaisas taip pat indikuotinas esant periferinių kraujagyslių ligai (okliuzijai arba aneurizmai), lopant ir atkuriant kraujagysles. 
Numatytasis naudojimas 
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas skirtas naudoti kaip kraujo vamzdelis keičiant ligos pažeistas kraujagysles, rekonstrukcijai, šuntavimo arba lopymo operacijoms ir kaip 
kraujagyslių prieigos transplantatas atliekant hemodializę arba AT prieigą.
Numatytasis naudotojas
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas yra chirurginis įrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagyslių chirurgams, išmokytiems atlikti jiems skirtas procedūras.
Pacientų populiacija
Suaugusieji bet kokios lyties ar etninės grupės pacientai, kuriems reikia atlikti kraujagyslių pakeitimą, rekonstrukciją, pažeistų kraujagyslių šuntavimą arba lopymą.
Veikiama kūno dalis
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas liesis su kraujagyslėmis.
Klinikinė būklė
Ligos pažeistos kraujagyslės, aneurizminė liga
Klinikinė nauda
1.	 Didesnis išgyvenamumo rodiklis arba mažesnis mirtingumo rodiklis
2.	 Geresnis galūnės išsaugojimo rodiklis arba mažesnis amputacijų dažnis (tik periferinių kraujagyslių ligos indikacija)
Prietaiso tinkamumo naudoti laikas
Nustatyta, kad prietaisas saugus ir veiksmingas vidutiniškai iki 6 metų. Tinkama priežiūra ir reguliari medicininė priežiūra gali prailginti prietaiso tarnavimo laiką. 
Prietaiso medžiagos
Pacientas gali patirti šių medžiagų poveikį: 
•	 iki 4 gramų poliesteriu sustiprinto avių skaidulinio kolageno audinio
•	 maža etanolio likučio koncentracija – iki 0,2 gramo
•	 maža glutaraldehido likučio koncentracija – iki 0,2 miligramo
„Omniflow II“ kraujagyslių protezas sėkmingai išbandytas, kad būtų užtikrintas jo biologinis suderinamumas. 
Įspėjimai
1.	 „Omniflow II“ protezo NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Atidarę pakuotę nedelsdami naudokite protezą ir išmeskite visas nepanaudotas dalis.
2.	 NENAUDOKITE protezo, jei pirminė pakuotė pažeista, nes gali būti pažeistas sterilumas.
3.	 NENAUDOKITE protezo, jei jis nėra visiškai padengtas laikymo tirpalu.
4.	 NENAUDOKITE protezo, jei tirpalo lygis vertikalioje padėtyje yra žemiau vamzdelio apsaugos nuo 

pasisukimo atramų. 
5.	 NEBANDYKITE pakeisti protezo padėties išėmę tunelio formavimo instrumentą.
6.	 NENAUDOKITE protezo kilpinei arterioveninei prieigai formuoti, nes protezas gali susisukti.
7.	 Protezo korpuso NETRAUKITE, netempkite, nesusukite, nesuspauskite ar neužspauskite.
8.	 Su „Omniflow II“ protezu NENAUDOKITE abliacijos metodų, tokių kaip pjovimo balionėliai, lazeris arba 

radijo dažnio abliacija.
9.	 NEBANDYKITE išplėsti protezo balioninės angioplastikos ar stentavimo procedūromis.
10.	„Omniflow II“ protezą gali implantuoti tik apmokyti chirurgai.
11.	„Omniflow II“ protezo naudojimas vainikinėje arterijoje nebuvo įvertintas. 
12.	Etanolis yra labai degus skystis ir garai. Saugokite nuo karščio, kibirkščių ir atviros liepsnos.
Techninė informacija / atsargumo priemonės
1.	 Užtikrinkite, kad prieš implantuojant protezą būtų atlikta skalavimo procedūra laikymo tirpalui 

pašalinti. To nepadarius protezas gali užsikimšti. Procedūros metu protezą drėkinkite steriliu fiziologiniu 
tirpalu.

2.	 Būtina naudoti tuščiavidurį tunelio formavimo instrumentą protezui įstatyti. Jei to nepadarysite, gali 
suirti biosintetinė medžiaga ir kilti užsikimšimas, išsiplėtimas ar susidaryti aneurizma. Vidinis tunelio 
formavimo įtaiso skersmuo turi būti bent 3 mm didesnis nei nurodytas vidinis protezo skersmuo. 

3.	 Pravesdami per tunelio formavimo įtaisą įsitikinkite, kad protezas nesusisuka, nes tai gali sukelti 
okliuziją.

4.	 Venkite kryžminio suspaudimo metaliniais instrumentais, nes tai gali pažeisti protezą ir sukelti 1 pav.
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okliuziją, išsiplėtimą ar aneurizmą. Jei reikia suspausti, naudokite tik netrauminius spaustuvus ir venkite 
pakartotinio ar per didelio suveržimo toje pačioje protezo vietoje.

5.	 Protezas išilgai yra minimaliai elastingas. Įsitikinkite, kad protezas yra nupjautas iki reikiamo ilgio. Jei jis 
per trumpas, jis gali ištraukti siūlą ir sukelti anastomozinės aneurizmos pavojų. Jei jis per ilgas, jis gali 
užsilenkti ir sukelti okliuziją.

6.	 Nupjaukite protezo dalis, kurios buvo suspaustos skalavimo metu. Atlikdami anastomozę, įsitikinkite, 
kad kiekviena siūle sujungiamas visas sienelės storis ir tinklo akutės. Jei to nepadarysite, siūlės gali 
išsitraukti ir susiformuoti anastomozinė aneurizma.

7.	 Neimplantuokite „Omniflow II“ į aktyvios infekcijos vietą, nebent chirurgas nusprendžia, kad nėra 
tinkamos alternatyvos išvengti amputacijos ar mirties.

8.	 Kai protezas naudojamas arterioveninei prieigai, praėjus kelioms dienoms po implantavimo, implanto 
srityje gali būti paraudimų ir patinimų.

9.	 Yra nepakankamai duomenų, kuriais remiantis galima padaryti išvadas dėl „Omniflow II“ kraujagyslių 
protezo naudojimo aortokoloporinių šuntavimo procedūrų metu.

10.	Nepavykus heparinizuoti protezo (t. y. jei pacientas netoleruoja heparino), gali būti didesnė trombozės 
arba okliuzijos po implantavimo tikimybė, kurios mastas nenustatytas. 

11.	„Omniflow II“ negali nei plėstis, nei ilgėti, dėl to negalima implantuoti kūdikiams ar vaikams, nebent 
būtų nustatytas jo pakeitimo planas ir nėra kito tinkamo alternatyvaus gydymo būdo.

Trombektomija
Esant okliuzijai skubiai atliekama intervencija, kad būtų atkurta protezo funkcija. Todėl pacientams reikia patarti pranešti gydytojui, jei simptomai atsinaujina. Atlikdami 
trombektomiją, pasirinkite tinkamo dydžio embolektomijos kateterį ir laikykitės kateterio gamintojo naudojimo instrukcijų.
Kad nepažeistumėte sienelės ir protezo srauto paviršiaus:
1.	 Pripūsdami balionėlį per stipriai NETEMPKITE.
2.	 Ištraukdami kateterį iš protezo, NENAUDOKITE per didelės jėgos.
Kontraindikacijos
Protezo negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas avių medžiagai arba gliutaraldehidui.
Galimos komplikacijos naudojant kraujagyslių protezus
Naudojant ar kartu su bet kokiu kraujagyslių protezu galimos komplikacijos, be kita ko: 
Galimos su įtaisu susijusios komplikacijos:
•	 infekcija
•	 trombozė / okliuzija
•	 išplėtimas
•	 pratekėjimas 
•	 siūlo ištraukimas 
•	 Kolageną išskiriantys mikroorganizmai gali neigiamai paveikti protezo vientisumą
Galimos procedūros ir antrinės komplikacijos:
•	 aneurizmos susiformavimas
•	 pseudoaneurizmos susiformavimas
•	 Nepageidaujamas audinių atsakas
•	 Vėlyvos aneurizmos susiformavimas (praėjus daugiau nei 4 metams po implantavimo)
•	 Rekomenduojama nuolat stebėti pacientą
Paruošimas prieš implantimą
Paruoškite sterilų baseiną su atitinkamu steriliu fiziologiniu tirpalu, kad uždengtumėte protezą, sterilų 20 ml švirkštą, 
sterilų hepariną 5 000 I.U. vienam ml.
Protezo išėmimas iš talpyklos
1.	 Nuimkite maišelį ir apsauginį kamštelį nuo vamzdelio. Išorinis maišelis nėra sterilus barjeras, o vamzdelio, dangtelio ir kamštelio išorė nėra sterilūs. 
2.	 Patikrinkite vamzdelio laikymo tirpalo lygį vertikalioje padėtyje. Tirpalo lygis turi būti virš transplantato viršaus ir virš apsaugos nuo sukimosi atramų apačios, kad būtų 

užtikrintas tinkamas protezo drėkinimas. 
3.	 Nuimkite dangtelį ir išmeskite. Nuimkite kamštį žnyplėmis ir išmeskite. Žnyples taip pat reikia išmesti, nes dabar jos laikomos nesteriliomis. 1 pav. 
4.	 Įtvaras pakils virš vamzdelio angos. Aseptiškai išimkite protezą iš vamzdelio suimdami įtvaro galą ir švelniai keldami jį iš vamzdelio. 2 pav. Neleiskite protezui paliesti išorinio 

viršutinio vamzdelio krašto. „T“ formos laikiklis įtvaro apačioje neleis transplantatui nuslysti nuo įtvaro.
5.	 Suimkite įtvarą už „T“ formos laikiklio, apverskite ir leiskite protezui nuslysti į sterilaus fiziologinio tirpalo vonią. Jei protezas lengvai nenuslysta, švelniai stumkite jį įtvaru. 

NETRAUKITE protezo. Įtvarą ir vamzdelį išmeskite. Išmeskite etanolio laikymo tirpalą pagal vietines gaires.
Protezo skalavimas
1.	 Steriliu švirkštu praplaukite protezo spindį 20 ml sterilaus fiziologinio tirpalo. 3 pav. Pakartokite bent du kartus.
2.	 Suspauskite vieną protezo galą. Įstatykite 5 000 I.U. koncentracijos sterilaus heparino viename ml į protezo spindį taip, kad visas vidinis 

transplantato paviršius būtų padengtas tirpalu (50 000 I.U 10 ml yra pakankama bet kokio ilgio protezui). 
3.	 Užspauskite kitą protezo galą.
4.	 Įdėkite protezą atgal į vonelę, pripildytą sterilaus fiziologinio tirpalo, kol ateis implantavimo laikas. Tai turėtų būti mažiausiai 10 minučių.
Kai laikas implantuoti protezą, nuimkite nuo protezo spaustukus ir palaukite, kol išbėga heparinas ir fiziologinis tirpalas.
Implantavimas
Paruoškite pjūvį įprastu būdu.
Naudodami metalinį arba plastikinį tuščiavidurį tunelio formavimo instrumentą suformuokite tunelė ir praveskite protezą per instrumentą. 
4 pav.
Atsargiai išimkite tunelio formavimo instrumentą, kai transplantatas įstatytas teisingai. 

2 pav.

3 pav.

