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Omniflow™ Il VVascular Prosthesis

Instructions for Use

STERILE - FOR SINGLE USE ONLY

Description

Omniflow Il Vascular Prosthesis is
constructed from a composite biosynthetic
material comprised of polyester mesh
incorporated within a cross-linked ovine
fibrocollagenous tissue matrix. The prosthesis is
sterilised in a glutaraldehyde solution.

The prosthesis is supplied sterile and non-
pyrogenic in a solution of 50% ethanol. The
prosthesis remains sterile unless the primary
package is opened or damaged.

The Omniflow Il Straight Vascular Prosthesis
is mounted on a glass mandrel contained in a
glass tube. The mandrel design prevents the
prosthesis slipping off the mandrel when it is
removed from the glass tube. The diameter and
minimum length of the prosthesis is specified on
the label applied to the glass tube.

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

Indications for Use

The Omniflow Il vascular prosthesis is indicated
for the replacement, reconstruction, bypassing
or patching of diseased vessels in patients
suffering occlusive or aneurismal diseases, in
trauma patients requiring vascular replacement
or for patients requiring vascular access such as
for haemodialysis.

The Omniflow Il Straight Vascular
Prosthesis is intended:

1. To bypass, replace or reconstruct
diseased or injured blood vessels

2. To patch and repair peripheral vessels

3.  For arteriovenous access when a straight
configuration is required.

The Omniflow Il Curved Vascular Prosthesis
is intended for arteriovenous access when a
looped configuration is required.

Storage

Storage recommended at room temperature.

Warnings

1. Do NOT re-sterilise the Omniflow Il
prosthesis. It is supplied sterile and pyrogen
free. Use the prosthesis immediately after
opening the package and discard any
unused portions.

2. Do NOT expose the prosthesis to sunlight
or extreme temperatures (Do not freeze, do
not store in temperatures above 55°C).

3. Do NOT use the prosthesis if the primary
package is damaged as sterility may be
compromised.

4. Do NOT use the prosthesis if the glass
mandrel is broken.

5. Do NOT use the prosthesis if it is not
completely covered by the storage solution.

6. Do NOT attempt to reposition the
prosthesis after removal of the tunnelling
instrument.

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

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

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

10. Do NOT use ablation techniques such as
cutting balloons, laser, or radio frequency
ablation with the Omniflow Il prosthesis.

11. Do NOT attempt to dilate the prosthesis
with balloon angioplasty or stenting
procedures.
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Technical Information /
Precautions

1. Ensure the rinsing procedure has been
performed to remove the storage solution
prior to implanting the prosthesis. Failure
to do so may cause occlusion. Keep the
prosthesis moist with sterile physiological
saline during the procedure.

2. The use of a tunnelling instrument for the
passage of the prosthesis is essential.
Failure to do so may cause disruption to the
biosynthetic material and lead to occlusion,
dilatation or aneurysm formation.

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

4. Avoid cross clamping with metal
instruments as this may damage the
prosthesis and cause occlusion, dilatation
or aneurysm formation. If clamping is
necessary use only a-traumatic clamps and
avoid repeated or excessive clamping in the
same position on the prosthesis.

5. The prosthesis has minimal longitudinal
elasticity. Ensure the prosthesis is cut to the
correct length. If it is too short it may cause
suture pullout with a risk of anastomotic
aneurysm. If it is too long it may kink and
cause occlusion.

6. Cut off the sections of the prosthesis which
were clamped during rinsing. Ensure that
the full wall thickness and a mesh eyelet
are incorporated with each stitch when
performing the anastomosis. Failure to
do so may result in stitch pullout and
anastomotic aneurysm formation.

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

8. Insufficient data is available on which to
base any conclusions regarding the use
of the Omniflow Il vascular prosthesis for
aortocoronary bypass procedures.
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9. ltis recommended that the Omniflow ||
prosthesis not be implanted into an area
with an ongoing infection.

Thrombectomy

Prompt intervention when occlusion occurs

has been found to restore prosthetic function.
Therefore the patient should be advised to report
to the clinician if symptoms return.

When performing a thrombectomy choose
an embolectomy catheter of the appropriate
size and follow the catheter manufacturer’s
instructions for use.

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

1. Do NOT exert undue pressure when
inflating the balloon

2. Do NOT exert undue force when with-
drawing the catheter from the prosthesis.

Contraindications

The prosthesis should not be used in patients
with a known hypersensitivity to ovine material or
glutaraldehyde.

Potential Complications with the
use of Vascular Prostheses

Complications may occur with the use or

in conjunction with any vascular prosthesis
and include but are not limited to: infection,
thrombosis, dilatation, aneurysm formation,
pseudoaneurysm formation, suture pullout and
adverse tissue responses.

Late aneurysm formation in Omniflow Il has been
reported (more than 4 years after implantation).
Ongoing patient monitoring is recommended.

Wall integrity of the prosthesis may be
adversely affected by collagenase-producing
microorganisms.
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Pre-implant preparation

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

Removing the prostheses from the
container

STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS

1.

Remove the seal and cap from the glass
tube. Remove the silicone stopper with
sterile forceps. The forceps and stopper are
discarded. Fig. 1.

Aseptically remove the prosthesis from
the glass tube by grasping the end of the
glass mandrel with sterile forceps and
lifting it gently out of the glass tube. Fig. 2.
The hook on the bottom of the mandrel
will prevent the graft from slipping off the
mandrel.

Grasp the mandrel by the hook, turn it
upside down and allow the prosthesis to
slide into the basin of sterile saline. If the
prosthesis does not slide off easily, gently
push it down the mandrel. Do NOT pull the
prosthesis.

CURVED VASCULAR PROSTHESIS

1.

Aseptically remove the sterile inner bag
containing the prosthesis from the outer
bag. Fig. 3. Only the inner bag is sterile.

Cut the corner of the inner bag with sterile
scissors and allow the storage solution to
drain into a container. Fig. 4. Discard the
container of storage solution.

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

Rinsing the prosthesis

STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS

1.

Use a sterile syringe to flush the lumen

of the prosthesis with 20 ml of sterile
physiological saline. Fig. 5. Repeat at least
twice.

Clamp one end of the prosthesis. Insert
sterile heparin at a concentration of 5,000
I.U. per mlinto the lumen of the prosthesis
to a maximum of 50,000 I.U (10 ml) for
prostheses 35 cm and longer and to a
maximum of 25,000 .U (5 ml) for the
shorter prostheses. Add sufficient sterile
saline if necessary to fill the prosthesis so
that the entire flow surface of the graft is
coated with the solution.

Apply a clamp to the other end of the
prosthesis.

Place the prosthesis back into the basin
completely covered by the sterile saline until
it is time for implantation. This should be a
minimum of 10 minutes.
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When it is time to implant the prosthesis, remove
the clamps from the prosthesis and allow the
heparin and saline to drain out.

CURVED VASCULAR PROSTHESIS

The curved prosthesis is rinsed in the same
manner as described above for the straight
prosthesis. The curved configuration is
maintained throughout the procedure. Fig. 6.

Do NOT straighten the prosthesis.

Implantation
Prepare the incisions in the normal fashion.

Use of a hollow tunnelling instrument

STRAIGHT VASCULAR PROSTHESIS

Form a tunnel for the prosthesis using a metal or
plastic hollow tunnelling instrument and pass the
prosthesis through the instrument. Fig. 7.

CURVED VASCULAR PROSTHESIS

Marking the proposed graft layout on the skin
with a sterile surgical marker may facilitate final
positioning of the prosthesis. Maintain the curve
of the graft by inserting 2 hollow tunnelling
instruments and passing both straight sections
of the graft through simultaneously from the
distal to the proximal incision. Fig. 8. Ensure
that the graft does not kink at the curve during
placement.

Carefully remove the tunnelling instrument when
the graft has been correctly placed.

Anastomoses

1. When fashioning the ends for the
anastomoses it is essential to cut off
those portions of the prosthesis that were
clamped during preparation.

2. Monofilament polypropylene is the preferred
suture material. During suturing evert the
edges of the prosthesis and ensure the full
wall thickness and a mesh eyelet are taken
up with each stitch. Fig. 9.

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

4. Anintra-operative angiogram may be
performed at the time of the procedure to
document function. Ensure that the artery
rather than the prosthesis is used for the
injection.

At the completion of the procedure the patient

record labels supplied with the prosthesis should

be affixed in the patient and hospital records.

Fig. 7
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Arteriovenous Access

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

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

3. Do NOT puncture the curve of the
prosthesis.

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

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

6. Moderate compression of the puncture site
will achieve haemostasis.

Vascular Patch

Cut the tubular prosthesis longitudinally to
fashion into a vascular patch. Ensure that the
blood flow surface is not damaged. When
suturing the patch into place, ensure that the full
wall thickness and the mesh are incorporated
into each stitch.

Return to Bio Nova
International Pty Ltd

Patient Implant Data Form

The implant data form should be completed
immediately after surgery by the surgeon and
returned in the envelope provided.

Explanted specimens of prosthesis

If the Omniflow Il vascular prosthesis is

removed from a patient for any reason it may

be returned to Bio Nova International Pty Ltd for
analysis. Rinse blood and contaminants from
the prosthesis using sterile saline. Return the
specimen in a sealed container of 10% formalin.
Include the serial number, catalogue number and
reason for removal. Contact your local Omniflow
Il representative who will make arrangements for
the specimen to be returned.
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Labelling codes

1]

STERILE

Stored in 50%
ethanol

Imported by

Attention, see instructions for use

Chemically sterilised in glutaraldehyde.
Contents sterile unless package has
been opened or damaged

One use only, do not reuse

Stored in 50% ethanol

Imported by

Authorised Representative in the
European Union

Internal diameter

Minimum length

REF

LOT

SN
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Catalogue number

Sterile Lot Number

Serial Number

Straight Prosthesis

Curved Prosthesis

Use by

Manufactured by

Quantity
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Omniflow™ Il CocyancTbie npoTesbl

MHcTpykuma no NMpumeHeHuto

CTEPUNBHO — TONbKO AN1A
OOHOKPATHOIO NMPUMEHEHNA

OnucaHue

CocyaucTtblie npoTtesbl Omniflow I
U3roTaBnnBaroTCA U3 KOMBMHUPOBAHHOMO
61OCMHTETMYECKOro MaTepuana, coaepXallero
NONMAPUPHYIO CETb, 3aKITIOYEHHYIO B

maTtpuuy n3 oseyvbero pmbpuHo-KonnareHa

€ nonepeyHbIMK cBA3AMK. [poTesbl
CTEepUnmU3yIoTCA B pacTBope riyTapanbaernia.

[MpoTesbl NOCTaBMATCA CTEPUBHBIMY,
anuporeHHbiMu, B 50% pacTeope aTaHona.
[MpoTes ocTaeTcA CTepusibHbIM 40 MOMEHTa
BCKPbITUA UMW NOBPEXAEHNA NEPBUYHON
YNakoBKMU.

MpAamoin cocyaucTbin npote3 Omniflow
3aKpEenseH Ha CTEKNAHHOM MaHApeHe 1
NOMELLEH B CTEKNAHHYIO TPYOKy. Kprovok
npefoTBpallaeT cockasb3biBaHve NpoTesa ¢
MaHApeHa npu ero U3BnevYeHnn n3 Tpyoku.
[unameTp u MYHMMarbHaA AnvHa npoTesa
yKasaHbl Ha 3TUKETKE Ha CTEKIIAHHON TpybKe.

MN3orHyTbili cocyaucTbiii npotea Omniflow I
MOMeLLEH B MATKWIA, CTEPUIIbHBIA MELIOYEK,
yNakoBaHHbIVi BO BTOPUYHYIO YaKOBKY.
[vameTp v MMHUManbHaA AnvHa NpoTesa

yKasaHbl Ha 9TUKeTKEe Ha BTOPUYHON yrnakoBKe.

MHCprKLIMM no NpuMeHeHuto

CocyauncTble npotesbl Omniflow I
npeaHasHayeHbl ANA 3ameLLeHuns,
PEKOHCTPYKLMM, LYHTMPOBAHUA UNn
YCTPaHEHUA NOBPEXAEHNA KPOBEHOCHbIX
COCYAO0B Y 60JIbHbIX C OKKITIO3MBHBIMU MU
aHeBPU3MAaTUYECKUMM MOPAKEHNAMM, & TaKXKe
y 605bHbIX, KOTOPbIM TPEGYETCA COCYAUCTbIN
[OCTYM, HanpumMep, ANA remoavanvaa.

MpAamon cocyaucTtbin npote3 Omniflow I
npenHasHaveH anq:

1. WYHTUPOBAHMWA, 3aMeLLEeHnA nnm
PEKOHCTPYKLUMU NOBPEeXXAEeHHbIX
KPOBEHOCHbIX COCY/I0B;

2. 3aMeLleHua 4acTu Unn Lenbix
nepuepnyecknx cocyaos;

3.  apTepuoBEHO3HOro AoCTyna npu
Heo6X0AMMOCTMN NPAMOro COeAMHEHNA
COCY/I0B.

U30orHyTbin cocyaucTtbin npote3 Omniflow Il
npegHasHa4veH anA obecneyeHna
apTeprOBEHO3HOrO [OCTYyMa npu
HeobXoAMMOCTH CO34aHUA NETNN.

XpaHeHue
PeKomeH,uyeTcn XPaHUTb npn KOMHaTHOMN
Temnepartype.

BHumaHue!

1. HE ponyckaeTtca noBTopHanA
cTepunusauma npotesos Omniflow I1.
MpoTesbl NOCTaBNAOTCA CTEPUIIBHBIMU 1
anuporeHHbIMu. Vicnonb3ynte npoTes cpasy
>Ke nocre BCKPbITUA YNakoBKU U BbIBpPOCbTE
BCE HENCMOJIb30BaHHbIE €ro YacTu.

2. HE nopBepraiite npoTesbl 4EACTBUIO
NPAMOro COMHEYHOro CBETa K NpeAenbHON
Temneparypbl (He 3amMopaxvBanTe n He
XpaHuTe Npu Temnepatype Bbilwe 55°C).