4 pav.
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Anastomozės
1.	 Nustatant anastomozės galus labai svarbu nukirpti anksčiau užspaustas protezo dalis, nes veržiant galima pažeisti audinio matricą. Atsižvelgiant į transplantato biosintetinę 

medžiagą, nereikalingas joks specialus pjovimo metodas.
2.	 Monofilamentinis polipropilenas yra pageidautina siuvimo medžiaga. Siūdami išverskite protezo kraštus ir užtikrinkite, kad su kiekviena siūle būtų sukabinamas visas sienelės 

storis ir tinklelio kilputė. 5 pav. Siuvimo metu rekomenduojama naudoti tik nepjaunančią adatą.
3.	 Prieš užbaigdami antrąją anastomozę praplaukite protezą krauju, kad visiškai pašalintumėte hepariną.
4.	 Procedūros metu galima atlikti operacinę angiogramą, kad pavyktų dokumentuoti funkciją. Užtikrinkite, kad injekcijai būtų naudojama arterija, o ne protezas.
Atlikus procedūrą, su protezu tiekiami paciento įrašų lipdukai, turi būti priklijuoti prie paciento ir ligoninės įrašų.

Arterioveninė prieiga
1.	 Pageidautina, kad protezas gytų mažiausiai dvi savaites prieš pradūrimą.
2.	 NEPRADURKITE arterioveninės prieigos pakartotinai toje pačioje vietoje, nes tai gali lemti protezo sienelės sutrikdymą, hematomos susidarymą ar pseudoaneurizmos 

formavimąsi. Per visą protezo ilgį būtina pasukti punkcijos vietas.
3.	 NEĮDURKITE mažesniu kaip 3 cm atstumu nuo anastomozinių vietų.
4.	 Siekiant sumažinti infekcijos riziką, būtina griežtai laikytis aseptinių reikalavimų.
5.	 Vidutine dūrio vietos kompresija pasieksite hemostazę.
Kraujagyslių lopas
Vamzdinį protezą pjaukite išilgai, kad tiktų pagal kraujagyslių lopą. Įsitikinkite, kad kraujotakos paviršius nepažeistas. Siuvant lopą į vietą, įsitikinkite, kad visas sienelės storis ir 
tinklelis yra apimami su kiekviena siūle.
Informacija pacientui
„Omniflow II“ biosintetinė prigimtis nekeičia pacientams duoto patarimo dėl protezo pooperacinės priežiūros, palyginti su kitais įprastais kraujagyslių protezais. Todėl geroji 
patirtis turėtų apimti šiuos aspektus: 
Šuntavimo atveju stenkitės nesuspausti protezo per stipriai apjuosdami, dengdami, ar dėdami ant protezo.
Kad būtų sumažinta komplikacijų rizika, pacientai turi nedelsdami pranešti gydančiam chirurgui apie bet kokius neįprastus požymius.
Su kiekvienu protezu pateikiama „Omniflow“ paciento implanto kortelė. Užpildykite priekinę kortelės pusę ir pateikite ją pacientui. 
Pacientams su AV prieiga:
1.	 Protezą patikrinkite kiekvieną dieną. Užčiuokite protezo pulsą (virpėjimą).
2.	 Kasdien tikrinkite, ar nėra infekcijos požymių, pvz., patinimas, paraudimas ir pūliai.
3.	 Kasdien tikrinkite, ar nesusiformavo kraujosruvos ar pseudoaneurizma.
4.	 Laikykite odą virš protezo švarią, kad būtų išvengta infekcijos.
5.	 Nedėvėkite aptemptų drabužių, papuošalų, apklotų ir neneškite sunkių daiktų ant protezo, kadangi tai gali apriboti kraujotaką.
6.	 Nemiegokite ant rankos su protezu, nes tai gali užkimšti kraujotaką.
7.	 Neleiskite matuoti kraujo spaudimo, naudoti lašinių arba paimti kraujo iš rankos su protezu.
8.	 Kad būtų sumažinta komplikacijų rizika, pacientai turi nedelsdami pranešti dializės skyriui apie bet kokius neįprastus požymius.
Saugojimas
Iki naudojimo protezas turi būti laikomas originalioje pakuotėje. Jį reikia laikyti kambario temperatūroje, nedulkėtoje ir sausoje aplinkoje.
Saugus naudojimas ir utilizavimas
Jei naudojant šią medicinos priemonę kyla rimtų medicininių incidentų, naudotojai turi pranešti „LeMaitre Vascular“ ir šalies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai. 
Šiame gaminyje nėra aštrių detalių, sunkiųjų metalų ar radioizotopų ir jis nėra infekuotas arba patogeniškas. Nėra jokių specialių šalinimo reikalavimų. Norėdami patikrinti, kaip 
tinkamai utilizuoti, žiūrėkite vietos teisės aktus. Laikymo tirpalą šalinkite pagal vietos ir federalinius reikalavimus. Tirpalo negalima išmesti naudojant septines sistemas. Jei 
šalinimo apribojimų nėra, tirpalą galima praskiesti ir išpilti į sanitarinę nuotėkų sistemą. Daugiau informacijos žr.: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf
Eksplantuoto „Omniflow“ pakavimas ir gabenimas:
Siuntos grąžinimas į „LeMaitre Vascular“ priklauso nuo 3 esminių klausimų:
1.	 Ar implantas pašalintas iš paciento, kurio patogeninė būklė eksplantavimo metu buvo žinoma arba numatoma?
2.	 Ar implantas pašalintas iš paciento, kuriam per paskutinius 6 mėnesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?
3.	 Ar gydytojas iš paciento gavo sutikimą grąžinti mėginį gamintojui tyrimo tikslais?
Jeigu atsakymas į 1 arba 2 klausimą yra teigiamas, „LeMaitre Vascular“ nesuteikia tinkamų rekomendacijų dėl siuntimo. ŠIŲ EKSPLANTŲ JOKIOMIS APLINKYBĖMIS NEGALIMA 
GRĄŽINTI Į „LEMAITRE VASCULAR“. Tokiais atvejais pašalintą implantą reikia išmesti laikantis vietos taisyklių.
Eksplantams, nekeliantiems patogeninių ar radiologinių pavojų, naudokite šiuos punktus:
Prieš eksplantavimą:
1.	 Jei įmanoma, atlikite prietaiso KT arba ultragarsinį skenavimą, kad užfiksuotumėte jo praeinamumą.
2.	 „LeMaitre Vascular“ gali priimti anoniminę klinikinę informaciją. „LeMaitre Vascular“ prašo informacijos, įskaitant:

a.	 Pradinė diagnozė, dėl kurios buvo naudojamas implantas.

5 pav.
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b.	 Paciento sveikatos istorija, susijusi su implantu, įskaitant ligoninę arba kliniką, kurioje buvo implantuotas įrenginys.
c.	 Paciento patirtis su implantu prieš jo eksplantavimą.
d.	 Ligoninė arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir išėmimo data.

Eksplantavimas: 
1.	 Eksplantuoti „Omniflow“ protezai prieš siunčiant turi būti tiesiogiai perkeliami į sandarų konteinerį, pripildytą šarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido 

tirpalo.
2.	 Jei reikia, pašalintų protezų valymas turi būti minimalus. Jokiomis aplinkybėmis negalima naudoti proteolitinio valymo.
3.	 Jokiomis aplinkybėmis „Omniflow“ eksplantų negalima nukenksminti. NEDĖKITE mėginio į autoklavą ir nenaudokite etileno oksido dujų nukenksminimui. 
Pakavimas
1.	 Eksplantus reikia užsandarinti ir supakuoti taip, kad būtų sumažinta galimybė juos sulaužyti, užteršti aplinką arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu. 

Absorbuojančią medžiagą ir apsaugą reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinėje pakuotėje izoliuoti. Pirminė ir antrinė pakuotės turi būti supakuotos į išorinę pakuotę.
2.	 Eksplantai sandariose pirminėse pakuotėse turi būti pažymėtas biologiškai pavojingų atliekų simboliu pagal ISO 7000-0659 standartą. Tas pats simbolis turi būti pritvirtintas 

prie antrinės ir išorinės pakuotės. Išorinė pakuotė taip pat turi būti paženklinta užrašu „Name“ (pavadinimas), „Address“ (adresas) ir „Telephone Number of Sender“ (siuntėjo 
telefono numeris) ir užrašas „Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified“ (Nustačius pažeidimą arba pratekėjimą, pakuotė turi 
būti izoliuota, apie tai reikia pranešti siuntėjui).

3.	 Taip paruoštas pakuotes galima siųsti adresu:
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas
Šis įtaisas yra vienkartinis. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdoroto įtaiso švarumo ir sterilumo užtikrinti negalima. Pakartotinai naudo-
jant įtaisą galimas kryžminis užteršimas, infekcija arba paciento mirtis. Įtaiso veikimo charakteristikos gali suprastėti dėl pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo, 
nes Įtaisas buvo sukurtas ir išbandytas naudoti tik vieną kartą. Įtaiso laikymo trukmė nustatyta tik vienkartiniam naudojimui. Nepanaudota „Omniflow II“ protezo ar eksplan-
tuoto protezo dalis turi būti laikoma biologiškai pavojinga ir šalinama pagal ligoninės tvarką ar vietos reglamentus.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka
Norėdami peržiūrėti „Omniflow II“ kraujagyslių protezo saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos dokumentą, apsilankykite www.lemaitre.com/sscp tada pasirinkite „Omni-
flow II Vascular Prosthesis“, kad galėtumėte peržiūrėti „Omniflow“ SKVS.
Ribotoji gaminio garantija; Nuostolių atlyginimo apribojimas
„LeMaitre Vascular, Inc.“ garantuoja, kad gaminant šį įtaisą buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad šis įtaisas tinka šioje naudojimo instrukcijoje aiškiai nurodytai (-oms) 
indikacijai (-oms). Išskyrus atvejus, aiškiai nurodytus šiame skirsnyje, „LEMAITRE VASCULAR“ (KAIP VARTOJAMA ŠIAME SKIRSNYJE, ŠIS TERMINAS APIMA „LEMAITRE VASCULAR, 
INC.“, JOS ASOCIJUOTĄSIAS ĮMONES IR JŲ ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGŪNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIŲ AIŠKIŲ AR NUMANOMŲ GARANTIJŲ, 
SUSIJUSIŲ SU ŠIUO ĮTAISU, NEATSIŽVELGIANT Į TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU ĮSTATYMU AR KITAIP (ĮSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIĄ NUMANOMĄ GARANTIJĄ DĖL TINKA-
MUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKREČIAM TIKSLUI), IR ŠIUO DOKUMENTU JŲ ATSISAKO. Ši ribotoji garantija netaikoma, jei pirkėjas ar trečioji šalis piktnaudžiauja šiuo įtaisu, 
netinkamai jį naudoja arba laiko. Vienintelė šios ribotosios garantijos pažeidimo teisių gynimo priemonė yra šio įtaiso pakeitimas arba pirkimo kainos grąžinimas (tik „LeMaitre 
Vascular“ pasirinkimu), pirkėjui grąžinus įtaisą „LeMaitre Vascular“. Ši garantija nustoja galioti pasibaigus šio įtaiso galiojimo laikui. 
„LEMAITRE VASCULAR“ JOKIU ATVEJU NEATSAKO UŽ JOKIĄ TIESIOGINĘ, NETIESIOGINĘ, SUSIJUSIĄ, SPECIALIĄ, BAUDŽIAMĄJĄ AR PAVYZDINĘ ŽALĄ. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA „LE-
MAITRE VASCULAR“ ATSAKOMYBĖ, SUSIJUSI SU ŠIUO ĮTAISU, NEATSIŽVELGIANT Į JOKIĄ ATSAKOMYBĖS TEORIJĄ, KILUSIĄ DĖL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEŽTOS ATSAKOMYBĖS AR KITŲ 
PRIEŽASČIŲ, NEVIRŠYS VIENO TŪKSTANČIO JAV DOLERIŲ (1 000 USD), NEATSIŽVELGIANT Į TAI, AR „LEMAITRE VASCULAR“ BUVO INFORMUOTA APIE TOKIŲ NUOSTOLIŲ GALIMYBĘ, IR 
NEATSIŽVELGIANT Į TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIŲ GYNIMO BŪDO TIKSLAS. ŠIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TREČIŲJŲ ŠALIŲ REIKALAVIMAMS.
Šios instrukcijos peržiūros arba paskelbimo data yra pateikta šios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo šios datos iki 
gaminio naudojimo praėjo dvidešimt keturi (24) mėnesiai, naudotojas turėtų kreiptis į „LeMaitre Vascular“ ir pasiteirauti, ar nėra papildomos informacijos apie gaminį.
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Omniflow™ II érprotézis
(Modellszámok: 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)
Használati útmutató – magyar
STORED IN
50% ETHANOL     

Ismertetés
Az Omniflow™ II érprotézis poliészter hálóból készül, juhból nyert fibrokollagén szöveti mátrixban. A protézis sterilizálása aszeptikus előkészítési technikák alkalmazásával 
történik. A protézist glutáraldehides eljárással is kezelik, amely keresztkötéseket létesít a kollagénrostok között, és minimálisra csökkenti az antigenitást.
A protézis steril és pirogénmentes állapotban, 50%-os etanolos oldatban kerül forgalomba. A protézis steril állapotát megőrzi, kivéve, ha az elsődleges csomagolást felnyitják, 
vagy megsérül.
Az Omniflow II érprotézis egy műanyag mandrinra van szerelve egy műanyag csőben. A mandrin kialakítása megakadályozza, hogy a protézis lecsússzon a mandrinról, amikor 
kiveszik a csőből. A protézis átmérője és minimális hossza a csőre ragasztott címkén van feltüntetve. A műanyag cső egy nem steril külső műanyag tasakba van zárva.
Megjegyzés: Az Omniflow csövén található beosztások csak tájékoztató jellegűek. A cső nem használható mérőeszközként. 
Az Omniflow II érprotézis MR-biztonságosnak tekinthető. 
Alkalmazási javallatok
Az Omniflow II érprotézis olyan vesebetegség kezelésének megkönnyítésére javallott, amely esetén a hemodialízishez arteriovenózus érbehatolásra van szükség egyenes konfig-
urációval. Az eszköz perifériás érbetegség (okklúzió vagy aneurizma) esetén is javallott az erek foltplasztikájára és helyreállítására. 
Rendeltetés 
Az Omniflow II érprotézis a beteg erek pótlására, rekonstrukciójára, áthidalására vagy foltplasztikájára, valamint hemodialízisnél vagy A-V behatolásnál graftként használható.
Rendeltetés szerinti felhasználó
Az Omniflow II érprotézis olyan sebészeti eszköz, amelyet tapasztalt, az eszköz rendeltetésének megfelelő eljárásokban képzett érsebészek használhatnak.
Betegpopuláció
Bármely nemű vagy etnikai hovatartozású felnőtt korú beteg, akinél az ér pótlására, rekonstrukciójára, áthidalására vagy foltplasztikájára van szükség.
Az eszközzel érintkező testrész
Az Omniflow II érprotézis az erekkel érintkezik.
Klinikai állapot
Károsodott erek, aneurizma
Klinikai előnyök
1.	 Jobb túlélési arány vagy alacsonyabb halálozási arány
2.	 Jobb végtagmentési arány vagy csökkent amputációs arány (csak perifériás érbetegség indikációja)
Az eszköz élettartama
Az eszköz átlagosan 6 évig biztonságosnak és hatékonynak bizonyult. A megfelelő gondoskodás és a rendszeres orvosi utánkövetés meghosszabbíthatja az eszköz élettartamát. 
Az eszköz anyagai
A beteg a következő anyagoknak lehet kitéve: 
•	 Legfeljebb 4 gramm poliészterrel megerősített, juhból nyert fibrokollagén szövet
•	 Etanolmaradék alacsony szintje legfeljebb 0,2 grammig
•	 Glutáraldehid maradékának alacsony szintje legfeljebb 0,2 milligrammig
Az Omniflow II érprotézis teljesítette a biokompatibilitási vizsgálatokat. 
Figyelmeztetések
1.	 NE sterilizálja újra az Omniflow II protézist. A protézist a csomagolás felnyitása után azonnal használja fel, a fel nem használt részeket pedig dobja ki.
2.	 NE használja a protézist, ha az elsődleges csomagolás sérült, mivel ezzel veszélyeztetheti a sterilitást.
3.	 NE használja a protézist, ha azt a tárolóoldat nem borítja be teljesen.
4.	 NE használja a protézist, ha az oldat szintje függőleges helyzetben a cső borulásgátlói alatt található. 
5.	 NE próbálja meg áthelyezni a protézist az alagútképző eszköz eltávolítása után.
6.	 NE használja a protézist hurkolt arteriovenosus behatolás kialakítására, mivel ez megtöréshez vezethet.
7.	 NE húzza, nyújtsa, csavarja, szorítsa vagy csípje össze a protézistestet.
8.	 NE alkalmazzon ablációs technikákat, például vágóballont, lézeres vagy rádiófrekvenciás ablációt az 

Omniflow II protézissel.
9.	 NE kísérelje meg a protézis tágítását ballonos angioplasztikával vagy sztenteléssel.
10.	Az Omniflow II protézist kizárólag képzett sebész ültetheti be.
11.	Az Omniflow II protézis koszorúérben történő alkalmazását nem vizsgálták. 
12.	Az etanol fokozottan tűzveszélyes folyadék és gőz. Hőhatásoktól, szikráktól és nyílt lángtól távol 

tartandó.
Műszaki információk/óvintézkedések
1.	 A protézis beültetése előtt győződjön meg arról, hogy el lett végezve a tárolóoldat eltávolítására szol-

gáló öblítési eljárás. Ennek elmulasztása okklúziót okozhat. Az eljárás során a protézist steril fiziológiás 
sóoldattal tartsa nedvesen.

2.	 A protézis behelyezéséhez elengedhetetlen egy üreges alagútképző eszköz használata. Ennek elmu-
lasztása a bioszintetikus anyag károsodását okozhatja, és okklúzióhoz, dilatációhoz vagy aneurizma 
kialakulásához vezethet. Az alagútképző eszköz belső átmérőjének legalább 3 mm-rel nagyobbnak kell 
lennie, mint a protézis feltüntetett belső átmérője. 

3.	 Ügyeljen arra, hogy a protézis ne csavarodjon el, amikor áthalad az alagútképző eszközön, mivel ez 
okklúzióhoz vezethet. 1. ábra
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4.	 Kerülje a fémeszközökkel való cross clampinget, mivel ez károsíthatja a protézist, és okklúziót, 
dilatációt vagy aneurizma kialakulását okozhatja. Ha lefogásra van szükség, kizárólag atraumatikus 
érfogót használjon, és kerülje az ismételt vagy túlzott szorítást a protézis ugyanazon pontján.

5.	 A protézis minimális hosszanti rugalmassággal rendelkezik. Ellenőrizze, hogy a protézis megfelelő 
hosszúságúra van-e vágva. Ha túl rövid, a varrat kihúzódhat, ami anasztomotikus aneurizmához 
vezethet. Ha túl hosszú, megtörhet, és okklúziót okozhat.

6.	 Vágja le a protézisnek az öblítés során lefogott részeit. Ügyeljen arra, hogy az anasztomózis elvég-
zésekor minden öltésnél a teljes falvastagságot belevegye, valamint hogy minden öltés átmenjen 
egy hálólyukon. Ennek elmulasztása a varrat kihúzódását és anasztomotikus aneurizma kialakulását 
eredményezheti.

7.	 Ne ültesse be az Omniflow II eszközt olyan helyre, ahol aktív fertőzés zajlik, kivéve, ha a sebész 
úgy ítéli meg, hogy nincs megfelelőbb alternatíva az amputáció vagy az elhalálozás megelőzése 
érdekében.

8.	 Ha a protézist arteriovenózus érbehatolásra használják, a beültetést követően néhány napig bőrpír és 
duzzanat jelentkezhet a beültetési területen.

9.	 Nem áll rendelkezésre elegendő adat ahhoz, hogy az Omniflow II érprotézis aortokoronáriás 
bypassműtéteknél történő alkalmazásával kapcsolatban bármilyen következtetést lehessen levonni.

10.	A protézis heparinizálásának elmaradása (olyan betegek esetében, akik nem tolerálják a heparint) 
a posztimplantációs trombózis vagy okklúzió nagyobb valószínűségét eredményezheti, amelynek 
mértékét nem állapították meg. 

11.	Az Omniflow II átmérője vagy hossza nem nő, ezért nem ültethető be csecsemőkbe vagy gyermekekbe, kivéve, ha tervet dolgoznak ki a cserére vonatkozóan, és ha nincs más 
megfelelő alternatív kezelési lehetőség.

Thrombectomia
Az okklúziónál végzett azonnali beavatkozás helyreállítja a protézis működését. Ezért a betegnek azt kell tanácsolni, hogy jelentkezzen a kezelőorvosnál, ha a tünetek visszaté-
rnek. Thrombectomia végzésekor válasszon megfelelő méretű embolectomiás katétert, és kövesse a katéter gyártója által kiadott használati útmutatót.
Annak érdekében, hogy ne sérüljön meg a protézis fala és áramlási felülete:
1.	 NE fejtsen ki indokolatlan nyomást a ballon felfújásakor
2.	 NE fejtsen ki indokolatlan erőt, amikor a katétert eltávolítja a protézisből.
Ellenjavallatok
A protézis nem alkalmazható olyan betegeknél, akiknél ismert túlérzékenység áll fenn a juhfélékből nyert anyagok-
kal vagy a glutáraldehiddel szemben.
Az érprotézisek használatával kapcsolatos lehetséges szövődmények
Bármely érprotézis vonatkozásában szövődmények léphetnek fel, amelyek többek között, de nem kizárólagosan, az 
alábbiak: 
Az eszközzel kapcsolatos potenciális szövődmények:
•	 fertőzés
•	 trombózis/okklúzió
•	 kitágulás
•	 szivárgás 
•	 varrat kihúzódása 
•	 A protézis falának integritását hátrányosan befolyásolhatják a kollagenázt előállító mikroorganizmusok
Lehetséges procedurális és másodlagos szövődmények:
•	 aneurizma kialakulása
•	 Pszeudoaneurizma kialakulása
•	 Nemkívánatos szöveti reakciók
•	 Késői aneurizma kialakulása (több mint 4 évvel a beültetés után)
•	 Javasolt a beteg folyamatos monitorozása
A beültetés előtti előkészítés
Készítsen elő egy steril öblítőtálkát megfelelő steril fiziológiás sóoldattal, amely ellepi a protézist, egy steril 20 ml-es fecskendőt, 5000 NE/ml steril heparint.
A protézisek eltávolítása a tárolóeszközből
1.	 Vegye le a tasakot, valamint a biztonsági zárókupakot a csőről. A külső tasak nem steril záróelem, és a cső, a kupak és a dugó külső része sem steril. 
2.	 Ellenőrizze a csőben található tárolóoldat szintjét függőleges helyzetben. A protézis megfelelő hidratálásának biztosítása érdekében az oldat szintjének a graft teteje felett és 

a borulásgátlók alja felett kell lennie. 
3.	 Vegye le a kupakot, és dobja ki. Csipesszel vegye ki a dugót, és dobja ki. A csipeszt is ki kell dobni, mivel az már nem sterilnek minősül. 1. 

ábra. 
4.	 A mandrin a cső nyílása fölött lebeg. Vegye ki a protézist a csőből aszeptikus módon úgy, hogy megfogja a mandrin végét, és óvatosan 

kiemeli a csőből. 2. ábra. Ügyeljen arra, hogy a protézis ne érjen hozzá a cső külső felső széléhez. A mandrin alján található „T” mega-
kadályozza, hogy a graft lecsússzon a mandrinról.