3. HE ncnonb3yinte npoTes npu HapyLueHun
LIeNIOCTHOCTM NEePBUYHON YNaKoBKK, Tak
KaK CTEpPWUIIbHOCTb MOXET HE COXPaHUTLCA.

4. HE ncnonb3ynTe NpoTe3bl Npu HapyLUEeHUN
LiefIoCT-HOCTM CTEKNIAHHOrO MaHpeHa.

5. HE ucnonb3ynTe NpoTesbl, He NOMHOCTLIO
NOrpy>KeHHble B CTEPUNbHbI pacTBOp AnA
NX XpaHeHuA.

6. HE nbiTaTech 3aHOBO YCTaHOBUTb
npoTes rnocre yaaneHna TYHHENbHOro
MHCTPYMEHTA.

7. HE BbINpAMNANTE N30rHyTble NPOTe3bl
npu UX NOAroTOBKE WA UMMNMaHTaUmMm, Tak
KaK 9TO MOXET BbI3BaTb NOBpeXAeHne
ceTyaTon TKaHu.

8. HE ncnonb3ynTe npAMble NpoTesbl
[NA NeTNeBOro apTepMOBEHO3HOrO
[0CTyna, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
obpasoBaHuio nepernbos.

9. HE pactAaruBaviTe, He nepekpyymBanTe, He
crnbanTe, He CXXUMaNTe N He cAaBnMBanTe
npotea.

10. HE ucnonb3yiTe ¢ npotesom Omniflow Il
pexyLuve 6annoHHble KaTeTepsbl, nasepHoe,
paamoyacToTHoe 1 apyroe o6opynoBaHve
ON1A XMpYypruyeckon abnauum.

11. HE nbiTaTech paclwumpuTb NpoTe3
nytem 6ansIoHHON aHrMONNacTUKU U
CTEHTUPOBaHWA.
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TexHuyeckana uHcopmauuma /

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTHU

1. Tepen npoTesnpoBaHneM CMOWTE pacTBop,
I'Ipe,ElHa3Ha‘-IeHHbII7I 4517 XpaHeHuA npoTesa.
HeBbinonHeHue aToro ycnosuA MOXXeT
NpuBeCTU K 3aKynopke. Npun BbiNosHeHnn
npoueaypbl cneauTe 3a TeM, 4Tobbl NpoTes
ocTaBasicA CMOY€HHbIM CTepUJibHbIM
HU3MONOrMYECKUM PaCcTBOPOM.

2. Tpn ycTaHoBKe npoTesa HeobXxoanmMo
MCMONb30BaTh TYHHEMNbHBIN UHCTPYMEHT.
HeBbinonHeHne aaHHoro ycnosuA
MOXET NPUBECTU K pas3pyLLEHUIO
6MOCMHTETUYECKIO MaTepuana, a
TakXe K 3aKyropke, aunaraumm nnm K
06pa3oBaHNio aHeBPU3MbI.

3. He ponyckante crmubaHua nnm cKpy4nmsaHuA
npoTesa Nnpu ero NPOXoXaeHUn Yepes
TYHHENbHbIN UHCTPYMEHT, Tak Kak aTo
MOXeT NPUBECTU K 3aKymnopke.

4. He ponyckanTe 3axaTtuA npotesa
MeTannM4yecKMMM UHCTPYMEHTaMM, Tak Kak
3TO MOXET MPUBECTU K E0 NMOBPEXAEHWIO,
a TakXe K 3aKyrnopke, aunaraumm
unu Kk obpasoBaHuto aHeBpU3MbI. MNpu
Heobx0AMMOCTY MPUMEHEHUA 3a>KUMOB
UCMosb3yNTe TOMbKO He-TpaBMaTUYHbIE
3aXMMbl U He [onycKanTe NOBTOPHOTO UK
CINWLLKOM CWIbHOTO caBfMBaHWA O4HOTO U1
TOro Xe yyacTka npoTesa.

5. [laHHbIi NnpoTe3 obnaaaeT MUHUMAbHON
yNpyrocTbio Npu pactaxeHun. OTpesante
y4acToK MpoTe3a Hy>KHoW AnuHbL. Mpu
CINWLLKOM Marnon AnvHe oTpe3ka MoryT
pa3ovTUCh LUBbI Y BO3MOXHO 06pa3oBaHve
aHaCTOMO3HOW aHeBpK3Mbl. [1py cnnKom
60sbLLO ANTMHE O0Tpe3Ka MoryT
obpasoBaTbCA Nepernbbl, U BO3MOXHA
3aKynopka.

6. OTpesaiiTe y4acTku npoTesa,
nepexwvmaenble npy npombieke. Mpu
co3aaHnn aHacTomo3a obecneybTe NosiHoe
NPOLLMBAHWE CTEHKN U CETKM npoTesa.

B npoTUBHOM cnyyae MOXeT NPou3onTH
pacxoxaeHue LBOB 1 06pa3oBaHve
aHaCTOMO3HOWN aHEBPU3MbI.

7. Tpwu vcnonb3oBaHuW NpoTesa AnA
apTepUOBEHO3HOTO JOCTyNa B TEYEHMe
HECKOMNbKMX AHEN Nocre UMNaHTaumm Haa,
MECTOM MMMAaHTauum MoryT HabnioaaTbcA
HEKOTOPOE MOKPACHEHWE U OTEYHOCTb.

8. HeT mocTaTtoyHOro KonmMyecTBa AaHHbIX,
Ha OCHOBaHMMN KOTOPbIX MOXHO 6bIf10
6bl coenaTtb Kakoe-nmbo 3akntoveHme o
BO3MOXXHOCTU UCMOb30BaHNA COCYANUCTbIX
npotesos Omniflow Il B uenAx aopto-
KOPOHAPHOTO LUYHTUPOBAHMA.

9. He pekomeHayeTcA MMNIaHTUpPoOBaTb
npote3 Omniflow Il B 06nacTu nokanuaauum
MHEKLMOHHOro npotecca.

Tpomb6akTomuA

Bbino o6Hapy>keHo, 4TO ANA BOCCTAHOBMEHNA
(hYHKLMOHNPO-BaHMA NPOTE3a Nocse OKKMo3nm
HeobXxoAMMO CPO4HOE BMELLIATEeNbCTBO.
MosTomy 6onbHOMY crieflyeT nocoBeToBaTh B
crnyvae BO306HOBNEHNA CUMNTOMOB COOBLWNTL
06 3TOM Bpayy.

MonbepuTte AnA TPOMO63KTOMUM
3MOONIKTOMUYECKUI KaTeTep
COOTBETCTBYIOLLEro pa3vepa u cnegymnre
yKasaHuAM Npou3BoanTeNa KaTeTepa.

Bo nsbexxaHne noBpexKaeHNA CTEHKU U
NOMUHASTBHOW MOBEPXHOCTY NpoTesa:

1. HE paspysaviTe 6anfioH nog 4pe3mepHbIM
AaBneHnem

2. HE npvknagbiBanTe Ype3mepHoe ycunve,
M3BMeKaA KateTep u3 nporesa

NMpoTuBONoKasaHuA

|-|pOT63 HeNb3A NPUMEHATb NPU HaNn4un 'y
nauueHTa runep4yBCTBUTENIbHOCTU K OBEYbUM
TKaHAM U rnyTapanbgerngy.

MoTeHUManbHble OCJIOXXHEHUA
npu ucnonb3oBaHuUun
COCyaAUCTbIX NpOoTe30B
OCNOXHEHUAMU, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
MPU UCMOb-30BaHWM COCYAUCTbLIX MPOTE30B,

B TOM 4ucrie, ABMATCA: MHDeKUUs, TPOMB03,
aunartaums, o6pa3oBaHne aHeBpPU3MbI 1
nceBAOaHEBPU3MbI, PACXOX/AEHME LIBOB 1
HeXxenaTesibHble peakLy CO CTOPOHbI TKaHew.

M3BecTHbI cnydan obpaszoBaHnA NO34HMX
aHeBpu3m npotesa Omniflow Il (6onee,
YeM Yepes 4 roaa nocne MMNNaH-Tauum).
PekomeHayeTcA NpoBoAMTb NOCTOAHHOE
Habno-aeHne 3a nauneHTamu.

LlenocTHOCTb CTEHKM NpoTe3a MOXeT bbITb
HapyLleHa noj fencTenem baktepui-
npoAayueHTOB KonnareHasbl.
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MHcTpykuma no NMpumeHeHuto

nOAFOTOBKa K AMnNnaHTaunm
[MoAroToBbTE CTEPUNBHBINA NIOTOK C TAKUM

KONIMYECTBOM CTEPUIBHOrO (hn310NOrn4eckoro

pacTtBopa, 4Tobbl UCNOMNb3yeMbIi MPOTE3
6bI1 MOMHOCTHIO MOKPbIT XWAKOCTbIO, LUMNPUL,
o6bemoM 20 M 1 renapuH 5000 ME/mn.

U3BneyeHune npotesa u3 KOHTeﬁHepa
MNMPAMOW COCYAUCTbIV MPOTE3

1. CHUMWTE 3aLUMTHYIO MIEHKY 1 KONNayoK
CO CTeKNAHHOW TpybKkW. Y oanute
CUNMKOHOBYO MPOGKY CTEPUITbHBIM
nuHueToM. BelbpocbTe Npobky BMeCTe ¢
nuHUeToM (puc. 1).

2. AcenTu4HO C NOMOLLbLIO CTEPUSTBHOrO
MMHLETa OCTOPOXHO U3BNEKWUTE NPoTe3
13 CTEKNAHHON TPYOKM, yXBaTUB KOHEL|
CTEKNAHHOro MaHapeHa. Puc. 2. Kpro4ok,
MMEIOLLMNCA Ha KOHLIE MaHApeHa,
npeaoTBpaLlaeT cocKasb3blBaHWE C Hero
uMmnnaHTara.

3. 3axBaTtuTe MaHApEH 3a KPHYOK,
NMOBEPHWTE €ro v BbiTalmTe NpoTes,
MOMECUB €ro B NIOTOK CO CTEPUIb-HbIM
humanonornyecknum pactsopom. Ecnm
npoTe3 n3BfekaeTcA ¢ TpyAoM, TO
OCTOPOXHO NepemMecTuTe ero BHU3 Mo
MaHapeHy. HE TAHMTe npoTes.

M3OrHYThIA COCYANCTLIV MPOTE3

1. AcCenTUYHO U3BNEKNTE U3 BHELLHErO

MeLUKa BHYT-PEHHUI, CTEPUNbHBIVA MELLOK C
npoTte3om. Puc. 3. CTepunbHbIM ABNAeTCA

TONbKO BHYTPEHHWI MELLIOK.

2.

OTpexbTe Yyronok BHyTPEHHEro MeLlka ¢
MOMOLLIbIO CTEPUNBHBIX HOXHWLL U CrenTe
pacTBop, CoAepXXa-lMNCA B HEM, B
KOHTelnHep. Puc. 4. Boinente pactsop ana
XpaHEeHMA U3 KOHTelHepa.

M3BnekunTe npoTes N3 BHyTPEHHEro MeLKa
1 NMOMECTUTE Ero B JIOTOK CO CTEPUITbHBIM
hU3NoNornM-4ecKNM pacTBOPOM.

MpombiBKa npoTesa
MPAMOI COCYOMCTbLIN MPOTE3

1.

C nomoLLpbio CTepunbHOro Wwnpuua
nponycTute 4yepes npotes 20 mn
CTEpWIIbHOTO (OM3NONOrMYECKOro pacTeopa.
Puc. 5. lMosTopuTe 3Ty Npoueaypy He
MeHee [AByX pas.

3axmuTe 04uH KoHel npoTesa. Beeante
B NPOTE3 CTEPUNbHLIA pacTBOp renapuHa
B KOHUeHTpaumm 5000 ME/Mn: makcumym
50000 ME (10 mn) ans npoTtesa AIMHOM
35 cm 1 6onee nnm 25000 ME (5 mn) anA
npoTesa MeHbluen AnvHbl. [lobaBbTe B
cnyyae HeobxoAMMOCTY CTEPUNbHbIV
(h13MONOrNYECKINIA PacTBOP B KONUYECTBE,
[OCTaTOYHOM AN1A 3anofiHeHnA npoTesa
Takunm 06pa3om, 4Tobbl BCA ero BHYTPEHHAA
NMoBepXHOCTb Bblia MOKpPbITa 3TUM PACTBOPOM.

Ha gpyrom KoHue npoTesa nomecTuTe
3aKUM.

MomecTnTe NpoTe3 06paTHO B JIOTOK, Tak
YTO6bI OH 6blS1 MOTHOCTBIO MOKPbIT
CTepWIIbHbIM PaCTBOPOM, A0 MOMEHTa
uMnnaHTaumn. BpemA HaxoXXaeHnA B 9TOM
pacTBope AOSKHO COCTaBNATb He MeHee
10 MUHYT.




Omniflow™ Il Cocyamnctble npoTesbl MHcTpykumAa no NMpumeHeHuto

I'Iepe/J, mMmnnaHTaunen npoTtesa CHUMUTE AHaCTOM03b|
C Hero 3aXknMbl U crnenTe renapuH c

(PM3MONOrMIECKUM PACTBOPOM 1. Tpv NoAroToBKe KOHLOB ANiA aHacToMo3a

, 3 cnenyeT 0TpesaThb y4acTku NpoTesa,
M3OTrHYTbI COCYAUCTBIV MPOTE3 KOTOpbIE BbInN nepexaTbl BO BpeMA

30rHyThI MPOTE3 NPOMBIBAETCA TaK Xe, Kak 1 MOAFOTOBUTENLHOTO 3Tana.

I'IpﬂMOl7I, B COOTBETCTBUM C NpuBeAEeHHbIMU Bbille 2. B kayecTBe LWOBHOro maTtepuana
yKasaHnAmu. B npouecce BCex MaHunynALmi PEKOMEHAYeTCA UCTOMNb30BaTh
cnepyet coxpaHaTb chopmy npoTesa. Puc. 6. O[HOHMTEBLIN NonunponuneH. Bo spema

CLUMBAHUA BblBOpaYMBaiiTe Hapyxy
KOHLIbl MPOTE3a U MPY KaXKAOM CTEXKE

MMmnnaHTauma NpOoLMBaNTE BCIO CTEHKY U Kaxayto
ceTyarylo netenbky. Puc. 9.