5.	 Fogja meg a mandrint a T-nél fogva, fordítsa fejjel lefelé, és hagyja, hogy a protézis belecsússzon a steril sóoldatos öblítőtálkába. Ha a pro-
tézis nem csúszik le könnyen, óvatosan nyomja le a mandrinon. NE húzza a protézist. Dobja ki a mandrint és a csövet. A helyi előírásoknak 
megfelelően dobja ki az etanolos tárolóoldatot.

A protézis átöblítése
1.	 Steril fecskendő segítségével öblítse át a protézis lumenét 20 ml steril fiziológiás sóoldattal. 3. ábra. Ezt ismételje meg legalább kétszer.
2.	 Fogja le a protézis egyik végét. Adjon steril heparint 5000 NE/ml koncentrációban a protézis lumenébe úgy, hogy a graft teljes belső 

felületét bevonja az oldat (50 000 NE 10 ml-ben elegendő bármilyen hosszúságú protézisnél). 
3.	 Alkalmazzon egy fogót a protézis másik végére.

2. ábra

4. ábra

3. ábra
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4.	 Helyezze vissza a protézist az öblítőtálkába, steril sóoldattal teljesen ellepve, amíg el nem érkezik a beültetés ideje. Ennek legalább 10 percnek kell lennie.
Amikor eljön a protézis beültetésének ideje, vegye le a fogókat a protézisről, és hagyja, hogy a heparin és a sóoldat kifolyjon.
Beültetés
Készítse elő a bemetszéseket a szokásos módon.
Fém vagy műanyag üreges alagútképző eszköz segítségével alakítson ki egy alagutat a protézis számára, és vezesse át a protézist az eszközön. 4. ábra.
Óvatosan távolítsa el az alagútképző eszközt, ha a graftot megfelelően elhelyezte. 
Anasztomózisok
1.	 Az anasztomózisvégek kialakításakor elengedhetetlen a protézis azon részeinek levágása, amelyek le voltak fogva, mivel a lefogás károsíthatja a szöveti mátrixot. A graft 

bioszintetikus anyagának köszönhetően nincs szükség különleges vágási technikára.
2.	 Az előnyben részesített varróanyag a monofil polipropilén. A varrás során fordítsa ki a protézis széleit, és ügyeljen arra, hogy minden öltésnél a teljes falvastagságot felvegye, 

valamint hogy minden öltés átmenjen egy hálólyukon. 5. ábra. Varráskor javasolt kizárólag nem vágótűket használni.
3.	 A második anasztomózis befejezése előtt öblítse át a protézist vérrel, hogy biztosítsa a heparin teljes eltávolítását.
4.	 A beavatkozás idején intraoperatív angiográfia végezhető a funkció dokumentálására. Ügyeljen arra, hogy az injekció beadásához ne a protézist, hanem az artériát használja.
Az eljárás befejezésekor a protézishez mellékelt betegnyilvántartó címkéket fel kell tüntetni a beteg- és kórházi nyilvántartásban.

Arteriovenózus érbehatolás
1.	 A punkció megkezdése előtt célszerű legalább két hétig gyógyulni hagyni a protézist.
2.	 NE szúrjon arteriovenózus érbehatolást többször ugyanazon a helyen, mivel ez a protézis falának károsodásához, hematóma vagy pszeudoaneurizma kialakulásához vezethet. 

Szükség van a punkciós helyek váltogatására a protézis hossza mentén.
3.	 NE végezzen punkciót az anasztomózis helyétől számított 3 cm-en belül.
4.	 A fertőzésveszély minimalizálása érdekében elengedhetetlen az aszeptikus technika szigorú betartása.
5.	 A punkció helyének mérsékelt kompressziója haemostasist eredményez.
Érrendszeri folt (patch)
Vágja a tubuláris protézist hosszanti irányban az érrendszeri folttá alakításhoz. Győződjön meg arról, hogy a véráramlási felület nem sérült. Amikor a foltot a helyére varrja, 
ügyeljen arra, hogy minden öltésnél a teljes falvastagságot felvegye, valamint hogy minden öltés átmenjen egy hálólyukon.
Betegtájékoztatás
Az Omniflow II bioszintetikus jellege nem változtat a betegeknek adott, a protézis műtét utáni ápolásával kapcsolatos tanácsokon más tipikus érprotézisekhez képest. Így a 
helyes gyakorlatnak a következőket kell magába foglalnia: 
Bypassbetegeknél kerülni kell a protézis bármilyen összenyomását, akár túl szoros kötéssel vagy ruházattal, akár a protézisre fekvéssel.
A betegeknek minden rendellenes tünetet azonnal jelenteniük kell a kezelő sebésznek, hogy csökkenjen a szövődmények kockázata.
Minden protézishez tartozik egy Omniflow beteg-implantátumkártya. Kérjük, töltse ki a kártya elülső oldalát, és adja át a betegnek. 
A-V behatolással rendelkező betegek esetében:
1.	 Naponta ellenőrizze a protézist. Tapintsa ki a protézisben lévő pulzust (vibrálás).
2.	 Naponta ellenőrizze, nincs-e fertőzésre utaló jel, pl. duzzanat, bőrpír és genny.
3.	 Naponta ellenőrizze, hogy nem alakult-e ki véraláfutás vagy pszeudoaneurizma.
4.	 A fertőzés megelőzése érdekében tartsa tisztán a protézis feletti bőrt.
5.	 Ne viseljen szűk ruházatot vagy ékszert, illetve ne hordjon nehéz tárgyakat a protézis felett, mivel ezek akadályozhatják a véráramlást.
6.	 Ne aludjon a protézises karján, mivel ez elzárhatja a véráramlást.
7.	 Ne hagyjon vérnyomást mérni, vénás injekciót beadni a protézises karján, valamint tilos az ebből a karból történő vérvétel.
8.	 A betegeknek minden rendellenes tünetet azonnal jelenteniük kell a dialízisközpont felé, hogy csökkenjen a szövődmények kockázata.
Tárolás
A protézist a felhasználásig az eredeti csomagolásában kell tartani. Szobahőmérsékleten, pormentes és száraz környezetben kell tartani.
Biztonságos kezelés és ártalmatlanítás
Ha a tárgyalt orvostechnikai eszköz használata közben súlyos egészségügyi események merülnek fel, a felhasználónak a LeMaitre Vasculart és a tartózkodási helye szerinti 
ország illetékes hatóságát egyaránt értesítenie kell. A termék nem tartalmaz éles vagy hegyes eszközöket, nehézfémeket vagy radioizotópokat, és nem fertőző vagy patogén. 
Az ártalmatlanítással kapcsolatban nincsenek különleges követelmények. A megfelelő ártalmatlanítást a helyi előírásokban kell ellenőrizni. A tárolóoldatot a helyi és országos 
előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. Az oldatot nem szabad víztisztító rendszerekkel ártalmatlanítani. Ha nincsenek az ártalmatlanításra vonatkozó korlátozások, az 
oldat felhígítható, és a szennyvízcsatorna-rendszerbe juttatható. A további tudnivalókért lásd: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf 
Az explantált Omniflow csomagolása és szállítása:
A szállítmány LeMaitre Vascular részére történő visszaküldése 3 alapvető kérdéstől függ:
1.	 Az explantátum olyan páciensből származik, aki ismerten vagy feltételezetten patogén állapotú volt az explantálás időpontjában?
2.	 Az explantátum olyan páciensből származik, akinek az utóbbi 6 hónapban szerepeltek terápiás radionuklidok a kezelési kórtörténetében?
3.	 Az orvos megszerezte a páciens hozzájárulását a minta kutatási célokból, a gyártónak történő visszajuttatásához?

5. ábra
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Ha az 1. vagy 2. kérdésre adott válasz igen, úgy a LeMaitre Vascular nem tud a kívánalmaknak megfelelő útmutatást biztosítani a szállításhoz. ILYEN EXPLANTÁTUMOKAT SEMMI-
LYEN KÖRÜLMÉNYEK KÖZÖTT SEM SZABAD VISSZAJUTTATNI A LEMAITRE VASCULARNAK. Ilyen esetekben az explantátumot a helyi előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani.
A patogének okozta és radiológiai veszélyektől mentes explantátumok esetében az alábbiakat kérjük alkalmazni:
Explantálás előtt:
1.	 A nyitottság dokumentálása érdekében lehetőség szerint el kell végezni az eszköz CT- vagy ultrahangos vizsgálatát.
2.	 A LeMaitre Vascular páciensanonimizált klinikai információkat tud fogadni. A LeMaitre Vascular által bekért információk egyebek mellett az alábbiak:

a.	 az eredeti diagnózis, amely az implantátum használatát eredményezte;
b.	 a páciensnek az implantátum szempontjából lényeges anamnézise, ideértve a kórházat vagy klinikát is, ahol az eszközt beültették;
c.	 a páciens tapasztalata az implantátummal annak eltávolítása előtt;
d.	 az explantálást végző kórház vagy klinika és a kiemelés időpontja.

Explantálás: 
1.	 Az explantált Omniflow protéziseket a visszajuttatás előtt lúgos pufferrel képzett 2%-os glutáraldehid- vagy 4%-os formaldehidoldattal feltöltött, lezárható tárolóedénybe 

kell közvetlenül áthelyezni.
2.	 Az explantált protézisek tisztítása szükség esetén minimális legyen. Proteolitikus bontás semmilyen körülmények között nem alkalmazható.
3.	 Az Omniflow explantátumokat semmilyen körülmények között sem szabad dekontaminálni. A mintát TILOS autoklávozni vagy etilén-oxid gázzal fertőtleníteni. 
Csomagolás:
1.	 Az explantátumokat úgy kell lezárni és becsomagolni, hogy ezáltal szállítás közben minimális legyen a törések vagy annak a lehetősége, hogy beszennyeződjön az eszközök 

környezete, vagy a csomagokat kezelők a szállítás során érintkezésbe kerüljenek az explantátumokkal. A lezárható tárolóedény másodlagos csomagolásban történő elkülöní-
téséhez abszorbens, párnázást biztosító anyagot kell választani. Az elsődleges és másodlagos csomagolást ezután külső csomagolásba kell helyezni.

2.	 A lezárt elsődleges tárolóedényekben lévő explantátumokon ISO 7000-0659 szerinti biológiai veszély szimbólumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a 
másodlagos csomagoláson és a külső csomagoláson is. A külső csomagoláson fel kell tüntetni a feladó nevét, címét és telefonszámát is, valamint a „Sérülés vagy szivárgás 
észlelésekor a csomagot el kell különíteni, és értesíteni kell a feladót” feliratot.

3.	 A fentiek szerint előkészített csomagokat az alábbi címre lehet elküldeni:
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Újrasterilizálás/újrafelhasználás
A tárgyalt eszköz kizárólag egyszer használatos. Újrafelhasználása, felújítása vagy újrasterilizálása tilos. A felújított eszköz tisztasága és sterilitása nem biztosítható. Az eszköz 
újrafelhasználása keresztszennyeződéshez, fertőzéshez vagy a páciens halálához vezethet. Az eszköz teljesítményjellemzői a klinikai felújítás vagy újrasterilizálás miatt romolhat-
nak, mivel a bevizsgált kialakítása szerint kizárólag egyszer használatos. Az eszköz eltarthatóságának alapja, hogy kizárólag egyszer használatos. Az Omniflow II protézis fel nem 
használt részét vagy az explantált protézist biológiailag veszélyesnek kell tekinteni, és a kórházi irányelveknek vagy a helyi előírásoknak megfelelően ártalmatlanítani kell.
A biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglaló
Az Omniflow II biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglalójának megtekintéséhez látogasson el a www.lemaitre.com/sscp oldalra, majd válassza az 
„Omniflow II Vascular Prosthesis” linket az Omniflow SSCP-dokumentumának áttekintéséhez.
Korlátozott termékszavatosság; jogorvoslati lehetőségek korlátozottsága
A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszköz gyártása során megfelelő gondossággal járt el, és hogy ez az eszköz alkalmas a jelen használati útmutatóban kifejezetten 
meghatározott javallat(ok) esetében történő használatra. Az itt kifejezetten vállaltakon túl a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDÉS ÉRTELMÉBEN AZ ADOTT FELTÉTELEK 
KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEÁNYVÁLLALATAIRA, TOVÁBBÁ EGYES MUNKAVÁLLALÓIRA, TISZTSÉGVISELŐIRE, IGAZGATÓIRA, VEZETŐIRE ÉS MEG-
BÍZOTTAIRA) NEM VÁLLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATÓLAGOS SZAVATOSSÁGOT AZ ESZKÖZRE TEKINTETTEL SEMMIFÉLE JOG VAGY MÁS ALAPJÁN (TÖBBEK KÖZÖTT IDEÉRTVE AZ 
ÉRTÉKESÍTHETŐSÉGRE VAGY ADOTT CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ SZAVATOSSÁGOT), ILLETVE AZT EZÚTON ELHÁRÍTJA. A jelen korlátozott jótállás nem terjed ki az 
eszköznek a vevő vagy bármely harmadik fél általi helytelen módon vagy nem megfelelő célra történő alkalmazására, illetve a nem megfelelő tárolásra. A jelen korlátozott jótál-
lás megszegése esetében a kizárólagos jogorvoslati lehetőség az eszköz cseréje vagy a vételárának visszatérítése 
(a LeMaitre Vascular kizárólagos belátása szerint), miután a vevő az eszközt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jótállás az eszköz szavatossági idejének lejáratakor 
megszűnik. 
A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKÉPPEN NEM VÁLLAL FELELŐSSÉGET KÖZVETLEN, KÖZVETETT, KÖVETKEZMÉNYES, EGYEDI KÁROKÉT, VALAMINT MEGTORLÓ VAGY ELRETTENTŐ 
JELLEGŰ KÁRTÉRÍTÉSÉRT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKÖZZEL ÖSSZEFÜGGŐ, TELJES FELELŐSSÉGE – ANNAK FELMERÜLÉSÉTŐL FÜGGETLENÜL, BÁRMILYEN ELMÉLETI 
FELELŐSSÉGI OK, SZERZŐDÉS- VAGY JOGSZABÁLYSÉRTÉS, KÖZVETLEN FELELŐSSÉG VAGY EGYÉB 
ALAPJÁN – NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLÁR (1000 USD) ÉRTÉKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELŐZETESEN ÉRTESÍTETTÉK A VESZTESÉG LEHETŐSÉGÉRŐL, 
TOVÁBBÁ TEKINTET NÉLKÜL BÁRMELY JOGORVOSLATI LEHETŐSÉG ALAPVETŐ CÉLJÁNAK AZ ESETLEGES NEM TELJESÜLÉSÉRE. A FENTI KORLÁTOZÁSOK HARMADIK FELEK BÁRMILYEN 
KÖVETELÉSEIRE IS VONATKOZNAK.
A felhasználó tájékoztatására a jelen utasítások átdolgozásának vagy kiadásának napja a jelen használati utasítás hátoldalán van feltüntetve. Amennyiben az említett időpont 
és a termék használata között eltelt 24 (huszonnégy) hónap, a felhasználónak a LeMaitre Vascular vállalathoz kell fordulnia, hogy ellenőrizze, vajon a termékkel kapcsolatban 
további információk rendelkezésre állnak-e.
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Proteza naczyniowa Omniflow™ II
(Numery modeli 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)
Instrukcja stosowania — Polski
STORED IN
50% ETHANOL     

Opis
Proteza naczyniowa Omniflow™ II jest zbudowana z siatki poliestrowej wewnątrz owczej tkanki włóknisto-kolagenowej. Proteza jest sterylizowana z zachowaniem aseptycznych 
technik przetwarzania. Proteza jest również traktowana aldehydem glutarowym, który sieciuje włókna kolagenowe i minimalizuje antygenowość.
Proteza jest dostarczana w postaci jałowej i niepirogennej w roztworze 50% etanolu. Proteza pozostaje jałowa, chyba że opakowanie pierwotne zostanie otwarte lub uszkod-
zone.
Proteza naczyniowa Omniflow II jest osadzona na plastikowym mandrynie znajdującym się w plastikowej rurce. Konstrukcja mandrynu zapobiega zsuwaniu się protezy z niego 
po jej wyjęciu z rurki. Średnicę i minimalną długość protezy podano na etykiecie przyklejonej do rurki. Plastikowa rurka jest zamknięta w niejałowej zewnętrznej plastikowej 
torebce.
Uwaga: Podziałki na rurce Omniflow mają wyłącznie charakter referencyjny. Rurka nie może być używana jako przyrząd pomiarowy. 
Proteza naczyniowa Omniflow II jest uważana za bezpieczną w środowisku MR. 
Wskazania do stosowania
Proteza naczyniowa Omniflow II jest wskazana w celu ułatwienia leczenia choroby nerek, która wymaga dostępu tętniczo-żylnego w celu hemodializy, gdy wymagana jest 
konfiguracja prosta. Urządzenie jest również wskazane w leczeniu chorób naczyń obwodowych (niedrożność lub tętniak) w celu łatania i naprawy naczyń. 
Przeznaczenie 
Proteza naczyniowa Omniflow II jest przeznaczona do stosowania jako kanał dla krwi podczas wymiany, rekonstrukcji, ominięcia lub łatania chorych naczyń oraz jako proteza 
dostępu naczyniowego podczas hemodializy lub dostępu AV.
Docelowi użytkownicy
Proteza naczyniowa Omniflow II jest narzędziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez doświadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie 
zabiegów obejmujących zastosowanie tego narzędzia.
Populacja pacjentów
Dorośli pacjenci dowolnej płci lub pochodzenia etnicznego, którzy wymagają wymiany, rekonstrukcji, ominięcia lub załatania chorych naczyń.
Części ciała, z którymi urządzenie ma kontakt
Proteza naczyniowa Omniflow II styka się z naczyniami krwionośnymi.
Choroba kliniczna
Chore naczynia, tętniaki
Korzyści kliniczne
1.	 Zwiększona przeżywalność lub niższa śmiertelność
2.	 Lepsze wskaźniki ratowania kończyn lub mniejsze wskaźniki amputacji (tylko wskazanie: choroba naczyń obwodowych)
Żywotność urządzenia
Wykazano, że bezpieczny i efektywny okres użytkowania wyrobu wynosi średnio 6 lat. Prawidłowa opieka i regularne wizyty kontrolne mogą wydłużyć żywotność urządzenia. 
Materiały urządzenia
Pacjent może być narażony na kontakt z następującymi materiałami i substancjami: 
•	 Do 4 gramów wzmocnionej poliestrem tkanki włóknisto-kolagenowej owczej
•	 Niski poziom etanolu resztkowego do 0,2 grama
•	 Niski poziom resztkowego aldehydu glutarowego, do 0,2 miligrama
Proteza naczyniowa Omniflow II przeszła testy w celu zapewnienia jej biokompatybilności. 
Ostrzeżenia
1.	 NIE sterylizować ponownie protezy Omniflow II. Protezę należy zużyć natychmiast po otwarciu opakowania, a niewykorzystane części wyrzucić.
2.	 NIE używać protezy, jeśli opakowanie podstawowe jest uszkodzone, ponieważ może to naruszyć jałowość.
3.	 NIE używać protezy, jeśli nie jest ona całkowicie zanurzona w roztworze do przechowywania.
4.	 NIE używać protezy, jeśli poziom roztworu w pozycji pionowej znajduje się poniżej zgłębnika przeciwramiennego na rurce. 
5.	 NIE próbować zmieniać położenia protezy po usunięciu narzędzia do tunelowania.
6.	 NIE używać protezy do usztywniania pętli dostępu tętniczo-żylnego, ponieważ może to spowodować jej zagięcie.
7.	 NIE należy ciągnąć, rozciągać, skręcać, ściskać ani zgniatać korpusu protezy.
8.	 Z protezą Omniflow II NIE należy stosować technik ablacji, takich jak cięcie balonowe, ablacja laserowa lub ablacja prądem o częstotliwości radiowej.
9.	 NIE należy rozszerzać protezy za pomocą angioplastyki balonowej ani zabiegów stentowania.
10.	Proteza Omniflow II powinna być wszczepiana wyłącznie przez przeszkolonych chirurgów.
11.	Nie przeprowadzono oceny stosowania protezy Omniflow II w tętnicy wieńcowej. 
12.	Etanol jest wysoce łatwopalną cieczą i parą. Chronić przed ciepłem, iskrami i otwartymi płomieniami.
Informacje techniczne/środki ostrożności
1.	 Przed wszczepianiem protezy należy upewnić się, że wykonano procedurę płukania w celu usunięcia roztworu do przechowywania. W przeciwnym razie może dojść do 

niedrożności. Podczas zabiegu należy utrzymywać protezę w stanie zwilżonym jałowym roztworem soli fizjologicznej.
2.	 Do przeprowadzenia protezy niezbędne jest zastosowanie wydrążonego narzędzia tunelującego. W przeciwnym razie może dojść do uszkodzenia materiału biosyntetycznego, 

co może doprowadzić do niedrożności, rozszerzenia lub powstania tętniaka. Wewnętrzna średnica mandrynu tunelującego powinna być o co najmniej 3 mm większa niż 
wskazana wewnętrzna średnica protezy. 

3.	 Upewnić się, że proteza nie uległa skręceniu podczas przechodzenia przez narzędzie tunelujące, ponieważ może to doprowadzić do niedrożności.
4.	 Unikać zaciskania krzyżowego narzędzi metalowych, ponieważ może to spowodować uszkodzenie protezy i spowodować niedrożność, rozszerzenie lub utworzenie tętniaka. 

Jeśli zacisk jest konieczny, należy stosować wyłącznie zaciski atraumatyczne i unikać wielokrotnego lub nadmiernego zaciskania w tej samej pozycji na protezie.
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5.	 Proteza charakteryzuje się minimalną elastycznością podłużną. Upewnić się, że proteza jest przycięta 
do odpowiedniej długości. Jeśli jest zbyt krótka, może to spowodować wypadnięcie szwu z ryzykiem 
tętniaka anastomotycznego. Jeśli jest zbyt długa, może się zagiąć i spowodować niedrożność.

6.	 Odciąć fragmenty protezy, które zostały zaciśnięte podczas płukania. Upewnić się, że podczas wykony-
wania zespolenia każdy ścieg ma pełną grubość ściany i obejmuje oczko siatki. W przeciwnym razie może 
dojść do wypadnięcia szwu i utworzenia tętniaka anastomotycznego.

7.	 Nie wszczepiać produktu Omniflow II w miejscu, w którym występuje aktywne zakażenie, chyba że 
chirurg stwierdzi, że nie ma bardziej odpowiedniej alternatywnej metody zapobiegania amputacji lub 
zgonowi.

8.	 Gdy proteza jest używana w celu uzyskania dostępu tętniczo-żylnego, przez kilka dni po wszczepieniu 
może występować zaczerwienienie i obrzęk nad okolicą implantu.

9.	 Nie ma wystarczających danych, aby wyciągnąć wnioski dotyczące stosowania protezy naczyniowej 
Omniflow II do zabiegów pomostowania aortalno-wieńcowego.

10.	Niewykonanie heparynizacji protezy (tj. w przypadku pacjentów, którzy nie tolerują heparyny) może 
zwiększać prawdopodobieństwo po wszczepieniu zakrzepicy lub niedrożności, których rozległość nie 
została ustalona. 

11.	Proteza Omniflow II nie może zwiększać średnicy ani długości, dlatego nie należy go wszczepiać u 
noworodków i dzieci, chyba że uzgodniono plan jego wymiany oraz nie istnieją żadne inne odpowiednie 
alternatywne opcje leczenia.