HE BbinpAmMnAnTe npoTes.

T
<
(2]
o
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Cpenavite paspes 06bI4HbIM CNOcoHoM.
3. [lepen okoHYaHWeM paboTbl HaJ BTOPbIM

Wcnonb3yiTe Nonbii TYHHENbHbIA UHCTPYMEHT
Y y Py aHaCTOMO30M MPOMyCcTUTE Yepes NpoTes

MPAMOW COCYAUCTbLIV MPOTE3 KPOBb C Lief1blo MOSIHOro BbIMbIBAHWUA

C nomoLLblo MeTanIMYeckoro unm renaputa.

NNacTMKOBOro MOSOro TYHHENbHOro 4. Bo BpemA npoBeAeHuA 3TON npoLeaypbl
WHCTPYMEHTa npoaenanTe TyHHeNb AnsA MO>HO B LiefIAX JOKYMEHTMPOBaHUA
npoTesa v NponycTuTe NpoTe3 Yepes aToT caenaTb BHyTpuonepa-LUnoHHYo
WHCTPYMEHT. Puc. 7. aHruorpammy. Cneaute 3a Tem, 4TobbI

. . MHBEKLVA OCYLLECTBNANACch Yepes
N3OrHYTbIt COCYONCTLIN NMPOTE3 apTepuio, a He Yepes MpoTes.
HaHeceHune Ha KOXy MeTKM npeanonaraemoro
MecTa pacrnosioXXeHVA UMMaHTaTa ¢ MOMOLLbIO

CTepUIbLHOro

5. Tlocne okoH4YaHuA npoueaypbl B UCTOPUIO
60Me3HU 1 B KapTy CTaLMOHAPHOIO
60MbHOrO CnepyetT BNOXUTb APJIbIK,

XMPYPrnyeckoro Mapkepa obneryaet npoLecc npunaraemMbivi K NpoTesy.

yCTaHoBKU npoTe3a. MoanepxxusaiTe KpUBU3HY

nMnnaHTaTa, UCnonb-3yA ABa NoMbIX TYHHEeNbHbIX

MHCTPYMeHTa 1 npornyckana ob6a npAMbIX y4acTka e N
“MmnnaHTaTa OAHOBPEMEHHO OT AUCTanb-HOro — Bt
K MPOKCMManbHOMY KOHLY paspesa. Puc. 8. He
fonyckanTe nepernba M3orHyTON YacTn npoTesa f ,/\\
npv ero MMnnaHTaLmu.
puc. 7
Mocne npaBunbHON YCTaHOBKM MMMaHTaTa
OCTOPOXHO U3BMEKNTE TYHHESbHbIA MHCTPYMEHT.
/N‘
dm:;) =
cm:? -3
\_/\__
puc. 8

puc. 9
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Omniflow™ Il CocyancTbie npoTesbl

MHcTpykuma no NMpumeHeHuto

ApTepruoBEHO3HbIN A0CTYN

1. [o Hayana nyHKTUPOBaHUA PEKOMEHAyeTCA
BbIXXATb HE MEHee [ABYX Hefenb AnA
NPWXVBREHNA NpoTesa.

2. HE ocyulecTBnAnTe nyHKTUpOBaHWe
apTepno-BeHO3HOro NpoTe3a NoBTOPHO
B OAHOM ¥ TOM XK€ MeCTe, TaK Kak 3T0
MOXET NPUBECTU K NOBPEXKAEHUIO CTEHKN
npoTesa, 06pa3oBaHMio remaToMbl
unu ncesao-aHeBpm3mbl. Mecta anA
NyHKTUPOBaHWA cneayeT BbibupaTsb,
[OBUraAcb N0 OKPY>KHOCTW BAOMb NpoTe3a.

3. HE npokanbiBaiTe mecTa nsrnba npotesa.

4. HE npokanbiBanTe NpoTe3 Ha pacCTOAHUN
MeHee 3 CM OT MecTa aHacToMo3a.

5. B uenAx yMeHblUeHUA prcKa 3apaXkeHns
crnepyeT NpuaepXK1BaTbCA Npasun
acenTuku.

6. YMepeHHOe cAaBnMBaH1e MecTa npokosa
NPUBOANT K 3aCTOK KPOBM.

Cocyaucran 3annara

[na chopmmnpoBaHnA cocyancTomn 3annathbl
paspexbTe Tpyb4aTbii NpoTe3 BAOSb.
CrapanTecb He NoBpeanTb BHYTPEHHIO
noBepxHocTb. Mpu npuwmBaHuM 3annatbl
cneguTe 3a TeMm, 4Tobbl MPY KaXKAOM CTEXKE
npoLlunBanach BCA CTEHKA BMECTE C CETbHO.

Bo3sBpaTt npoTte3a B KOMMaHUIO
Bio Nova International Pty Ltd

®dopma anA ceBegeHui 06 uMniaHTare,
BXXUBJIEHHOM MaLMeHTy

®dopma ana ceeneHvin 06 umnnaHTare,
BXXVBMIEHHOM MauUMEeHTY, AOMKHA ObITb
3anoJiHeHa XVMpyprom cpasy xe rnocrne
NpoBefEeHNA onepauumn 1 BroXxeHa obpaTHo B
npunaraemblii KOHBEPT.

JkcnnaHTupoBaHHble 06pas3Lbl NpoTesa

Ecnu no kakon-nn6o npuymnHe 6bina
npoBefeHa akcnnaHTaumA npoteda Omniflow
Il, TO ero Heo6x0AMMO BEPHYTh AN1A aHanm3aa
B KoMnaHuto Bio Nova International Pty

Ltd. CmoiiTe ¢ npoTesa ocTaTku KpoBU

1 3arpA3HEHWIA C MOMOLLbIO CTEPUITBHOTO
chunanonoruyeckoro pacteopa. Bosspatute
obpaseL B KOMMNaHUIO B 3aneyaTaHHOM
KOHTelHepe, coepxatlem 10% pactsop
hopmanuHa. YKaxuTe Homep cepuu, Homep
B KaTasnore u Npu4unHy yaaneHua nporesa.
ObpaTnTecb K MECTHOMY NPEeACTaBUTENIO
Omniflow 1l ¢ uenbto obecneyeHna oTnpaBkmn
nporesa.



Omniflow™ Il CocyancTbie npoTesbl Koabl mapkupoBKu

BHumaHme! CM. MHCTpYKUMiO Mo REF Howmep B kaTanore
NPVYMEHEHNIO
T
<
Manenve NpoLLno XUMUHECKYHo 8
STERILE CcTepunuaaumio rinytapanbaernaom. Homep cTepunbHoi §
Copep>xumoe ABnAeTcA LOT napTIM =
CTepUnbHbIM, NOKa yNakoBKa He
BCKpbITa UM He NoBpeXaeHa
TonbKko AnA 04HOKPaTHOro SN CepuiiHbiii HoMep
NpUMEHeHUA
5t°retii” 5|°% XpaHeHue B 50% pacTBope aTaHona Emm— [IpAmMoN npoTe3
ethano
Imported by MmnopTtep ( M30orHyTbI npoTes
YMNONHOMOYEHHbIV NpeAcTaBnTesb B
Esponenickom Cotose
@ BHyTpeHHWI anameTp “ MponasoanTens
— X —P MwuHmanbHaa anvHa # Yucno
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Omniflow™ Il Asinsvadu protéze

LietoSanas pamaciba

STERILS - TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI

Apraksts

Omniflow Il asinsvadu protéze ir veidota no
kompozTta biosintétiska materiala, kas sastav
no poliestera tTklina, kas iestradats starpsaisu
struktdras aitu fibrokolagéno audu matrica.

Proteze ir sterilizéta glutaraldehtda $kiduma.

Protéze tiek piegadata sterila un nepirogéna,
50% etilspirta 8kTduma. Protéze ir sterila,
kamér vien nav atvérts vai bojats originalais
iesainojums.

Omniflow Il taisna asinsvadu protéze ir
novietota uz stikla varpstinas un atrodas stikla
caurulTté. Akis novers protézes noslidésanu
no varpstinas, kad ta tiek iznemta no stikla
caurulites. Protézes diametrs un minimalais
garums ir noradtti uz stikla caurulttes
markéjuma.

Omniflow Il izliekta asinsvadu protéze

ir ievietota lokana sterila iek$éja un argja
iepakojuma. Protézes diametrs un minimalais
garums ir noradtti uz aréja iepakojuma aréjas
puses markéjuma.

LietoSanas indikacijas

Omniflow Il asinsvadu protéze ir indicéta
pacientiem, kas cie$ no asinsvadu
nosprosto$anas un aneirisma saslimsanam,
slimo asinsvadu aizstasanai, rekonstrukcijai
un SuntéSanai, ka art traumu pacientiem, kam
ir nepiecieSama asinsvadu aizstasana, vai art
pacientiem, kuru asinsvadiem ir nepiecieSams
pieklat, pieméram, hemodializes noltkos.

Omniflow Il Taisna asinsvadu protéze ir
paredzéta:

1. Slimo vai ievainoto asinsvadu Suntésanai,
aizstasanai un rekonstrukcijai,

2. Perifero asinsvadu labosanai,

3. Arteriovenozai piekluvei, kad nepiecieSama
taisna konfiguracija.

Omniflow Il izliekta asinsvadu protéze ir
ieteicama arteriovenozai piekluvei, kad ir
nepiecieSama cilpveida konfiguracija.

Uzglabasana
leteicams uzglabat istabas temperatara.

Bridinajumi

1. Omniflow Il protézi NESTERILIZEJIET UN
NELIETOJIET atkartoti. Ta ir piegadata
sterila un briva no pirogénajam vielam.
Protézi izmantojiet nekavéjoties péc
iesainojuma atverSanas un izmetiet jebkuras
neizmantotas protézu dalas.

2. NEPAKLAUJIET protezi tieSu saules
staru un augstas vai zemas temperatiras
iedarb1bai (Nesaldgjiet un neuzglabajiet
temperatara virs 55°C).

3. NELIETOJIET protézi, ja originalais
iepakojums ir bojats, jo ta var vairs nebut
sterila.

4. NELIETOJIET protézi, ja stikla varpstina ir
saltzusi.

5. NELIETOJIET protézi, ja to pilniba neparklaj
uzglabasanas Sktdums.

6. NEMEGINIET mainit protézes stavokli
péc tas nonemsanas no tunelé$anas
instrumenta.

7. NEMEGINIET iztaisnot izliekto protézi tas
sagatavo$anas vai implantacijas laika, jo tas
var izraistt tiklina audu virsmas parklajuma
sairsanu.

8. NEIZMANTOJIET taisno protézi ka liekto
protézi arteriovenozai piekluvei, jo tas var
izraisTt samezglo$anos.

9. NEVELCIET, nestiepiet, negroziet,
nesaspiediet un nesakniebiet protézes
korpusu.

10. Omniflow Il protézes gadijuma

NEIZMANTOJIET tadas metodes ka ablaciju
ar griezo$o balonu, lazeri vai radiofrekvenci

11. NEMEGINIET protézi izplest ar balonu
angioplastijas un stentéSanas procedaram



Omniflow™ Il Asinsvadu protéze

LietoSanas pamaciba

Tehniska informacija /
Bridinajumi

1.

Pirms protézes implantéSanas neaizmirstiet
veikt protézes skalo$anu, lai novaktu
uzglabasanas $ktdumu. Ja tas netiek
izdarTts, tad var notikt asinsvada
nosprosto$anas. Procediras laika uzturiet
protézi mitru ar sterilu fiziologisko sals
skrdumu.

Batiska ir tunelé$anas instrumenta lietoSana
protézes ievadi$anas laika. Ja tas netiek
lietots, tad var notikt protézes biosintétiska
materiala sairSana un asinsvada
nosprosto$anas, paplasinasanas vai
aneirismas veidoSanas.

Uzmanieties, lai, izvadot protézi caur
tuneléSanas instrumentu, ta nesagrieztos, jo
tas var novest pie asinsvada nosprostojuma.

Izvairieties no protézes saspieSanas ar
citiem metala instrumentiem, jo tas var
sabojat protézi un izraistt asinsvada
nosprosto$anos, paplasinasanos vai
aneirismas veido$anos. Ja ir nepiecieSama
spailu uzlikSana, izmantojiet vientgi
traumam paredzétas spailes un izvairieties
no atkartotas vai parmérigas saspie$anas
ar spailém viena un taja pasa protézes
vieta.

Protézei ir nieciga gareniska elastiba.
Pieraugiet, ka protéze tiek nogriezta pareiza
garuma. Ja ta bus parak Tsa, tad tas var
izraisTt asinsvada Suvju izirSanu un izraisTt
anastomotiskas aneirismas risku. Ja ta bas
parak gara, ta var samezgloties un izraistt
asinsvada nosprosto$anos.

Nogrieziet tas protézes sekcijas, kas

bija saspiestas skalo$anas laika. Veicot
anastomozi, parliecinieties, ka ar katru
Suvi protézes sienina visa biezuma un
tiklina cilpina tiek pilnTba savienoti kopa.
Ja tas netiek izdarTts, tad Suve var atirt un
veidoties anastomotiska aneirisma.

Kad protéze tiek lietota arteriovenozai
piekluvei, par implanta apgabalu daZas
dienas var bat neliels apsartums vai
uztokums.

8. Par aortokoronaras Sunté$anas proceduram

ar Omniflow Il asinsvadu protézém
nav pietiekamu datu, lai varétu izdarTt

secinajumus par $o protézu piemérotibu §im

nolokam.

9.  Omniflow Il protézi nav ieteicams implantét
aktivas infekcijas vieta

Trombektomija

Noskaidrots, ka oklizijas gadijuma talTteja
iejaukSanas atjauno protézes funkciju. Tapéc

jabridina, lai pacients zino klinikas specialistam,

ja simptomi atjaunojas.

Veicot trombektomiju, izvélieties piemérota
izméra embolektomijas katetru un ievérojiet
katetra razotaja lietoSanas pamactbu.

Lai nesabojatu protézes sieninu un plismas
virsmu:

1. Piepusot balonu, NEIZMANTOJIET parak
lielu spiedienu.

2. lzvelkot katetru no protézes, NEVELCIET ar

parak lielu spéku.

Kontrindikacijas

Protézi nedrikst lietot pacientiem, par kuriem
zinams, ka tiem ir paaugstinats jutigums
pret materialiem, kas iegati no aitam, vai
glutaraldehrtdu.

Asinsvadu protézu lietoSanas
iespéjamas komplikacijas
Komplikacijas var rasties, lietojot jebkuru
asinsvadu protézi vai saistiba ar to, un tas var
but sekojosas, bet ne tikai: infekcija, tromboze,
paplasinajums, aneirismas veidoSanas,

pseidoaneirismas veido$anas, Suves izirSana un

audu pretreakcijas.

Ja, zinots par vélinas aneirismas veidoSanos
Omniflow Il protézé (velak par 4 gadiem péc
implantéSanas). leteicama pastaviga pacienta
novéerosana.

Protézes sieninas var bojat mikroorganismi, kas

izstrada kolagenazi.

>
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Omniflow™ Il Asinsvadu protéze

LietoSanas pamaciba

SagatavosSanas pirms
implantacijas

Sagatavojiet sterilu trauku ar sterilu fiziologiska
sals Skidumu pietiekama daudzuma, lai tas

varétu parklat protézi, sterilu 20 ml $lirci, sterilu
heparina $kidumu 5000 S.V./ml.

Protézu iznems8ana no konteinera

TAISN ASINSVADU PROTEZE

1.

No stikla caurulttes nonemiet blivi un
vacinu. Ar sterilam knaiblém nonemiet
silikona aizbazni. Knaibles un vacins ir
izmetams. Skatit 1. attélu.

Aseptiski iznemiet protézi no stikla
caurulTtes, satverot stikla varpstinas galu ar
sterilam knaiblém, un uzmanigi celiet ara
no stikla caurulTtes. Skatt 2. attélu. Akis
varpstinas apakséja gala noversts implanta
nosltdéSanu no varpstinas.

Satveriet varpstinu aiz aka, pagrieziet ar
apaks$éjo galu uz augsu un laujiet protézei
ieslTdet trauka ar sterilu fiziologisko sals
Sktdumu. Ja protéze neslTd viegli nost, viegli
pabrdiet uz leju pa varpstinu. NEVELCIET
aiz protézes.

IZLIEKT ASINSVADU PROTEZE

1.

Aseptiski iznemiet no aréja iepakojuma
sterilo iek$€jo iepakojumu, kura atrodas
protéze. Skattt 3. attélu. Tikai iekS&jais

iepakojums ir sterils.

*“\*1.\\
Skatit2 T

Skatit 1

Nogrieziet iek$€ja iepakojuma stari ar
sterilam Skérém un laujiet uzglabasanas
SkTdumam iztecét savacejtrauka. Skatit 4.
attélu. Aizvaciet uzglabasanas Skiduma
savaceéjtrauku.

Iznemiet protézi no iek$éja iepakojuma un
ievietojiet to trauka ar sterilu fiziologisko sals
Skidumu.

Protézes skaloSana

TAISN ASINSVADU PROTEZE

1.

Skatit 3

Izmantojot sterilu $lirci, izskalojiet protézes
atvérumu ar 20 ml sterila fiziologiska sals
SkTduma. Skatrt 5. attélu. Izpildiet to vismaz
divas reizes.

Nosléedziet vienu protézes galu ar spaili.
levadiet protézes atvéruma sterilu heparina
Skidumu ar koncentréaciju 5000 S.V./ml —
ITdz 50 000 S.V. (10 ml) protézém, kas ir

35 cm un garakas, un ne vairak par

25000 S.V. (5ml) Tsakam protézem. Ja
nepiecie$ams, pievienojiet sterilu fiziologisko
sals $krdumu, lai piepildTtu protézi — ta, lai
visa implanta plasmas virsma batu parklata
ar heparina Skidumu.

Uzlieciet spaili protézes otrajam galam.

lelieciet protézi atpakal trauka ar sterilu
fiziologisko sals 8kidumu, lai ta batu pilniba
parklata ar Sktdumu ITdz implantacijas
bridim. Sada stavokT ta ir jatur vismaz

10 minates.

Skatit 4



Omniflow™ Il Asinsvadu protéze

LietoSanas pamaciba

Kad ir pienacis laiks implantét protézi, nonemiet
spailes no protézes un laujiet heparina un sals
SkTdumam notecét.

IZLIEKT ASINSVADU PROTEZE

Izliekto protézi skalo tapat, ka aprakstTts ieprieks
par taisno protézi. Protézes izliekta konfiguracija
tiek saglabata visa procediras gaita. Skatit 6.
attelu.

NECENTIETIES iztaisnot protézi.

Implantacija
Sagatavojiet iegriezumus parasta veida.

Doba tuneléSanas instrumenta lietoSana

TAISN ASINSVADU PROTEZE:

Izveidojiet protézes tuneli, izmantojot metala vai
plastmasas dobu tuneléSanas instrumentu, un
izvadiet protézi cauri instrumentam. Skatit 7.
attelu.

IZLIEKT ASINSVADU PROTEZE:

Atzimeéjot uz adas ar sterilu kirurgisko markieri
iespéjamo implanta novietojumu, var atvieglot
galigo protézes pozicionésanu. Saglabajiet
implanta liekumu, ievadot 2 dobus tuneléSanas
instrumentus un vienlaikus izvadot cauri abam
taisnajam implanta sekcijam, virziena no distala
uz proksimalo iegriezumu. SkatTt 8. attélu.
Uzmanieties, lai ievietoSanas laika implants
nesagrieztos liekuma vieta.

Kad implants ir pareizi novietots, uzmanigi
iznemiet tunelésanas instrumentu.

Anastomozes

1. Kad tiek veidoti anastomozu gali, ir
batiski izgriezt tas protézes dalas, kas
sagatavo$anas laika tika saspiestas ar
spailem.

leteicamais S0Sanas materials ir
polipropiléna monoskiedra. Susanas

laika izvérsiet uz aru protézes galus un
parliecinieties, ka ar katru Suvi tiek uznemts
pilns sieninu biezums un tiklina cilpina.
SkatTt 9. attélu.

N

3. Pirms otras anastomozes pabeig$anas
izskalojiet protézi ar asinim, lai garantétu
pilnTgu heparina aizvakSanu no protézes.

4. Procediras laika var tikt uznemta
intraoperativa angiogramma, lai
dokumentétu izpildi. NodroSiniet to, ka
injekcijai tiek izmantota artérija un nevis
proteze.

Pabeidzot procediru, pacienta ierakstu uzlimes,
kas ir piegadatas kopa ar protézi, ir jaievieto
pacienta un slimnTcas registra pierakstos.

$ a8
V{y/ﬂ\

P e N

Skatit 7

Skatit 5

Skatit 6

Skatit 9
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Omniflow™ Il Asinsvadu protéze

LietoSanas pamaciba

Arteriovenoza piekluve

1. Irieteicams |aut protézei sadzit vismaz
divas nedélas pirms tas punkcijas
uzsaksanas.

2. NEVEICIET arteriovenozas piekluves
punkciju atkartoti viena un taja pasa vieta,
jo tas var novest pie protézes sieninu
sair8anas, hematomas veido$anas
vai pseidoanerismas veido$anas. Ir
nepiecieSama punkcijas vietu rotacija visa
protézes garuma.

3.  NEVEICIET punkciju protézes liekuma.

4. NEVEICIET punkciju ITdz 3 cm attaluma no
anastomozes vietam.

5. Ir batiska stingra aseptikas tehnikas
ievero$ana, lai samazinatu infekcijas risku.

6. Hemostazi var sasniegt ar mérenu
uzspieSanu punkcijas vietai.

Asinsvadu ielaps

Caurulveida protézi sagrieziet gareniski, lai ta
derétu par asinsvada ielapu. Parliecinieties par
to, ka asins plismas virsma nav bojata. PieSujot
ielapu vajadzigaja vieta, nodrosiniet, ka ar katru
Suvi tiek uznemts pilns sieninas biezums un
tTkling.

Implanta nosutiSana atpakal uz
Bio Nova International Pty Ltd

Pacienta implanta datu veidlapa

Kirurgam péc operacijas nekavéjoties jaaizpilda
implanta datu veidlapa un janosata atpakal klat
pievienotaja aploksné.

Iznemto protézu paraugi

Jebkura iemesla dé| no pacienta iznemtas
Omniflow® Il asinsvadu protézes var tikt
nosutitas atpakal analizem uz Bio Nova
International Pty Ltd. Izskalojiet no protézes
asinis un kontaminantus, izmantojot sterilu

séls Sktdumu. Nosdtiet paraugu ciesi

noslégta trauka ar 10% formalina Skidumu.
Pievienojiet sérijas numuru, kataloga numuru un
iznemsanas iemeslu. Sazinieties ar savu vietgjo
Omniflow© Il parstavi, kas nokartos parauga
atpakalnosatiSanu.



Omniflow™ Il Asinsvadu protéze

Markéjuma kodi

1]

STERILE

@

Stored in 50%
ethanol

Imported by

UzmanTbu, skatTt lietoSanas
pamacibu

Kimiski sterilizéts glutaradehtda.
Sterils saturs, kamér iepakojums nav
bijis atverts vai bojats

Tikai vienreizéjai lietoSanai, nelietot
atkartoti

Tiek uzglabats 50% etanola

Importétajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Savieniba

lekSgjais diametrs

Minimalais garums

REF Kataloga numurs

LOT Sterilas partijas numurs

SN Sérijas numurs

>
<
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c

mmmmmmm [aisna protéze

Liekta protéze

Razotajs

8 Izmantot ITdz

# Daudzums
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Omniflow™ Il Kraujagyslinis protezas

Naudojimo instrukcijos

STERILUS — VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI

Aprasymas

~Omniflow II” kraujagyslinis protezas
pagamintas i$ sudétinés biosintetinés
medZziagos, kurig sudaro tarpusavyje
susijungusios avies fibrokolageninio audinio
matricos poliesterinis tinklelis. Protezas
sterilizuotas gliutaraldehido tirpale.

Protezas tiekiamas sterilus bei nedegus,
50 % etanolio tirpale. Protezas yra sterilus, jei
iSoriné pakuoté néra atverta ar pazeista.

»,Omniflow I1” tiesusis kraujagyslinis
protezas yra pritvirtintas prie stikliniame
vamzdelyje esancio stiklinio jtvaro. Kabliukas
apsaugo protezg, kad traukimo i$ stiklinio
vamzdelio metu jis nenuslysty nuo jtvaro.
Protezo skersmuo ir maziausias ilgis nurodytas
ant stiklinio vamzdelio esancioje etiketéje.

~Omniflow II"” lenktasis kraujagyslinis
protezas yra steriliame lanks¢iame vidiniame
maiselyje, kuris yra iSorinio mai$elio viduje.
Protezo skersmuo ir maziausias ilgis nurodytas
ant iSorinio maiselio iSorinio pavirSiaus esancioje
etiketéje.

Naudojimo instrukcijos

»Omniflow 11” kraujagyslinis protezas skirtas
kraujagysliy pakeitimui, rekonstrukcijai, jung€iu
ar lopo suformavimui pacientams, kurie serga
okliuzinémis ar aneurizmas formuojanc¢iomis
ligomis, patyre trauma, po kurios reikia

pakeisti kraujagysle arba tokiems pacientams,
kuriems reikia suformuoti patekimg j kraujotakg
(pacientai, kurie yra dializuojami).

~Omniflow II” tiesusis protezas skirtas:

1. ligos pazeisty ar suzaloty kraujagysliy
jungciu formavimui, keitimui ar
rekonstrukcijai,

2. periferiniy kraujagysliy lopy suformavimui
bei korekcijai,

3. arterioveninés jungties formavimui, kai
reikalinga tiesi forma.

»+Omniflow II” lenktasis kraujagyslinis
protezas skirtas arterioveninei jungg¢iai

suformuoti, kai naudojama lenkta forma.

Laikymas

Rekomenduojama laikyti kambario
temperataroje.

Ispéjimai

1. ,Omniflow II” protezo pakartotinai
NESTERILIZUOKITE. Jis tiekiamas
sterilus ir be degiujy medziagy. Atidare
pakuote, protezg naudokite i$ karto, o visas
nepanaudotas dalis iSmeskite.

2. NELAIKYKITE protezo tiesioginéje sauléje
bei aukstoje ar Zemoje temperattroje
(neuzsaldykite, nelaikykite temperataroje,
aukstesnéje kaip 55°C).

3. JeiiSoriné pakuoté pazeista, protezo
NENAUDOKITE, nes jis gali bati nesterilus.

4.  Jei stiklinis jtvaras suduzes, protezo
NENAUDOKITE.

5. Jeigu konservavimo tirpalas proteza nepilnai
padengia, protezo NENAUDOKITE.

6. Pasaline tunelj formuojantj instrumenta,
protezo padéties daugiau NEBEKEISKITE.

7. Pasiruo$imo ar implantacijos metu lenktojo
protezo NETIESINKITE, nes taip galite
pazeisti tinklinio audinio sandara.

8. Norédami suformuoti arterioveninés jungties
kilpa, NENAUDOKITE tiesiojo protezo, nes
galite jj perlenkti.

9. NEBANDYKITE protezo korpuso traukti,
tempti, sukti, spausti bei sugnybti.

10. Naudodami Omniflow Il protezus,
NETAIKYKITE tam tikry abliacijos metody,
pvz., abliacijos pjaunanciais balionéliais,
lazerio ar radijo dazniy abliacijos.

11. NEBANDYKITE iSplésti protezo atlikdami

balioninés angioplastikos ar stentavimo
procedaras.