Trombektomia
Szybka interwencja w przypadku stwierdzenia niedrożności w celu przywrócenia funkcji protezy. W 
związku z tym należy poinstruować pacjenta, aby zgłosił się do klinicysty w przypadku nawrotu objawów. 
Podczas wykonywania trombektomii należy wybrać cewnik do embolektomii o odpowiednim rozmiarze i 
postępować zgodnie z instrukcją obsługi producenta cewnika.
Aby uniknąć uszkodzenia ściany i powierzchni przepływu protezy:
1.	 NIE wywierać nadmiernego nacisku podczas napełniania balonu
2.	 NIE wywierać nadmiernej siły podczas wycofywania cewnika z protezy.
Przeciwwskazania
Protezy nie należy stosować u pacjentów ze stwierdzoną nadwrażliwością na materiał owczy lub aldehyd 
glutarowy.
Potencjalne powikłania związane ze stosowaniem protez naczyniowych
Powikłania mogą wystąpić w przypadku stosowania lub w połączeniu z dowolną protezą naczyniową i to 
między innymi: 
Potencjalne powikłania związane z wyrobem:
•	 zakażenie
•	 zakrzepica/niedrożność
•	 rozszerzenie
•	 wyciek 
•	 wyciągnięcie szwu 
•	 Mikroorganizmy wytwarzające kolagenazę mogą niekorzystnie wpływać na integralność ścian protezy
Potencjalne powikłania po zabiegach i wtórne:
•	 powstawanie tętniaka
•	 powstawanie tętniaka rzekomego
•	 niepożądane reakcje tkankowe
•	 późne tworzenie się tętniaka (ponad 4 lata po implantacji)
•	 Zaleca się ciągłe monitorowanie pacjenta
Przygotowanie przed implantacją
Przygotować jałowy pojemnik z jałową solą fizjologiczną wystarczającą do przykrycia protezy, jałową strzykawkę 20 
ml, jałową heparynę 5000 IU na ml.
Wyjmowanie protez z pojemnika
1.	 Wyjąć worek i plombę antysabotażową z probówki. Worek zewnętrzny nie stanowi bariery sterylnej, a zewnętrzna 

część probówki, nasadka i korek są niejałowe. 
2.	 Sprawdzić poziom roztworu do przechowywania w probówce w pozycji pionowej. Poziom roztworu musi sięgać 

powyżej górnej części protezy i powyżej dolnej części wypustów przeciwpoślizgowych w celu zapewnienia odpow-
iedniego nawodnienia protezy. 

3.	 Zdjąć i wyrzucić zatyczkę. Wyjąć korek kleszczykami i wyrzucić. Szczypce należy również wyrzucić, ponieważ obecnie 
uważa się je za niesterylne. Rys. 1. 

4.	 Mandryn będzie wystawał z otworu probówki. Aseptycznie wyjąć protezę z probówki, chwytając za koniec trzpienia 
i delikatnie podnosząc ją z probówki. Rys. 2. Nie wolno dopuścić, aby proteza dotykała zewnętrznej górnej krawędzi 
probówki. Element T na spodzie mandrynu zapobiegnie ześlizgnięciu się protezy z mandrynu.

5.	 Chwycić mandryn za element T, odwrócić go do góry nogami i umożliwić wsuniecie protezy do zbiornika z jałową 
solą fizjologiczną. Jeśli proteza nie zsuwa się swobodnie, delikatnie popchnąć ją w dół mandrynu. NIE ciągnąć 
protezy. Wyrzuć mandryn i probówkę. Roztwór do przechowywania etanolu należy usunąć zgodnie z lokalnymi 
przepisami.

Płukanie protezy
1.	 Za pomocą jałowej strzykawki przepłukać światło protezy 20 ml jałowej soli fizjologicznej. Rys. 3. Powtórzyć 

czynność co najmniej dwa razy.

Rys. 1

Rys. 2

Rys. 3
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2.	 Zacisnąć jeden koniec protezy. Wprowadzić jałową heparynę o stężeniu 5000 I.U. na ml do światła protezy, tak aby cała wewnętrzna 
powierzchnia protezy była pokryta roztworem (50 000 I.U w 10 ml wystarcza na każdą długość protez). 

3.	 Nałożyć zacisk na drugi koniec protezy.
4.	 Umieścić protezę z powrotem w pojemniku całkowicie przykrywając ją jałową solą fizjologiczną do czasu wszczepienia. Powinno to trwać 

co najmniej 10 minut.
Gdy nadejdzie czas wszczepienia protezy, należy usunąć z niej zaciski i poczekać, aż spłynie heparyna i sól fizjologiczna.
Wszczepianie
Przygotować nacięcia w normalny sposób.
Utworzyć tunel dla protezy za pomocą metalowego lub plastikowego narzędzia tunelującego i przeprowadzić protezę przez narzędzie. Rys. 4.
Po prawidłowym umieszczeniu przeszczepu ostrożnie wyjąć narzędzie tunelujące. 
Zespolenia
1.	 Podczas formowania końcówek zespolenia ważne jest, aby odciąć te części protezy, które zostały zaciśnięte, ponieważ zaciskanie może 

uszkodzić macierz tkankową. Ze względu na materiał biosyntetyczny protezy nie jest wymagana żadna specjalna technika cięcia.
2.	 Preferowanym materiałem do zakładania szwów jest polipropylen jednowłóknowy. Podczas zakładania szwów należy zszyć krawędzie protezy i upewnić się, że przy każdym 

szwie pobrana jest cała grubość ściany oraz oczka siatki. Rys. 5. Podczas zakładania szwów zaleca się stosowanie wyłącznie igieł nie tnących.
3.	 Przed zakończeniem drugiego zespolenia przepłukać protezę krwią, aby zapewnić całkowite usunięcie heparyny.
4.	 W celu udokumentowania funkcjonowania w trakcie zabiegu można wykonać angiogram śródoperacyjny. Do wstrzyknięcia krwi należy użyć tętnicy, a nie protezy.
Po zakończeniu zabiegu należy dołączyć do dokumentacji pacjenta i szpitala etykiety z kartą dokumentacji pacjenta dostarczone wraz z protezą.

Dostęp tętniczo-żylny
1.	 Zaleca się pozostawienie protezy do zagojenia się przez co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczęciem nakłuwania.
2.	 NIE należy wielokrotnie nakłuwać dostępu tętniczo-żylnego w tym samym miejscu, ponieważ może to doprowadzić do przerwania ściany protezy, powstania krwiaka lub 

tętniaka rzekomego. Konieczne jest obracanie miejsc wkłucia na całej długości protezy.
3.	 NIE nakłuwać protezy w odległości do 3 cm od miejsca zespolenia.
4.	 Aby zminimalizować ryzyko zakażenia, niezbędne jest ścisłe przestrzeganie zasad aseptyki.
5.	 Umiarkowane ściśnięcie miejsca wkłucia spowoduje uzyskanie hemostazy.
Łata naczyniowa
Przyciąć protezę rurkową wzdłużnie, aby uzyskać łatę naczyniową. Upewnić się, że powierzchnia przepływu krwi nie jest uszkodzona. Przy zakładaniu łaty na miejsce należy 
upewnić się, że do każdego szwu dołączona jest cała grubość ściany i siatka.
Informacje dla pacjenta
Biosyntetyczny charakter implantu Omniflow II nie zmienia zaleceń dotyczących opieki pooperacyjnej nad pacjentami z protezą udzielanych pacjentom w porównaniu z innymi 
typowymi protezami naczyniowymi. W związku z tym dobre praktyki powinny obejmować: 
W przypadku pacjentów z by-passem należy unikać ucisku protezy poprzez zbyt ciasne owinięcie lub ubranie lub leżenie na protezie.
Pacjenci powinni natychmiast zgłosić wszelkie nieprawidłowe objawy chirurgowi, aby zmniejszyć ryzyko powikłań.
Do każdej protezy dołączono kartę implantu pacjenta Omniflow. Należy wypełnić przednią stronę karty i przekazać ją pacjentowi. 
W przypadku pacjentów z dostępem przedsionkowo-komorowym:
1.	 Protezę należy sprawdzać codziennie. Wyczuć puls (drgania) w protezie.
2.	 Codziennie sprawdzać pod kątem objawów zakażenia, np. obrzęku, zaczerwienienia i ropy.
3.	 Codziennie sprawdzać pod kątem powstania siniaków lub tętniaka rzekomego.
4.	 Utrzymywać skórę nad protezą w czystości, aby zapobiec infekcji.
5.	 Nie należy nosić obcisłych ubrań, biżuterii ani chust ani nie przenosić ciężkich przedmiotów na kończynie z protezą, ponieważ mogą one ograniczać przepływ krwi.
6.	 Nie spać na ramieniu z protezą, ponieważ może to zatkać przepływ krwi.
7.	 Nie wolno przeprowadzać badań ciśnienia krwi ani używać dożylnych kroplówek ani pobierania krwi z ramienia z protezą.
8.	 Pacjenci powinni natychmiast zgłaszać wszelkie nieprawidłowe objawy na stacji dializ, aby zmniejszyć ryzyko powikłań.
Przechowywanie
Proteza musi być przechowywana w oryginalnym opakowaniu do czasu użycia. Musi być przechowywana w suchym i bezpyłowym środowisku w temperaturze pokojowej.
Bezpieczna obsługa i utylizacja
W przypadku wystąpienia poważnych medycznych incydentów związanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego użytkownik powinien zawiadomić firmę LeMaitre Vascu-
lar oraz właściwy organ w kraju użytkownika. Produkt nie zawiera ostrych elementów, metali ciężkich ani radioizotopów, nie zawiera też czynników zakaźnych ani patogennych. 
Nie określono specjalnych wymagań w zakresie utylizacji. Zasady prawidłowej utylizacji określają lokalne przepisy. Roztwór do przechowywania utylizować zgodnie z lokalnymi 
i federalnymi przepisami. Roztworu nie należy utylizować przy użyciu instalacji asenizacyjnej. W przypadku braku ograniczeń dotyczących utylizacji roztwór można rozcieńczyć i 
zutylizować, wykorzystując system kanalizacji sanitarnej. Więcej informacji znajduje się na stronie: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf 

Rys. 4

Rys. 5
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Pakowanie i wysyłka usuniętego produktu Omniflow:
Zwrot przesyłki do firmy LeMaitre Vascular zależy od odpowiedzi na 3 kluczowe pytania:
1.	 Czy eksplant pobrano od pacjenta ze stwierdzoną lub podejrzewaną obecnością patogenów w momencie eksplantacji?
2.	 Czy eksplant pobrano od pacjenta, u którego w ciągu ostatnich 6 miesięcy stosowano leczenie radionuklidem?
3.	 Czy klinicysta uzyskał zgodę pacjenta na przesłanie próbek do producenta w celu ich zbadania?
W przypadku odpowiedzi twierdzącej na pierwsze lub drugie pytanie firma LeMaitre Vascular nie określa odpowiednich wytycznych w związku z wysyłką. TAKICH EKSPLANTÓW 
POD ŻADNYM POZOREM NIE NALEŻY WYSYŁAĆ DO FIRMY LEMAITRE VASCULAR. W takim wypadku eksplant należy zutylizować zgodnie z lokalnymi przepisami.
W przypadku eksplantów, które nie stanowią zagrożenia radiologicznego ani nie niosą ze sobą ryzyka przeniesienia czynników patogennych, należy zastosować się do 
następujących instrukcji:
Pre-eksplantacja:
1.	 Jeśli to możliwe, wykonać tomografię komputerową lub badanie ultrasonograficzne, aby udokumentować drożność wyrobu.
2.	 Firma LeMaitre Vascular przyjmuje informacje kliniczne, z których usunięto dane umożliwiające identyfikację pacjentów. Firma LeMaitre Vascular wymaga m.in. 

następujących informacji:
a.	 Oryginalna diagnoza, na podstawie której zastosowano implant.
b.	 Historia choroby pacjenta związana z zastosowaniem implantu, w tym dane szpitala lub kliniki, gdzie wszczepiono wyrób.
c.	 Uwagi pacjenta dotyczące użytkowania implantu przed jego usunięciem.
d.	 Szpital lub klinika, gdzie dokonano eksplantacji, oraz data zabiegu.