Omniflow™ Il Kraujagyslinis protezas

Naudojimo instrukcijos

Techniné informacija/atsargumo

priemonés

1. Uztikrinkite, kad prie$ implantacijg baty
atlikta praplovimo procedara, kurios
metu pasalinamas konservavimo skystis.
Neatlikus Sios procediros, protezas gali
uzsikimsti. Naudokite sterily fiziologinj tirpalg
— pasistenkite, kad protezas buty drégnas.

2. Norint prastumti proteza, batina naudoti
tunelj formuojant;j instrumenta. Nenaudojant
Sio instrumento, galima pazeisti biosinteting
medziaga, todél protezas gali uzsikimsti,
iSsiplésti, gali susidaryti aneurizma.

3.  Uztikrinkite, kad slinkdamas tunelj
formuojanciu instrumentu protezas
nesusisukty — dél to protezas gali uzsikimsti.

4.  Stenkités protezo neperspausti metaliniais
instrumentais, nes taip galite protezg
pazeisti, jis gali uzsikimsti, iSsiplésti, gali
susidaryti aneurizma. Jeigu proteza batina
uzspausti, naudokite tik netraumuojancias
Znyples bei stenkités pakartotinai ar be
reikalo neuzspaudinéti protezo toje pacioje
vietoje.

5. Protezo elastingumas yra minimalus
iSilginis. Uztikrinkite, kad nukirptas protezas
yra reikiamo ilgio. Jeigu protezas yra per
trumpas, sitlé gali iSplysti bei susidaryti
jungties srities aneurizma. Jeigu protezas
yra per ilgas, jis gali uzsilenkti ir uzsikimsti.

6. Protezo dalj, kuri buvo uzspausta
praplovimo metu, nukirpkite. Formuodami
jungtj uztikrinkite, kad sitlé apima visg
sienelés storj bei tinklelio akute. To
neatlikus, sidlé gali iStrakti; gali susiformuoti
jungties aneurizma.

7. Kai protezas naudojamas arterioveninés
jungties formavimui, po implantacijos
vir§ protezo esanti sritis kelias dienas
po implantacijos gali bati paraudusi bei
patinusi.

8. Duomenu apie ,Omniflow II” kraujagyslinio
protezo naudojimg formuojant
aortokoronarines jungtis nepakanka.

9. Rekomenduojama, kad Omniflow Il protezas
nebdty implantuojamas ten, kur yra infekcija.

Trombektomija

Nustatyta, kad, atsiradus okliuzijai, skubi
intervencija atkuria protezo funkcijg. Todél
pacientui reikia nurodyti, kad pranesty gydytojui,
jei atsinaujins simptomai.

Atliekant trombektomija, reikia pasirinkti tinkamo
dydzio embolektominj kateterj ir vadovautis
kateterio gamintojo naudojimo instrukcija.

Siekiant iSvengti protezo sienelés ir vidinio
pavirSiaus pazeidimo:

1. Pripasdami baliong NENAUDOKITE
pernelyg didelio spaudimo.

2. IStraukdami kateterj i$ protezo
NENAUDOKITE pernelyg didelés jégos.

Kontraindikacijos

Protezas neturéty bati naudojamas pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas avies
produktams ar glutaraldehidui.

Galimos kraujagysliniy protezy
naudojimo komplikacijos

Naudojant kraujagyslinius protezus, be kitu gali
pasitaikyti Sios su protezy naudojimu susijusios
komplikacijos: infekcija, trombozé, iSsiplétimas,
aneurizmos susidarymas, pseudoaneurizmos
susidarymas, sitlés istrakimas bei
nepageidaujama audiniy reakcija.

=
m
-
(=
=
<

Yra duomeny apie vélyvos aneurizmos
formavimagsi Omniflow Il (praéjus daugiau kaip 4
metams po implantacijos). Rekomenduojamas
nuolatinis paciento stebéjimas.

Kolagenaze gaminantys mikroorganizmai gali
neigiamai veikti protezo vientisuma.

21



=
>
=]
-
=
-

22

Omniflow™ Il Kraujagyslinis protezas

Naudojimo instrukcijos

PasiruoSimas prie$ implantacija
Paruoskite tinkamo dydzio indg su steriliu
fiziologiniu tirpalu, kuris apsemtu protezg ir
sterily 20 ml SvirkStg su 5 000 T. V. heparino
vienam ml.

Protezo iSémimas i$ pakuotés

TIESUSIS KRAUJAGYSLINIS PROTEZAS

1. Nuo stiklinio vamzdelio nuimkite plombg
ir dangtelj. Steriliomis Znyplémis nuimkite
silikoninj kamétj. Znyples ir dangtelj
iSmeskite (1 pav.).

2. Esant sterilioms sglygoms, iStraukite protezg
i$ stiklinio vamzdelio steriliomis Znyplémis
suimdami stiklinio jtvaro galg bei Svelniai
keldami jj i$ stiklinio vamzdelio. (2 pav.)
|tvaro gale esantis kabliukas neleis implantui
nuslysti nuo jtvaro.

3.  Suimkite jtvarg uz kabliuko ir apsukite
vir§utine puse j apacia taip, kad protezas
iSslysty j indg su steriliu fiziologiniu tirpalu.
Jeigu protezas lengvai neiSslysta, Svelniai
nustumkite jj nuo jtvaro zemyn. Protezo
NETRAUKITE.

LENKTASIS KRAUJAGYSLINIS PROTEZAS

1. Esant sterilioms sglygoms, iSimkite sterily
vidinj maiSelj su protezu i$ iSorinio maiSelio
(3 pav.). Sterilus yra tik vidinis maiselis.

2.  Steriliomis zirklémis nukirpkite vidinio
maiSelio kampg, kad konservavimo tirpalas
iSbégty j indg (4 pav.). Konservavimo tirpalg
i$ indo iSpilkite.

3. I8imkite protezg i$ vidinio maiselio ir
padékite j indg su steriliu fiziologiniu tirpalu.

Protezo praplovimas

TIESUSIS KRAUJAGYSLINIS PROTEZAS

1. Protezo spindzio praplovimui naudokite
sterily SvirkStg su 20 ml sterilaus fiziologinio
tirpalo (5 pav.). Pakartokite tai bent du
kartus.

2. Uzspauskite vieng protezo gala. | protezo
spindj suleiskite 5 000 T. V. vienam ml
koncentracijos heparino tirpalo, daugiausiai
50 000 T. V. (10 ml), jei protezas 35 cm ar
ilgesnis arba daugiausiai 25 000 T. V.

(5 ml) heparino, jei protezas yra trumpesnis.
Jei reikia, papildomai suleiskite sterilaus
fiziologinio tirpalo, kad protezas uzsipildyty
ir tirpalas padengty visg implanto tékmeés
pavirsiy.

Kitg protezo galg uzspauskite znyplémis.

4. ki implantacijos protezg vél panardinkite
atgal j indg taip, kad sterilus fiziologinis
tirpalas jj visa apsemty. Tai turétu trukti ne
maziau kaip 10 minugciy.

Atéjus laikui transplantuoti, nuimkite znyples

nuo protezo ir leiskite heparinui bei fiziologiniam
tirpalui isteketi.




Omniflow™ Il Kraujagyslinis protezas Naudojimo instrukcijos

LENKTASIS KRAUJAGYSLINIS PROTEZAS Jungtys

Lenktasis protezas praplaunamas auksciau 1. Formuojant jungties galus, labai svarbu
pateiktu budu, kaip ir tiesusis protezas. nupjauti tas protezo dalis, kurios buvo
Procediros metu palaikoma lenkta protezo uzspaustos pasiruo$imo metu.

forma (6 pav.). 2. Labiausiai tikty naudoti polipropileno

Protezo NETIESINKITE. monofilamento siuvamajg medziaga.
Siuvimo metu iSverskite protezo krastus ir
Implantacija uztikrinkite, kad kiekviena sitlé apimty visg

. Lo L sienelés storj bei tinklelio akute (9 pav.).
Pjavj paruoskite jprastiniu badu.
3. Prie§ uzbaigdami antrajg jungtj, praplaukite

Tuséiavidurio tunelj formuojanéio proteza krauju, kad heparinas visiskai
instrumento naudojimas pasisalinty.

4. Norint dokumentuoti protezo funkcijg
TIESUSIS KRAUJAGYSLINIS PROTEZAS operacijos metu, galima atlikti angiograma.
Norédami suformuoti tunelj protezui, naudokite Uztikrinkite, kad injekcija buty atliekama |
metalinj arba plastikinj tus€iavidurj tunelj arterija, o ne j proteza.
formuojantj instrumenta; juo prastumkite proteza Atlikus procediirg su protezu, tickiamas paciento
(7 pav.). duomenu etiketes batina prideti prie paciento

ligos istorijos bei ligoninés dokumenty.
LENKTASIS KRAUJAGYSLINIS PROTEZAS

Galuting protezo padétj lengviau nustatyti,

jei steriliu chirurginiu Zymekliu ant odos

pazymesite implanto i§sidéstymg. Norédami

iSlaikyti transplantato linkj, jstumkite 2 tunelj

formuojancius instrumentus ir per juos vienu

metu stumkite abi tiesigsias implanto dalis

nuo distalinio link proksimalinio pjavio (8 pav.).

Uztikrinkite, kad implantavimo metu implantas e
linkio vietoje neuZzsilenkty. = S

Transplantatui atsidarus reikiamoje vietoje, M

tunelj formuojantj instrumentg atsargiai
iStraukite.
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7 pav.
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Omniflow™ Il Kraujagyslinis protezas

Naudojimo instrukcijos

Arterioveniné jungtis

1. Patariama, kad prie$ pradedant protezo
punkcija, protezas turéty gyti maziausiai dvi
savaites.

2. Arterioveninés jungties NEPUNKTUOKITE
pakartotinai toje pacioje vietoje — tai gali
salygoti protezo sienelés irima, hematoma
bei pseudoaneurizmos susidaryma.
Punkcijos vietg butina keisti per visg protezo
ilgj.

NEDURKITE j protezo linkj.

4. NEDURKITE ar€iau kaip 3 cm nuo jungties
vietos.

5. Norint sumazinti infekcijos rizikg, batina
laikytis griezty steriliosios technikos
reikalavimy.

6. Kraujavimg galima sustabdyti nesmarkiai
prispaudus punkcijos vieta.

Kraujagyslinis lopas

Norédami suformuoti kraujagyslinj lopa,
vamzdelio formos protezg perkirpkite iSilgai.
Uztikrinkite, kad kraujo tékmeés pavirSius nebuty
pazeistas. Uztikrinkite, kad lopo prisiuvimo metu
sitlé apimty visg sienelés storj bei tinklel;.

Ataskaita , Bio Nova
International Pty Ltd”

Paciento implanto duomeny blankas

Implanto duomenu blankg iSkart po operacijos
privalo uzpildyti chirurgas ir iSsiysti pateiktame
voke.

Eksplantuotas protezas

Jeigu ,OmniflowO 11” kraujagyslinj protezg
pacientui dél kokios nors priezasties tenka
pasalinti, jj galima grazinti iStyrimui ,Bio Nova
International Pty Ltd”. Kraujg bei neSvarumus
nuo protezo nuplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.
Pavyzdj grazinkite uzdaroje pakuotéje 10 %
formalino tirpale. Pazymékite serijos numer;j,
katalogo numerj bei pasalinimo priezast;.
Susisiekite su ,OmniflowO I1” atstovu, kuris
susitars del pavyzdzio grgzinimo.
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Zyméjimo kodai

1]

STERILE

@

Stored in 50%
ethanol

Imported by

Démesio, zr. naudojimo instrukcijose

Chemically sterilised in
glutaraldehyde.Contents sterile
unless package has been opened or
damaged

One use only, do not reuse

Stored in 50% ethanol

Imported by

Authorised Representative in the
European Union

Internal diameter

Minimum length

REF

LOT

SN

#‘mn

Catalogue number

Sterile Lot Number

Serial Number

Straight Prosthesis

Curved Prosthesis
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Use by

Manufactured by

Quantity
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Omniflow™ Il Cévni protéza

Navod k pouziti

STERILNi — POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI

Popis

Cévni protéza Omniflow Il je zkonstruovana
z kompozitniho biosyntetického materialu
slozeného z polyesterové sitoviny vélenéné
do zesitované ov¢i fibrokolagenni pletivové
matrice. Protéza je sterilizovana v roztoku
glutaraldehydu.

Protéza se dodava sterilni a apyrogenni v 50%
roztoku etanolu. Protéza z(istava sterilni, dokud
neni otevien nebo poskozen primarni obal.

Rovna cévni protéza Omniflow Il je nasazena
ve sklenéné trubici na sklenéném trnu. Hacek
zabranuje sklouznuti protézy z trnu pti vyjimani
z trubice. Primér a minimalni délka protézy jsou
specifikovany na stitku na trubici.

Zahnuta cévni protéza Omniflow Il je ve
sterilnim pruzném vnitfnim obalu umisténém
ve vnéjSim obalu. Primér a minimalni délka
protézy jsou specifikovany na Stitku na vnéjsi
ploSe vnéjsiho obalu.

Pouziti

Cévni protéza Omniflow Il je uréena pro
rekonstrukci, preklenuti nebo zaplatovani
poskozenych cév u pacientl trpicich okluzi
nebo rozsitenim cév, u traumatickych pacientt
vyzadujicich cévni ndhradu nebo pro pacienty
vyZzadujici cévni ptistup, napt. pro hemodialyzu.

Rovna cévni protéza Omniflow Il je uréena:

1.k pteklenuti, vyméné nebo rekonstrukci
nemocnych nebo poranénych krevnich cév

2. k zéaplatovani a rekonstrukci perifernich cév

3. pro arteriovendzni pfistup, je-li nutna rovna
konfigurace

Zahnuta cévni protéza Omniflow Il je uré¢ena
pro arteriovendzni pristup, je-li nutna smyckova
konfigurace.

Skladovani
Doporucuje se skladovat pti pokojové teploté.

Upozornéni

1. NESTERILIZUJTE protézu Omniflow
Il opakované. Dodava se sterilni a
apyrogenni. Pouzijte protézu ihned po
otevreni obalu a nepouzité ¢asti zlikvidujte.

2. NEVYSTAVUJTE protézu slune¢nimu zareni
nebo extrémnim teplotam (nezmrazuite,
neskladuijte pfi teplotach nad 55°C).

3. NEPOUZIVEJTE protézu, je-li primarni obal
poskozen: mize byt naruSena sterilita

4.  NEPOUZIVEJTE protézu, je-li sklenény trn
zlomeny.

5. NEPOUZIVEJTE protézu, neni-li Gplné
prekryta skladovacim roztokem.

6. NESNAZTE SE repozitovat protézu po
vyjmuti z tunelizatoru.

7.  NENAROVNAVEJTE zahnutou protézu
béhem pfipravy nebo implantace, mohlo by
dojit k poskozeni sitky a kolagenu.

8. NEPOUZIVEJTE rovnou protézu k Gpravé
smyckového arterioven6zniho pristupu,
mohlo by dojit k zalomeni.

9. NETAHEJTE, neroztahujte, neptekrucuite,
nemackejte nebo nestlacujte kostru protézy.

10. S protézou Omniflow || NEPOUZIVEJTE
ablaéni metody jako napt. fezaci balonky,
laser, nebo radiofrekvenéni ablaci.

11. NEPOKOUSEJTE SE dilatovat protézu
pomoci balonkové angioplastiky nebo
stentovanim.



Omniflow™ Il Cévni protéza

Navod k pouziti

Technické informace /
bezpecnostni opatreni

1.

Pted implantovanim protézu proplachnéte,
aby se odstranil skladovaci roztok. V
opacném pripadé mize dojit k okluzi.
Bé&hem procedury udrzujte protézu vihkou
sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti tunelizatoru je pro implantaci protézy
nezbytné. V opa¢ném pripadé muze dojit k
naruseni biosyntetického materialu a tim i k
okluzi, dilataci nebo tvoreni vyduti.

Zajistéte, aby protéza pfi prlichodu
tunelizatorem nezrotovala. V opa¢ném
ptipadé hrozi riziko okluze.

Nepouzivejte kfizové svorkovani kovovymi
nastroji: mohlo by dojit k poskozeni protézy
a okluzi, dilataci nebo tvoreni vyduti. Je-li
svorkovani nutné, pouzijte pouze Urazové
svorky a neprovadéjte opakované nebo
nadmeérné svorkovani na stejném miste.

Protéza ma minimalni podélnou pruznost.
Protézu upravte na pozadovanou délku.
Je-li prili§ kratka, maze dojit k profezani
stehu a tim i k vyduti zpisobené dilataci.
Je-li ptili§ dlouhd, hrozi riziko zalomeni a tim
i nasledné okluze.

Odsttihnéte Casti protézy, které byly pfi
proplachovani sevreny. Pti provadéni
anastomozy zajistéte, aby kazdy steh
zabiral celou sténu protézy véetné ocka
sitoviny. V opa¢ném ptipadé by mohlo
dojit k profezani stehu a k tvoreni vyduti
zpusobenych dilataci.

Jestlize se protéza pouziva pro
arteriovendzni pristup, mtze nékolik dni
po implantaci dojit k zarudnuti a otoku nad
implantovanym mistem.

Pro vysloveni zavérd, tykajicich se pouziti
cévni protézy Omniflow Il pro aortokoronarni
bypassové operace, neni k dispozici
dostatek udaja.

Implantace protézy Omniflow Il do oblasti s
aktivni infekci se nedoporucuje.

Trombektomie

Je zjisténo, ze vEasny zasah pti vzniku okluze

obnovi funkci protézy. Proto je nutno pacientovi

doporucit, aby navrat symptoma hlasil Iékafi.

K provadéni trombektomie zvolte
embolektomicky katetr vhodné velikosti a
postupuijte podle navodu k pouziti dodaného
vyrobcem katetru.

Aby nedoslo k poskozeni stény a vnittniho
povrchu protézy:

1. NEVYVIJEJTE nadmérmny tlak pfi pnéni
balénku

2. NEVYVIJEJTE nadmérnou silu pfi
vytahovani katetru z protézy

Kontraindikace

Protéza nesmi byt pouzita u pacientd, u kterych
je znama precitlivélost na ov€i material nebo na

glutaraldehyd.

Mozné komplikace pri pouziti
cévnich protéz

Komplikace, které mohou vzniknout pti pouziti

cévni protézy nebo ve spojeni s ni, zahrnuji
mimo jiné: infekci, trombdzu, dilataci, tvoreni
vyduti, tvofeni pseudoaneuryzmat, prorezani
stehu a nepfiznivé reakce tkané.

U protézy Omniflow Il byla zaznamenana
pozdni tvorba vyduti (po vice nez 4 letech

po implantaci). Doporucuje se pribézné
monitorovani pacienta.

Soudrznost stén protézy mlize byt neptiznivé
ovlivnéna mikroorganismy, které vytvareji
enzymy rozkladajici kolagen.
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Navod k pouziti

Priprava pred implantaci

Ptipravte sterilni misku s dostateénym
mnozstvim sterilniho fyziologického roztoku tak,
aby do né&j bylo mozné protézu zcela ponofit.
Dale sterilni stfikacku 20 ml a sterilni heparin
5000 MJ/ml.

Vyjmuti protézy z obalu

ROVNA CEVNi PROTEZA

1. Odstrarte uzaveér a krytku ze sklenéné
trubice. Sterilnimi kleStémi odstrarite
silikonovou ucpavku. Obr. 1

2.  Sterilné vyjméte protézu ze sklenéné trubice
tak, Zze uchopite jeden konec sklenéného
trnu sterilnimi kle$témi a trn opatrné
vytahnete ze sklenéné trubice. Obr. 2.
Hacéek na spodni ¢asti zabrani sklouznuti
transplantatu z trnu.

3. Uchopte trn za hacek, otocte jej o 180°
a nechte protézu sklouznout do misky
se sterilnim roztokem. Pokud protéza
nesklouzne z trnu samovolné, jemné ji
stlacte dold. Za protézu NETAHEJTE.

ZAHNUTA CEVNi PROTEZA

1. Sterilné vyjméte sterilni vnitfni obal s
protézou z vnéjsiho obalu. Obr. 3. Pouze
vnittni obal je sterilni.

2. Sterilnimi ndzkami ustfihnéte roh vnittniho
obalu a nechte vytéct skladovaci roztok do
nadoby. Obr. 4. Nadobu se skladovacim
roztokem zlikvidujte.

3. Vyjméte protézu z vnittniho obalu a polozte
ji do misky se sterilnim fyziologickym
roztokem.

Proplachovani protézy

ROVNA CEVNi PROTEZA

1. Pomoci sterilni sttikacky proplachnéte
lumen protézy dvaceti ml sterilniho
fyziologického roztoku. Obr. 5. Opakujte
alespori dvakrat.

2. Sevfete jeden konec protézy. Pokud ma
protéze délku alespori 35 cm, vstfiknéte
do lumen 50 000 MJ (10 ml) heparinu. U
kratSich protéz vsttiknéte 25 000 MJ (5 ml).
Podle potteby pfidejte sterilni roztok tak, aby
byl cely objem implantatu naplnén roztokem.

Svorkou sevtete také druhy konec protézy.

4. Az do doby implantace ponechte protézu
zcela ponotfenou v misce se sterilnim
fyziologickym roztokem, minimalné vSak
10 minut.

Pted implantaci odstrarite svorky z protézy a
nechte vytéct heparin a fyziologicky roztok.




Omniflow™ Il Cévni protéza Navod k pouziti

ZAHNUTA CEVNi PROTEZA Anastomozy

Zahnutéa protéza se proplachuje stejnym 1. P¥i tpravé konctl pro anastomézu

zplisobem, jak je popsano vyse u rovné protézy. odstiihnéte Gasti protézy, které byly sevieny

Zahnuty tvar udrzujte po celou dobu procedury. svorkami.

Obr. 6. L - . -

i 2. Preferovanym Sicim materidlem je monofilni

Protézu NENAROVNAVEJTE. polypropylénové viakno. Pi nasivani obrafte
okraje protézy tak, aby kazdy steh zabiral

Implantace celou sténu protézy véetné ocka. Obr. 9.

B&znym zplsobem pfipravte fezy. 3.  Pted dokoncenim druhé anastomozy
proplachnéte protézu krvi, aby se zajistilo

Pouziti tunelizatoru Uplné odstranéni heparinu.

ROVNA CEVNi PROTEZA 4.V prubehg procedur}/ r:nuzg byt proveden
kontrolni intraopera¢ni angiogram. Ke

Pomoci kovového nebo plastového tunelizatoru vstfiku pouzijte radéji tepnu nez protézu.

vytvotte pro protézu tunel a proviéknéte protézu

nastrojem. Obr. 7. PYi dokonceni procedury ptipojte k nemocni¢nim

zaznamum o pacientovi vyplnéné Stitky dodané

ZAHNUTA CEVNi PROTEZA $ protézou.

Vyznacte polohu implantatu sterilnim
SkinMarkerem. Usnadnite si tak kone¢né
umisténi protézy. Ktivku implantatu udrzite
vloZzenim 2 tunelizatorl. Sou¢asné protahnéte
obé rovné ¢asti implantatu od distalniho k
proximalnimu fezu. Obr. 8. Zajistéte, aby
implantat neutvoril u ohybu zalomeni.

Jakmile je implantat spravné umistén, opatrné
vyjméte tunelizator.

Obr. 7

Obr.6 Obr. 9
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Navod k pouziti

Arterioven6zni spojka

1. Pted prvni hemodialyzou ponechte alespori
dva tydny na vhojeni protézy.

2. NEPROPICHUJTE arterioven6zni spojku
opakované ve stejném misté: mohlo by dojit
k naruSeni stény protézy, tvorbé hematomu
nebo pseudoaneuryzmatu. Stridejte mista
vpichll po délce protézy.

3.  NEPROPICHUJTE ohyb protézy.

4.  P¥i vpichu udrzujte od anastoméz odstup
alespori 3 cm.

5.  Dodrzujte prisnou sterilitu. Snizite tim
vyrazné riziko infekce.

6. Mirnym stlacenim mista vpichu zastavite
krvaceni.

Cévni zaplata

Rozfiznéte podéiné protézu. Ujistéte se, ze
nedoslo k poskozeni vnittni stény protézy.
Pti ptiSivani zaplaty na misto zajistéte, aby v
kazdém stehu byla cela sténa protézy véetné
ocka sitoviny.

Vraceni firmé Bio Nova
International Pty Ltd

Formular s udaji o implantaci pacienta

Formular s Gdaji o implantaci vyplni chirurg
ihned po operaci. V dodané obalce jej zasle zpét
vyrobci.

Explantované vzorky protézy

Jestlize je cévni protéza Omniflow Il z jakéhokoli
explantovana, muize byt vracena spole¢nosti Bio
Nova International Pty Ltd k provedeni analyzy.
Vyplachnéte z protézy krev a necistoty pomoci
sterilniho roztoku. Vzorek za$lete v uzaviené
nadobé v 10% roztoku formalinu. Uvedte
vyrobni ¢islo, katalogové ¢islo a dtivod vyjmuti.
Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti
Omniflow Il, ktery zafidi vraceni vzorku.
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Vyznam znacéek

1]

STERILE

@

Stored in 50%
ethanol

Imported by

Pozor, viz navod k pouziti

Chemicky sterilizovano
glutaraldehydem. Obsah je sterilni,
pokud obal neni otevien nebo
poskozen

Pouze na jedno pouziti, nepouzivat
opakované

UlozZeno v 50% roztoku etanolu

Dovazi

Povéteny zastupce v Evropské unii

Vnitfni primér

Minimalni délka

REF Katalogové €islo

LOT Cislo sterilni $arze

SN Sériové ¢islo

mmm  Rovna protéza

C Zahnuta protéza
8 Pouzit do
“ Vyrobce
# Poget
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Omniflow™ Il Cievna protéza

Navod na pouzitie

STERILNA — LEN NA JEDNO POUZITIE

Popis

Cievna protéza Omniflow Il je zhotovena

z kombinovaného biosyntetického materialu
obsahujuceho polyesterové pletivo zabudované
v zosietovanej spajanej matrici z ovéieho
tkaniva z kolagénovych vlakien. Protéza je
sterilizovana v roztoku glutaraldehydu.

Protéza sa dodava sterilna a nepyrogénna v
roztoku 50% etanolu. Protéza zostava sterilna
az do otvorenia alebo poskodenia vnitorného
obalu.

Rovna cievna protéza Omniflow Il je
namontovana na sklenom jadre obsiahnutom

v sklenej trubici. Hak brani, aby sa protéza
zoSmykla z jadra pri vyberani zo sklenej trubice.
Priemer a miniméalna dizka protézy st uvedené
na $titku nalepenom na sklenej trubici.

Zakrivena cievna protéza Omniflow Il je
obsiahnuta v sterilnom ohybnom vnutornom
vaku nachadzajiucom sa vo vnutri vonkajSieho
vaku. Priemer a minimalna dizka protézy su
uvedené na $titku nalepenom na vonkajsej
strane vonkajSieho vaku.

Indikacie

Cievna protéza Omniflow Il je uréena na
nahradu, rekonstrukciu, bypass alebo zéaplaty
poskodenych ciev pacientov, ktori trpia na
okluzivne choroby alebo aneuryzmy, dalej pri
Urazoch pacientov, u ktorych je potrebna protéza
cievy alebo u pacientov, u ktorych je potrebny
cievny pristup, napr. pri hemodialyze.

Rovna cievna protéza Omniflow Il je uréena:

1. nabypass, nahradu alebo rekonstrukciu
chorych alebo poskodenych krvnych ciev

2. nazaplatanie a opravu periférnych ciev

3. naartérioven6zny pristup v pripade, Ze je
potrebna rovna konfiguracia

Zakrivena cievna protéza Omniflow Il je

uréena na artériovendzny pristup v pripade, ze

je potrebna konfiguracia v tvare slucky.

Uchovavanie
Odporuca sa skladovanie pri izbovej teplote.