Eksplantacja: 
1.	 Przed wysyłką eksplantowane protezy Omniflow należy przenieść bezpośrednio do pojemnika z możliwością szczelnego zamknięcia, wypełnionego zasadowym bufo-

rowanym roztworem zawierającym 2% aldehydu glutarowego lub 4% formaldehydu.
2.	 Czyszczenie eksplantowanych protez, jeśli jest konieczne, należy ograniczyć do minimum. W żadnym wypadku nie należy stosować trawienia enzymami proteolitycznymi.
3.	 Eksplantów Omniflow w żadnym wypadku nie należy poddawać dekontaminacji. NIE poddawać dekontaminacji w autoklawie ani z użyciem tlenku etylenu. 
Pakowanie:
1.	 Eksplanty należy zapakować szczelnie i w sposób minimalizujący ryzyko uszkodzenia, skażenia środowiska lub bezpośredniego kontaktu osób obsługujących przesyłkę z 

wyrobem. Do odizolowania szczelnie zamkniętego pojemnika wewnątrz opakowania wtórnego należy użyć chłonnego i amortyzującego materiału. Opakowanie pierwotne i 
wtórne należy następnie umieścić w opakowaniu zewnętrznym.

2.	 Szczelnie zamknięte opakowania pierwotne zawierające eksplanty należy oznaczać symbolem zagrożenia biologicznego zgodnie z normą ISO 7000-0659. Taki sam symbol 
należy umieścić na opakowaniu wtórnym oraz na opakowaniu zewnętrznym. Na opakowaniu zewnętrznym należy umieścić również nazwę, adres oraz numer telefonu 
nadawcy oraz następujący komunikat: „Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (W przypadku stwierdzenia uszkodzenia 
przesyłki lub wycieku należy odizolować przesyłkę i powiadomić jej nadawcę).

3.	 Przygotowaną w wyżej wymieniony sposób przesyłkę należy nadać na adres:
LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Ponowna sterylizacja / ponowne użycie
Urządzenie jest przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie używać ponownie, nie poddawać dekontaminacji ani nie sterylizować ponownie. Nie można zapewnić 
czystości i sterylności urządzenia poddanego dekontaminacji. Ponowne użycie urządzenia może prowadzić do zanieczyszczenia krzyżowego, zakażenia lub zgonu pacjenta. 
Charakterystyki działania urządzenia mogą ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminacji lub ponownej sterylizacji, ponieważ urządzenie zostało zaprojektowane i przetestowane 
wyłącznie do jednorazowego użytku. Okres trwałości urządzenia jest oparty na jednorazowym użyciu. Nieużywaną część protezy Omniflow II lub eksplantowane protezy należy 
uznać za stanowiące zagrożenie biologiczne i utylizować zgodnie z zasadami obowiązującymi w szpitalu lub lokalnymi przepisami.
Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa stosowania i skuteczności klinicznej
Aby wyświetlić dokument Podsumowanie bezpieczeństwa i działania klinicznego protezy naczyniowej Omniflow II, należy odwiedzić stronę www.lemaitre.com/sscp, a 
następnie wybrać łącze „Omniflow II Vascular Prosthesis” (Proteza naczyniowa Omniflow II) w celu przejrzenia dokumentu Omniflow SSCP.
Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczeń
Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, że podczas produkcji tego urządzenia dochowano należytej staranności oraz że urządzenie jest odpowiednie do wskazań wyraźnie 
określonych w niniejszej instrukcji użytkowania. Z wyjątkiem wskazanych tu przypadków FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UŻYTY W NINIEJSZEJ CZĘŚCI TERMIN W TEJ POSTACI 
OBEJMUJE FIRMĘ LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE I ICH PRACOWNIKÓW, CZŁONKÓW ZARZĄDU, DYREKTORÓW, KIEROWNIKÓW I AGENTÓW) NIE DAJE 
ŻADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZĄDZENIA, WYNIKAJĄCYCH Z PRZEPISÓW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEŃ, 
WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOŚCI LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU) I NINIEJSZYM SIĘ ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy 
przypadków nadużycia lub niewłaściwego użycia, bądź nieprawidłowego przechowywania niniejszego urządzenia przez nabywcę lub jakąkolwiek stronę trzecią. Wyłącznym 
środkiem naprawczym w przypadku złamania postanowień niniejszej ograniczonej gwarancji będzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urządzenia (zgodnie z decyzją należącą 
wyłącznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywcę zwrotu urządzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowiązywać z dniem utraty 
ważności urządzenia. 
W ŻADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BĘDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOŚREDNIE, POŚREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGÓLNE, KARNE LUB 
RETORSYJNE. W ŻADNYM PRZYPADKU ŁĄCZNA ODPOWIEDZIALNOŚĆ FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZĄDZENIA, NIEZALEŻNIE OD TEGO, Z CZEGO 
WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOŚCI, W ZWIĄZKU Z UMOWĄ, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ ŚCISŁĄ LUB INNĄ, NIE MOŻE PRZEKROCZYĆ 
KWOTY JEDNEGO TYSIĄCA DOLARÓW (1000 USD), BEZ WZGLĘDU NA TO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTAŁA POINFORMOWANIA O MOŻLIWOŚCI WYSTĄPIENIA TAKICH SZKÓD, 
CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLĘDU NA NIESPEŁNIENIE ZASADNICZEGO ZAŁOŻENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH ŚRODKÓW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZĄ 
WSZELKICH ROSZCZEŃ STRON TRZECICH.
Wersja lub data wydania instrukcji została dla celów informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukcji użytkowania. Jeśli od tej daty do chwili użycia produktu 
upłynęły dwadzieścia cztery (24) miesiące, użytkownik powinien skontaktować się z firmą LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostępne są dodatkowe informacje 
dotyczące produktu.
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Proteză vasculară Omniflow™ II
(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) 
Instrucțiuni de utilizare - română
STORED IN
50% ETHANOL     

Descriere
Proteza vasculară Omniflow™ II este construită din poliester tip plasă într-o matrice de țesut fibrocolagen de ovine. Proteza este sterilizată prin utilizarea unor tehnici de proc-
esare aseptică. Proteza este tratată de asemenea cu glutaraldehidă, care încrucișează fibrele de colagen și minimizează antigenicitatea.
Proteza este furnizată sterilă și apirogenă, într-o soluție de etanol 50%. Proteza rămâne sterilă dacă ambalajul primar nu a fost deschis sau deteriorat.
Proteza vasculară Omniflow II este montată pe o mandrină de plastic aflată într-un tub din plastic. Designul mandrinei previne alunecarea protezei de pe mandrină atunci când 
este scoasă din tub. Diametrul și lungimea minimă a protezei sunt specificate pe eticheta aplicată pe tub. Tubul de plastic este sigilat într-o pungă de plastic exterioară nesterilă.
Notă: Gradațiile de pe tubul Omniflow au doar rol informativ. Tubul nu trebuie utilizat ca dispozitiv de măsurare. 
Proteza vasculară Omniflow II este considerată sigură din punct de vedere RM. 
Indicaţii de utilizare
Proteza vasculară Omniflow II este indicată pentru a facilita tratamentul bolii renale care necesită acces arteriovenos pentru hemodializă atunci când este necesară o configurație 
dreaptă. Dispozitivul este, de asemenea, indicat pentru boală vasculară periferică (ocluzie sau anevrism) pentru a acoperi și repara vasele de sânge. 
Destinația de utilizare 
Proteza vasculară Omniflow II este destinată pentru utilizare ca și conductă de sânge în înlocuirea, reconstrucția, bypass-ul sau patch-ul vaselor bolnave și ca grefă de acces 
vascular în hemodializă sau acces AV.
Utilizatorul vizat
Proteza vasculară Omniflow II este un instrument chirurgical destinat utilizării de către chirurgi vasculari experimentați instruiți în procedurile pentru care sunt destinate.
Grupă de pacienți
Pacienții adulți de orice gen sau etnie care au nevoie de înlocuirea vaselor, reconstrucție, bypass sau patch de vase bolnave.
Partea din organism contactată
Proteza vasculară Omniflow II va intra în contact cu vasele de sânge.
Condiție clinică
Vase bolnave, boală anevrismală
Beneficii clinice
1.	 Rate de supraviețuire crescute sau rate de mortalitate mai scăzute
2.	 Rate îmbunătățite de salvare a membrului sau rate scăzute de amputare (doar pentru indicații privind afecțiunile vasculare periferice)
Durata de viață a dispozitivului
Durata de viață a dispozitivului s-a dovedit a fi sigură și eficientă până la 6 ani, în medie. Îngrijirea adecvată și urmărirea medicală regulată pot prelungi durata de viață a dispozi-
tivului. 
Materialele dispozitivului
Pacientul poate fi expus la următoarele materiale și substanțe: 
•	 Până la 4 grame de țesut fibro-colagenos de ovine armat cu poliester
•	 Concentrații scăzute de etanol rezidual până la 0,2 grame
•	 Niveluri scăzute de glutaraldehidă reziduală până la 0,2 miligrame
Proteza vasculară Omniflow II a trecut testarea pentru a asigura biocompatibilitatea acesteia. 
Avertizări
1.	 NU resterilizați proteza Omniflow II. Utilizați proteza imediat după deschiderea ambalajului și eliminați orice porțiuni neutilizate.
2.	 NU utilizați proteza dacă ambalajul primar este deteriorat, deoarece este posibil ca sterilitatea să fie 

compromisă.
3.	 NU utilizați proteza dacă nu este complet acoperită de soluția de depozitare.
4.	 NU utilizați proteza dacă nivelul soluției în poziție verticală este sub piulițe anti-rulare de pe tub. 
5.	 NU încercați să repoziționați proteza după îndepărtarea instrumentului pentru tunelizare.
6.	 NU utilizați proteza pentru a modela un acces arteriovenos cu bucle, deoarece acest lucru poate cauza 

îndoire.
7.	 NU trageți, nu întindeți, nu răsuciți, nu strângeți și nu ciupiți corpul protezei.
8.	 NU utilizați tehnici de ablație precum balonașele de tăiere, laserul sau ablația prin radiofrecvență cu 

proteza Omniflow II.
9.	 NU încercați să dilatați proteza prin angioplastie cu balonaș sau proceduri de stentare.
10.	Proteza Omniflow II trebuie implantată numai de către chirurgi calificați.
11.	Utilizarea protezei Omniflow II în artera coronariană nu a fost evaluată. 
12.	Etanolul este un lichid și un vapor foarte inflamabil. A se feri de căldură, scântei și flăcări deschise.
Informații tehnice/Precauții
1.	 Asigurați-vă că procedura de clătire a fost efectuată pentru a îndepărta soluția de conservare înainte de 

implantarea protezei. În caz contrar, se poate produce ocluzie. Mențineți proteza umedă cu ser fiziologic 
steril în timpul procedurii.

2.	 Este esențială utilizarea unui instrument de tunelizare gol pentru trecerea protezei. În caz contrar, 
materialul biosintetic poate fi distorsionat și poate duce la ocluzie, dilatare sau anevrism. Diametrul in-
terior al tunelului trebuie să fie cu cel puțin 3 mm mai mare decât diametrul interior indicat al protezei. 