Varovania

1. Protézu Omniflow Il opakovane
NESTERILIZUJTE. Dodéava sa sterilna a
nepyrogénna. Protézu pouzite okamzite
po otvoreni obalu a vSetky nepouzité Casti
zlikvidujte.

2. Protézu NEVYSTAVUJTE slne¢nému
svetlu ani extrémnym teplotam.
(Nezmrazujte, ani neskladujte pri teplotach
vys$$ich ako 55°C).

3. Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je vnitorny
obal poskodeny, méze byt ohrozena jej
sterilita.

4. Protézu NEPOUZIVAJTE, ak je poskodené
sklené jadro.

5. Protézu NEPOUZIVAJTE, ak nie je
Uplne ponorena v roztoku uréenom na
uchovavanie.

6. Po vybrati tunelovacieho nastroja sa
NEPOKUSAJTE o zmenu polohy protézy.

7. Pocas pripravy alebo implantacie zakrivenu
protézu NEVYROVNAVAJTE, spdsobi to
prasknutie prepojenia tkaniva pletiva.

8. Rovnu protézu NEPOUZIVAJTE na
pripravu artériovendzneho pristupu v tvare
slucky, moze to spdsobit jej skratenie.

9. NENATAHUJTE, NENAPINAJTE,
NEOTACAJTE, NESTLACAJTE ANI
NEPRISKRCUJTE telo protézy.

10. Na cievnu protézu Omniflow Il
NEPOUZIVAJTE abla&né techniky
ako sU rezacie baléniky, laser alebo
radiofrekvenéné abléacia.

11. NESNAZTE sa dilatovat cievnu protézu
pomocou angioplastiky s balébnom alebo
stentu.
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Technické informacie / 9. NeodporGc¢a sa implantovaf cievnu protézu
‘ - Omniflow Il do oblasti s prebiehajucou
Preventivne opatrenia nfekciou.
1. Zaistite, aby sa pred implantaciou protézy
vykonalo oplachovanie kvéli odstraneniu .
roztoku na uchovavanie. Zanedbanie Trombektomia
tejto povinnosti méze spodsobit okliziu. Zistilo sa, ze okamzitym zakrokom sa pri
Pocas procedUry udrziavajte protézu vihka vyskyte oklizie obnovi funkcia protézy. Preto
pomocou sterilného fyziologického roztoku. treba pacienta poucit, aby sa v pripade navratu

P o Al s symptémov obratil na lekéara.
2. Na prechod protézy je obzvlast dolezité ymp

pouzit tunelovaci nastroj. Zanedbanie Pri prevadzani trombektomie si vyberte
tejto povinnosti mdze sposobit prasknutie embolektomicky katéter prislusnej velkosti a
biosyntetického materialu a viest k okluzii, postupujte podl'a pokynov na pouzivanie od jeho
dilatacii alebo vzniku aneuryzmy. vyrobcu.

3. Zaistite, aby sa protéza pri prechode cez Aby ste neposkodili steny a prietokovy povrch
tunelovaci nastroj neotac¢ala, moze to viest protézy:
k okluzii. 1. NEVYVIJAJTE pri nafukovani balénika

4. Vyhnite sa pouzitiu svoriek nakriz s nadmerny tlak
kovovymi nastrojmi, moze to poskodif 2. NEVYTAHUJTE katéter z protézy prili
protézu a spdsobit oklGziu, dilataciu alebo velkou silou
vznik aneuryzmy. Ak je pouzitie svoriek
nevyhnutné, pouzite len atraumatické . ..
svorky a vyhnite sa opakovanému alebo Kontraindikacie
nadmernému pouzitiu svoriek na tom istom Cievna protéza by sa nemala pouzivat u
mieste na protéze. pacientov, u ktorych je znama precitlivenost na

5. Protéza ma minimalnu pozdiZnu elasticitu. ovéie tkanivo alebo glutaraldehyd.

Zaistite, aby bola protéza odrezana

na spravnu dizku. Ak je prilis kratka, Potencialne komplikacie pri
moze Sp(’jSObit7 Vytiahnutie s rizikom pouiitl' cievnej protézy
anastomotickej aneuryzmy. Ak je prili§ dlha, o . L o
moze sa skrdtit a sposobit okliziu. Kompllkacu-? sa mozu vyskytnu’t pri pou2|t.|/
alebo v spojeni s cievnou protézou a patria

6. Vyrezte tie Casti protézy, ktoré boli po¢as k nim (popri inych) nasledujtce: infekcia,
oplachovania z’asvorko.vanve. Zaistite, aby tromboéza, dilatacia, vznik aneuryzmy, vznik
pri prepojovani bola pri kazdom stehu pseudoaneuryzmy, vytiahnutie $itia a neziaduce
zahrnuta celé hrubka steny a ocko pletiva. reakcie tkaniva.

Zanedbanie tohto Ukonu méze viest k
vytiahnutiu stehu a vzniku prepojovacej
aneuryzmy.

Na protéze Omniflow Il bolo hlasené neskorsie

formovanie aneuryzmy (viac ako 4 roky

bo implantacii). Odporu¢ame pravidelné

7. Ak sa protéza pouZiva na artériovenozny monitorovanie pacienta.
pristup, nad oblastou implantatu sa
niekolko dni po implantacii méze vyskytnat
isté zaCervenanie a opuch.
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Integrita stien cievnej protézy méze byt
negativne ovplyvnena mikroorganizmami
vytvarajucimi kolagenazu.
8. Nie je k dispozicii dostatok Gdajov, na

ktorych by sa mohli zakladat zavery

tykajuce sa pouzitia cievnej protézy

Omniflow Il pri aorto-koronarnom bypasse.
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Navod na pouzitie

Predbezna priprava implantatu

Pripravte si sterilnu vanic¢ku s takym mnozstvom
sterilného fyziologického roztoku, aby protézu

zakryl, steriln 20 ml injekénd striekacku, sterilny

heparin 5 000 IU na ml.

Vybratie protézy z obalu

ROVNA CIEVNA PROTEZA

1.

Zo sklenej trubice odstrarite tesnenie

a uzaver. Sterilnou pinzetou vyberte
silikénovl zatku. Pinzetu a uzaver vyhodte.
Obr. 1

Protézu vyberte zo sklenej trubice
asepticky tak, Zze uchopite koniec skleného
jadra sterilnou pinzetou a zf'ahka ho
vytiahnete von zo sklenej trubice. Obr. 2.
Hak naspodku jadra zabrani, aby sa Step
zoSmykol z jadra.

Hakom jadro uchopte, oto¢te ho hore
dnom a nechajte, aby sa protéza
vySmykla do vanicky so sterilnym
fyziologickym roztokom. Ak sa protéza
lahko nevySmykne, jemne ju zatlacte dolu
jadrom. Protézu NEVYTAHUJTE.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA

1.

Sterilny vnatorny vak obsahujuci protézu
vytiahnite asepticky z vonkajsieho vaku.
Obr. 3. Len vnutorny vak je sterilny.

N

Sterilnymi noznicami odstrihnite roh
vnatorného vaku a nechajte, aby roztok
na uchovavanie odtiekol do pripravenej
nadoby. Obr. 4. Obal z roztoku na
uchovavanie zahodte.

Protézu vytiahnite z vnatorného vaku
a vlozte ju do vanicky so steriinym
fyziologickym roztokom.

Oplachovanie protézy

ROVNA CIEVNA PROTEZA

1.

Na preplachnutie dutiny protézy pouzite
sterilnt injekénd striekacku s 20 ml
sterilného fyziologického roztoku. Obr. 5.
Postup zopakujte najmenej dvakrat.

Jeden koniec protézy zasvorkujte. Do
dutiny protézy vpravte sterilny heparin s
koncentraciou 5 000 IU az maximéalne 50
000 IU na ml (10 ml), ak ide o protézu dlha
35 cm a maximalne 25 000 IU na ml (5 ml),
ak ide o kratSiu protézu. Ak je to potrebné,
pridajte sterilny fyziologicky roztok, aby
naplnil protézu tak, Ze cely prietokovy
povrch Stepu bude pokryty roztokom.

Zalozte svorku na druhy koniec protézy.

Az do ¢asu implantacie viozte protézu
naspat do vanicky tak, aby bola tpine
pokrytéa sterilnym fyziologickym roztokom.
Toto by malo trvat minimalne 10 mindt.

Ked nastane ¢as na implantaciu protézy,
odstrante z protézy svorky a nechajte heparin a
fyziologicky roztok vytiect.
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ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA Prepojenie

Zakrivenu protézu vyplachnite rovnakym 1. Pri formovani koncov prepojenia je
sposobom, ako rovnd protézu uvedenu vyssie. najdolezitej$ie odrezat tie Gasti protézy,
Zakriveny tvar protézy udrziavajte pocas celého ktoré boli pocas pripravy zasvorkované.

postupu. Obr. 6 2. Najlepsi material na Sitie je monofilny

Protézu NEVYROVNAVAJTE. polypropylén. Pocas $itia obratte rohy
protézy a zaistite, aby pri kazdom stehu

Implantécia bola zachytena cela hrabka steny a o¢ko
pletiva. Obr. 9.

Pripravte rezy beznym sp6sobom.
3. Pred ukon¢enim druhého prepojenia
Pouzite dutého tunelovacieho nastroja protézu preplachnite krvou, aby sa zaistilo
Uplné odstranenie heparinu.

ROVNA CIEVNA PROTEZA . s ;
4. Pocas postupu mozete vykonat

Pomocou kovového alebo plastového intraoperativny angiogram na
tunelovacieho nastroja vytvorte tunel pre protézu zdokumentovanie funkcie. Zaistite, aby
a prevlecte ju cez tento nastroj. Obr. 7. bola na vpichovanie pouzita rad$ej tepna

ako protéza.

ZAKRIVENA CIEVNA PROTEZA Po ukonéeni tohto postupu stitky uréené

Oznacgenim navrhovaného rozlozenia Stepu pre zaznamy pacienta, ktoré sa dodavaji s
na kozi pomocou sterilného chirurgického protézou, prilepte do zaznamov pacienta a
oznactovaca mozete ufahéit vysledné uloZenie nemochnice.

protézy. Zakrivenie Stepu udrzite tak, ze
vsuniete 2 duté tunelovacie nastroje a cez ne
prevleciete su€asne obe rovné Casti Stepu

z distalneho do proximéalneho rezu. Obr. 8.
Zaistite, aby sa Step pocas zakladania na
zakriveni neskratil.

Ked bol §tep viozeny spravne, opatrne vyberte L e

tunelovaci nastroj.

Obr. 7
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Obr.6 Obr. 9

35



SLOVENCINA

36

Omniflow™ Il Cievna protéza
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Artériovenézny pristup

1. Pred prepichnutim sa odporG¢a ponechat
protézu zahojit sa po dobu minimalne dvoch
tyzdriov.

2.  Artériovenozny pristup NEVPICHUJTE
opakovane na to isté miesto, pretoze to
moze viest k prasknutiu steny protézy,
vzniku hematémov alebo vzniku
pseudoaneuryzmy. Je potrebné striedat
miesta vpichu po celej dizke protézy.

NEVPICHUJTE do zakrivenia protézy.

4.  NEROBTE VPICHY vo vzdialenosti do 3 cm
od miest anastomozy.

5. Ak chcete znizit hrozbu infekcie na
minimum, je délezité prisne dodrziavat
aseptické postupy.

6. Miernym stlacenim miesta vpichu déjde k
vzniku hemostéazy.

Cievna zaplata

Tubularnu protézu narezte pozdizne, aby ste ju
vytvarovali na cievnu zaplatu. Zaistite, aby nebol
poskodeny povrch prietoku krvi. Pri vSivani
zaplaty na miesto zabezpecte, aby bola pri
kazdom stehu zachytena cela hrubka steny a
pletivo.

Vratenie do Bio Nova
International Pty Ltd

Formular s udajmi o implantate pacienta

Formular s Gdajmi o implantate pacienta ma
vyplinit chirurg hned' po chirurgickom zakroku a
odoslat ho v prilozenej obalke.

Odobraté vzorky protézy

Ak je z nejakého dbévodu pacientovi cievna
protéza Omniflow Il odobrata, mézete ju vratif
do spolo¢nosti Bio Nova International Pty Ltd

na analyzu. Pomocou sterilného fyziologického
roztoku vyplachnite z protézy krv a nedistoty.
Vzorku odoslite v utesnenom obale s 10%
formalinom. Pripojte vyrobné ¢islo, katalogové
¢islo a dovod vybratia. Obrafte sa na svojho
lokalneho zastupcu Omniflow Il, ktory zabezpeci
vratenie vzorky.



Omniflow™ Il Cievna protéza

Kédy oznacenia

1]

STERILE

@

Stored in 50%
ethanol

Imported by

Pozor, pozrite si prosim navod na
pouzitie

Chemicky sterilizované v
glutaraldehyde. Obsah je sterilny,
pokial’ nedoslo k otvoreniu alebo
poskodeniu obalu

Pouzite len raz, nepouzivajte
opakovane

Skladované v 50% etanole

Dovozca

Zodpovedny zastupca pre Eurépsku
Gniu

Vnutorny priemer

Minimalna dizka

REF Katalogove Eislo

LOT | Cislo sterilnej $arze

SN Sérioveé gislo

EEEEEEE  Rovna protéza

Zakrivena protéza

Vyrobil

8 Pouzitelné do

# MnozZstvo
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Hasznalati utasitas

STERIL — KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA!

Leiras

Az Omniflow Il érprotézis egy kompozit
bioszintetikus anyagbél készdl, és egy
térhalésitott juh-fibrokollagén szévetmatrixszal
egybeépitett poliészter halobol all. A protézis
glutaraldehid oldatban van sterilizalva.

A protézis steril és nem pirogén allapotban
kerll kiszerelésre, 50%-0s etanolos oldatban.
A protézis felbontatlan és sértetlen kullsé
csomagolasban steril marad.

Az Omniflow Il egyenes érprotézis egy
livegcsében levé Gveg mandrinra van épitve.
Az tvegcs6bdl eltavolitott protézis mandrinrol
vald lecsuszasat egy horog akadalyozza meg.
A protézis atméréje és minimalis hossza az
lvegcsore ragasztott cimkén van feltiintetve.