3.	 Asigurați-vă că proteza nu este răsucită la trecerea prin instrumentul pentru tuneluri, deoarece acest 
lucru poate duce la ocluzie.

Fig. 1
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4.	 Evitați fixarea încrucișată cu instrumente metalice, deoarece acest lucru poate deteriora proteza și 
provoca ocluzia, dilatarea sau formarea unui anevrism. Dacă este necesară strângerea, utilizați numai 
cleme atraumatice și evitați strângerea repetată sau excesivă în aceeași poziție pe proteză.

5.	 Proteza are o elasticitate longitudinală minimă. Asigurați-vă că proteza este tăiată la lungimea 
corectă. Dacă este prea scurtă, acest lucru poate cauza detașarea suturii cu riscul unui anevrism 
anastomotic. Dacă este prea lungă, aceasta se poate răsuci și provoca ocluzia.

6.	 Tăiați secțiunile protezei prinse în timpul clătirii. La efectuarea anastomozei, asigurați-vă că grosimea 
totală a peretelui și ochiurile plasei sunt încorporate în fiecare cusătură. Nerespectarea acestei 
instrucțiuni poate avea ca rezultat desprinderea suturii și formarea unui anevrism anastomotic.

7.	 Nu implantați Omniflow II într-un loc cu o infecție activă decât dacă chirurgul stabilește că nu există o 
alternativă mai adecvată pentru prevenirea amputării sau a decesului.

8.	 Atunci când proteza este utilizată pentru acces arteriovenos, pot fi prezente o anumită înroșire și 
tumefiere pe zona implantului timp de câteva zile după implantare.

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

10.	Neefectuarea heparinizării protezei (adică în cazul pacienților care nu tolerează heparina) poate avea 
ca rezultat o probabilitate mai mare de tromboză sau ocluzie după implantare, a căror amploare nu a 
fost determinată. 

11.	Omniflow II nu poate crește ca diametru sau lungime și, prin urmare, nu trebuie implantat la sugari 
sau copii decât dacă este stabilit un plan pentru înlocuirea acestuia și nu există nicio altă opțiune alternativă de tratament adecvată.

Trombectomie
S-a constatat că intervenția promptă, în momentul apariției ocluziei, restabilește funcția protezei. Prin urmare, pacientul trebuie sfătuit să se prezinte la medic dacă simptom-
ele reapar. Atunci când efectuați o trombectomie, alegeți un cateter de embolectomie de dimensiunea corespunzătoare și urmați instrucțiunile de utilizare ale producătorului 
cateterului.
Pentru a evita deteriorarea peretelui și suprafeței de curgere a protezei:
1.	 NU aplicați o presiune excesivă atunci când umflați balonul
2.	 NU aplicați o forță excesivă la retragerea cateterului din proteză.
Contraindicații
Proteza nu trebuie utilizată la pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la material de origine ovină sau 
glutaraldehidă.
Complicații potențiale asociate cu utilizarea protezelor vasculare
Complicațiile pot apărea în asociere cu utilizarea sau în asociere cu orice proteză vasculară și includ, dar nu sunt 
limitate la: 
Complicații potențiale legate de dispozitiv:
•	 infecție
•	 tromboză/ocluzie
•	 dilatare
•	 scurgere 
•	 extragerea firului de sutură 
•	 Integritatea peretelui protezei poate fi afectată de microorganismele care produc colagenază
Complicații procedurale și secundare potențiale:
•	 formarea unui anevrism
•	 Formarea unui pseudoanevrism
•	 Reacții adverse tisulare
•	 Formarea ulterioară a anevrismului (peste 4 ani după implantare)
•	 Se recomandă monitorizarea continuă a pacientului
Pregătirea prealabilă implantului
Pregătiți un bazin steril cu ser fiziologic steril adecvat pentru acoperirea protezei, o seringă sterilă de 20 ml, heparină sterilă de 5.000 I.U. pe ml.
Scoaterea protezelor din recipient
1.	 Scoateți punga și sigiliul de siguranță de pe tub. Punga exterioară nu este o barieră sterilă, iar exteriorul tubului, capacul și dopul nu sunt sterile. 
2.	 Verificați nivelul soluției de depozitare a tubului în poziție verticală. Nivelul soluției trebuie să fie deasupra părții superioare a grefei și deasupra părții inferioare a piulițelor 

anti-rulare pentru a asigura hidratarea adecvată a protezei. 
3.	 Scoateți capacul și eliminați-l. Scoateți dopul cu pensa și eliminați-l. Pensa trebuie de asemenea eliminată, deoarece acum este considerată nesterilă. Fig. 1. 
4.	 Mandrina va pluti deasupra deschizăturii tubului. Îndepărtați proteza în mod aseptic din tub apucând capătul mandrinei și ridicând-o 

ușor din tub. Fig. 2. Nu permiteți ca proteza să atingă marginea exterioară a tubului. „T” din partea inferioară a mandrinei va împiedica 
grefa să alunece de pe mandrină.

5.	 Apucați mandrina de T, întoarceți-o cu susul în jos și lăsați proteza să alunece în bazinul cu ser fiziologic steril. Dacă proteza nu alunecă 
ușor în afară, împingeți-o ușor în jos în mandrină. NU trageți de proteză. Eliminați mandrina și tubul. Eliminați soluția de etanol de 
conservare în conformitate cu reglementările locale.

Clătirea protezei
1.	 Utilizați o seringă sterilă pentru a spăla lumenul protezei cu 20 ml de ser fiziologic steril. Fig. 3. Repetați cel puțin de două ori.
2.	 Clampați un capăt al protezei. Introduceți heparina sterilă la o concentrație de 5.000 U.I. per ml în lumenul protezei, astfel încât întreaga 

suprafață interioară a grefei să fie acoperită cu soluție (50.000 I.U în 10 ml este suficientă pentru orice proteze de lungime). 
3.	 Aplicați o clemă la celălalt capăt al protezei.
4.	 Plasați proteza înapoi în bazinul acoperit complet cu soluție salină sterilă, până la momentul implantării. Ar trebui să dureze cel puțin 10 

minute.

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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Când vine momentul implantării protezei, scoateți clemele din proteză și lăsați heparina și soluția salină să se scurgă.
Implantare
Pregătiți inciziile în mod normal.
Creați un tunel pentru proteză folosind un instrument pentru tunelizare gol, din metal sau plastic, și treceți proteza prin instrument. Fig. 4.
Scoateți cu grijă instrumentul pentru tunelizare după ce grefa a fost plasată corect. 
Anastomoze
1.	 Când modificați capetele pentru anastomoze, este esențial să tăiați respectivele porțiuni ale protezei care au fost clampate, deoarece strângerea poate deteriora matricea 

tisulară. Nu este necesară o tehnică specială de tăiere, dat fiind materialul biosintetic al grefei.
2.	 Polipropilena monofilament este materialul de sutură preferat. În timpul suturării, întoarceți marginile protezei și asigurați-vă că la fiecare cusătură este preluată întreaga 

grosime a peretelui și un ochi de plasă. Fig. 5. Se recomandă să folosiți numai ace care nu taie atunci când suturați.
3.	 Înainte de finalizarea celei de-a doua anastomoze, spălați proteza cu sânge pentru a asigura înlăturarea completă a heparinei.
4.	 În momentul procedurii poate fi efectuată o angiogramă intraoperatorie pentru a documenta funcționarea. Asigurați-vă că pentru injectare se folosește mai degrabă artera 

decât proteza.
La finalizarea procedurii, etichetele fișei pacientului furnizate împreună cu proteza trebuie aplicate în fișele pacientului și ale spitalului.

Acces arteriovenos
1.	 Este preferabil să se lase proteza să se cicatrizeze timp de cel puțin două săptămâni înainte de începerea puncției.
2.	 NU perforați în mod repetat accesul arteriovenos în același loc, deoarece acest lucru poate conduce la ruperea peretelui protezei, formarea hematoamelor sau formarea unui 

pseudoanevrism. Este necesară rotirea zonelor de puncție de-a lungul lungimii protezei.
3.	 NU perforați mai puțin de 3 cm de locurile anastomotice.
4.	 Respectarea strictă a tehnicii aseptice este esențială pentru reducerea la minimum a riscului de infecție.
5.	 Compresia moderată a locului de puncție va asigura hemostaza.
Plasture vascular
Tăiați proteza tubulară longitudinal pentru a o modela într-un plasture vascular. Asigurați-vă că suprafața fluxului sanguin nu este deteriorată. Când suturați plasturele, asigurați-
vă că grosimea totală a peretelui și plasa sunt încorporate în fiecare sutură.
Informații pentru pacient
Natura biosintetică a Omniflow II nu schimbă recomandările oferite pacienților cu privire la îngrijirea postoperatorie a protezei, în comparație cu alte proteze vasculare tipice. Ca 
atare, bunele practici trebuie să includă următoarele: 
În cazul pacienților cu bypass, evitați orice compresie a protezei, fie prin înfășurare sau îmbrăcăminte prea strânsă, fie prin așezarea pe proteză.
Pacienții trebuie să raporteze imediat orice semne anormale chirurgului care îl tratează, pentru a reduce riscul complicațiilor.
Împreună cu fiecare proteză, este furnizat un card de implantare Omniflow pentru pacient. Vă rugăm să completați partea frontală a cardului și să o oferiți pacientului. 
Pentru pacienții cu acces AV:
1.	 Verificați proteza în fiecare zi. Simțiți pulsul (fiorul) în proteză.
2.	 Inspectați zilnic pentru a detecta eventuale semne de infecție, de ex. umflare, roșeață și puroi.
3.	 Inspectați zilnic pentru a depista eventualele echimoze sau formare de pseudoanevrism.
4.	 Mențineți pielea de deasupra protezei curată pentru a preveni infecția.
5.	 Nu purtați haine strâmte sau bijuterii și nu acoperiți sau transportați obiecte grele peste proteză, deoarece acestea pot restricționa fluxul sanguin.
6.	 Nu dormiți pe brațul cu proteză, deoarece acest lucru poate bloca fluxul sanguin.
7.	 Nu permiteți testarea tensiunii arteriale sau utilizarea picăturilor intravenoase sau prelevarea de sânge de la nivelul brațului împreună cu proteza.
8.	 Pacienții trebuie să raporteze imediat orice semne anormale unității de dializă, pentru a reduce riscul complicațiilor.
Păstrare
Proteza trebuie păstrată în ambalajul său original până la utilizare. Acesta trebuie ținut într-un mediu lipsit de praf și uscat, la temperatura camerei.
Manipularea și eliminarea în condiții de siguranță
Dacă apar incidente grave în timpul utilizării acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atât LeMaitre Vascular, cât și autoritatea competentă din țara în care se află 
utilizatorul. Acest produs nu conține obiecte ascuțite, metale grele sau radioizotopi și nu este infecțios sau patogen. Nu se evidențiază cerințe speciale de eliminare. Vă rugăm 
să consultați reglementările legale pentru a verifica eliminarea corespunzătoare. Eliminați soluția depozitată în conformitate cu reglementările locale și federale. Soluția nu 
se va elimina utilizând sistemele septice. Dacă nu există restricții privind eliminarea, soluția poate fi diluată și eliminată într-un sistem de canalizare sanitar. Pentru mai multe 
informații, consultați: https://www.osha.gov/Publications/glutaraldehyde.pdf 
Ambalarea și expedierea Omniflow explantat:
Returnarea transportului către LeMaitre Vascular depinde de 3 întrebări cruciale:
1.	 Explantul este obținut de la un pacient cu o afecțiune patogenă cunoscută sau presupusă la momentul explantării?
2.	 Explantul este obținut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implică radionuclizii terapeutici în decursul ultimelor 6 luni?
3.	 Medicul a primit consimțământul din partea pacientului pentru mostra care se va returna producătorului în scopuri de cercetare?

Fig. 5
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