Az Omniflow Il hajlitott érprotézis egy kiilsé
tasakban levd, steril hajlékony belsé tasakban
helyezkedik el. A protézis atméréje és minimalis
hossza a kuils6 tasak kulsé felliletére ragasztott
cimkén van feltuntetve.

Hasznalati javallatok

Az Omniflow Il érprotézis okkluziv, vagy
aneurizmas betegségekben szenvedd betegek
megbetegedett ereinek a kicserélésére,
rekonstrukcibjara, athidalasara, vagy
foltplasztikajara, valamint traumas érsérilések
mtéteinél, vagy arteriovenosus shuntot
igényld (pl. hemodializis) betegeknél torténd
alkalmazasra javallott.

Az Omniflow Il egyenes érprotézis a
kovetkez6 célokra szolgal:

1. Megbetegedett vagy sériilt erek
athidalasara, kicserélésére, vagy
rekonstrukciéjara,

2. Periférias erek foltplasztikajara, vagy
rekonstrukciéjara,

3. Arteriovenosus shunt készitésére olyan
esetekben, amikor egyenes konfiguraciora
van szlkség.

Az Omniflow Il hajlitott vaszkularis protézis
arteriovenozus shunt létrehozasara szolgal
olyan esetben, amikor loopra van szikség.

Tarolas
Ajanlott a szobahémérsékleten torténd tarolas.

Figyelmeztetések

1. Az Omniflow Il protézist TILOS
Ujrasterilizalni! Az eszkéz steril és
pirogénmentes allapotban kerul
kiszerelésre. A protézist a csomagolas
felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni,
és minden felhasznélatlan részt el kell
dobni!

2. Aprotézist TILOS napfénynek vagy
szélséséges hémérsékletnek kitenni!
(Tilos megfagyasztani, és tilos 550C f616tti
hémérsékleten tarolni!)

3. Aprotézist TILOS felhasznalni, ha a kilsé
csomagolas sérllt, mert ez a sterilitast
veszélyeztetheti!

4. Aprotézist TILOS felhasznalni, ha az tveg
mandrin eltorétt!

5. Aprotézist TILOS felhasznalni, ha a tarolé
oldat nem fedi el teljesen!

6. Atunellizald eszkéz eltavolitasa utan TILOS
megkisérelni a protézis Ujrapozicionalasat!

7. Ahajlitott protézist TILOS kiegyenesiteni az
elékészités, vagy a beliltetés soran, mert
ez a szOvethal6 interfész megszakadasat
okozza!

8. Az egyenes protézis alakjat TILOS loop
formaju arteriovenozus shunt készitéséhez
maodositani, mert ez megtdretést okozhat!

9. Aprotézis testét TILOS hazni, fesziteni,
csavarni, 6sszenyomni, vagy 0sszecsipni!

10. Az Omniflow Il protézisnél TILOS ablatios
technikakat, pl. cutting ballont, Iézeres, vagy
radiofrekvencias ablatiot alkalmazni!

11. TILOS megkisérelni a protézis ballon
angioplasztikas tagitasat, vagy stentelését!
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Hasznalati utasitas

'[echnikai informaciok /
Ovintézkedések

1. Aprotézis belltetése el6tt a taroléd oldat
eltavolitasa érdekében gondoskodjék az
oOblitési eljaras végrehajtasarol. Ennek
elmulasztasa elzarodast okozhat. A
beavatkozas soran steril fiziologias sooldat
segitségével tartsa nedves allapotban a
protézist.

2. Aprotézis bevezetéséhez elkerilhetetlen
egy tunellizald eszkdz hasznalata. Ennek
elmulasztasa a bioszintetikus anyag
szakadasat okozhatja, és elzarédashoz,
dilatacidhoz, vagy aneurizma kialakulasahoz
vezethet.

3. Ugyeljen ra, hogy a protézis ne csavarodjon
meg az tunellizal6 eszkdz6n vald athaladas
soran, mert ez a protézis elzarodasat
okozhatja.

4. Kerilje a fém miszerekkel torténd lefogast,
mert ez a protézis sérilést okozhatja, és
okklaziéhoz, dilataciéhoz, vagy aneurizma
kialakulasahoz vezethet. Ha lefogasra van
szlkség, kizarélag atraumatikus miszereket
hasznaljon, és kerllje az ismételt illetve
thlzott mértéki leszoritast a protézis
ugyanazon helyén.

5.  Aprotézis hosszanti iranyban minimalis
mértékl rugalmassaggal rendelkezik.
Ugyeljen ra, hogy a protézis megfelelé
hosszUsagura legyen vagva. Ha a protézis
tul révid, az varrat kinizoédast okozhat, ami
anasztomotikus aneurizma veszélyével jar.
A tulsagosan hosszu protézis megtdrhet, és
okkluziét okozhat.

6. Vagja le a protézisrél az 6blités soran
befogatott részeket. Az anasztomoézis
elvégzése soran lgyeljen ra, hogy mindegyik
Oltés teljes falvastagségot tartalmazzon, egy
halészemmel. Ennek elmulasztasa a varratsor
meghuzbdéasat és anastomosis helyén
aneurizma kialakulasat eredményezheti.

7. Ha a protézist arteriovenozus shunt
készitésére alkalmazzak, a belltetést
kovetéen néhany napon keresztil
eléfordulhat a beliltetés fol6tti borterilet
vorosodése és duzzanata.

8. Nem all rendelkezésre elegendd adat ahhoz,
hogy barmiféle kdvetkeztetést lehetne
levonni az Omniflow Il érprotézis coronaria
bypassként torténd alkalmazasarol.

9. Az Omniflow Il protézist nem ajanlatos
fennall6 fertézéses terliletre belltetni.

Thrombectomia

Okkluzi6 esetén a gyors beavatkozas a
tapasztalatok szerint helyredllitotta a protézis
miikodését. Eppen ezért a beteget tajékoztatni
kell réla, hogy tlinetei ismételt jelentkezése
esetén forduljon orvoshoz.

Thrombectomia végrehajtadsahoz valasszon ki
egy megfeleld méretli embolectomias katétert,
és kévesse a katéter gyartojanak hasznalati
utasitasat.

Annak érdekében, hogy elkertilje a protézis
falanak és aramlasi felszinének a sériilését:

1. NE fejtsen ki thlzott mértéki nyomast a
ballon felt6ltése soran

2. NE fejtsen ki tulzott mértéku erét a
katéternek a protézisbél torténd kihdzasa
soréan

Ellenjavallatok

A protézis nem hasznalhat6 olyan betegeknél,
akikrél tudott, hogy tulérzékenyek juh-
termékekkel vagy glutaraldehiddel szemben.

Az érprotézis hasznalataval
kapcsolatos esetleges
szovodmények

Barmely érprotézis hasznalata soran, illetve azzal
egyidejlleg komplikaciok térténhetnek, amelyek
kdzé nem kizarolagosan a kovetkezok tartoznak:
fertézés, trombdzis, dilatacio, aneurizma
kialakulasa, pszeudoaneurizma kialakulasa,
varratsor meghuzédasa és szdveti reakciok.

Beszamoltak kés6i aneurysma kialakulasarol
az Omniflow II-ben (t6bb mint 4 évvel a
beultetés utan). Ajanlatos a beteg folyamatos
utankovetése.
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A protézis falanak épségét karosan
befolyasolhatjék a kollagenaz-termeld
mikroorganizmusok.
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Implantacié elotti elokészités
Készitsen eld egy steril talat, amely elegendd
steril fiziologias séoldatot tartalmaz ahhoz, hogy
a protézist ellepje, valamint egy steril, 20 ml-es
fecskendét, és steril heparint (5000 1.U./ ml).

A protézis eltavolitasa a taroléeszk6zbol

EGYENES ERPROTEZIS

1. Tavolitsa el az livegcs6rél a zarofoliat és
a kupakot. Steril csipesszel tavolitsa el a
szilikon dug6t. Dobja el a csipeszt és a
kupakot. 1. abra

2. Aszeptikus modon vegye ki a protézist az
Uvegcs6bdl Ggy, hogy az liveg mandrin
végét steril csipesszel megfogva dvatosan
emelje ki azt az Givegcsébdl. 2. dbra A
mandrin aljan 1évé horog megakadalyozza a
graft lecstszasat a mandrinrol.

3. Fogja meg a mandrint a horognal fogva,
forditsa fejjel lefelé, és hagyja, hogy a
protézis a steril séoldatot tartalmazé talba
csusszon. Ha a protézis nem csUszik le
kénnyen, 6vatosan tolja le a mandrinrél.
TILOS a protézis huzéasa!

HAJLITOTT ERPROTEZIS

1. Aszeptikusan emelje ki a kiils6 tasakbdl a
protézist tartalmazo steril belsd tasakot.
3. abra Csak a belsé tasak steril.

2. Steril ollbval vagja le a belsé tasak sarkat,
és a tarol6 oldatot folyassa egy edénybe. 4.
abra Dobja el az edényben levd tarolé oldatot.

3. Emelje ki a protézist a belsé tasakbol,
és helyezze a steril fiziologias séoldatot
tartalmazé talba.

A protézis oblitése

EGYENES ERPROTEZIS

1. Egy steril fecskendd segitségével dblitse
at a protézis lumenét 20 ml steril fiziologias
sooldattal. 5. &bra Legalabb kétszer
ismételje meg ezt a miveletet.

2. Fogja le a protézis egyik végét.
Fecskendezzen be 5000 I.U./ml
lumenébe; 35 cm-es és attdl hosszabb
protézisek esetén maximum 50 000 .U
(10 ml), révidebb protézisek esetén pedig
maximum 25 000 .U (5 ml) koncentréacioig.
Szukség szerint adjon hozza a protézis
feltéltéséhez sziikséges mennyiségu steril
sooldatot, hogy az oldat a graft teljes belsé
felszinét bevonja.

Fogja le a protézis masik végét is.

4. Abelltetésig helyezze vissza a protézist
a talba ugy, hogy a steril s6oldat teljesen
befedje. Ennek legalabb 10 percig kell
tartania.

A beiiltetés elvégzése elbtt tavolitsa el a fogokat
a protézisrdl, és hagyja kifolyni a heparinos
sooldatot.
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HAJLITOTT ERPROTEZIS

A hajlitott protézis éblitése az egyenes
protézishez a fentiekben ismertetettekkel
megegyezd mbdon torténik. A mivelet soran
fenn kell tartani a protézis hajlitott alakjat. 6.
abra

TILOS kiegyenesiteni a protézist!

Beliltetés
A szokasos mbdon végezze el a bemetszéseket.

Tunellizal6 eszk6z hasznalata

EGYENES ERPROTEZIS

Egy fémbél vagy mlanyagbol késziilt treges
tunellizalé eszkdzzel alakitson ki egy jaratot

a protézis szamara, és a protézist tolja at az
eszkdzon. 7. abra

HAJLITOTT VASZKULARIS PROTEZIS:

Megkdnnyitheti a protézis végso elhelyezését,
ha a graft kivant helyzetét steril matéti markerrel
a béron bejeldli. A graft ivének fenntartasa
érdekében vezessen be 2 tunellizalé eszkozt,

és a graft két egyenes szakaszat egyidejlileg
vezesse be a disztalis bemetszéstdl a proximalis
bemetszésig. 8. abra Ugyeljen ra, hogy a
behelyezés soran a graft ne térjon meg az ivnél.

A graft megfeleld elhelyezése utan 6vatosan
tavolitsa el az tunellizalé miszert.

Anasztomoézisok

1. Aanasztomozisok végeinek kialakitasa
soran rendkivil fontos, hogy a protézisrél
levagja azokat a részeket, amelyek az
elékészités soran le voltak szoritva.

2. Az anastomosis elkészitéséhez javasolt
monofil polipropilén hasznalata. A z
Oltések soran forditsa ki a protézis széleit,
és lgyeljen ra, hogy mindegyik 6ltés
teljes falvastagsagot tartalmazzon, egy
halészemmel. 9. abra

3.  Amasodik anasztomdzis befejezése el6tt
vérrel Oblitse at a protézist a heparin teljes
eltavolitasa érdekében.

4.  Afunkci6 dokumentélasara a
beavatkozassal egyidejlileg végrehajthato
egy miitét kdzbeni angiogramm. Ugyeljen
ra, hogy az injekciéhoz ne a protézist,
hanem az artériat hasznalja!

Az mitét befejezésekor a protézishez
mellékelt betegnyilvantartasi cimkéket a beteg
korlapjahoz illetve a korhazi nyilvantartashoz
kell csatolni.
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Arteriovenozus shunt készitése

1.

Ajanlott legalabb két hétig varni a protézis
els6 megszurasa el6tt, mert igy a protézis
teljesen begyogyul.

TILOS megszurni graftot ismételten
ugyanazon a helyen, mert az a protézis
falanak kiszakadasahoz, illetve haematoma
vagy alaneurizma kialakulasahoz vezethet.
A szurasi helyeket valtogatni kell a protézis
hossza mentén.

TILOS a protézis ivébe szurni!

TILOS az anasztomozis helyeihez 3 cm-nél
kdzelebb szarni!

A fert6zés kockazatanak minimalis
mértékire csokkentése érdekében
szigoruan be kell tartani az aszeptikus
technikat.

A sziréas helyének kdzepes erbvel
torténd dsszenyomasa révén elérhetd a
hemosztazis.

Folt plasztika

A Bio Nova International Pty
Ltd-hez t6rténo visszakiildés

Beteg implantacios adat (irlap

Az implantacios Urlapot a sebésznek a mitét
utan azonnal ki kell toltenie, és a mellékelt
boritékban azt vissza kell kuldenie.

Eltavolitott protézis mintak

Amennyiben az Omniflow Il érprotézist
barmilyen okbdl eltavolitjak egy betegbdl, az
analizis céljara visszakildhetd a Bio Nova
International Pty Ltd-hez. Steril s6oldat
segitségével Oblitse ki a protézisbél a vért és
egyéb szennyezédéseket. A mintat egy 10%
formalint tartalmazé zart edényben kell
visszakuldeni. Tuntesse fel a sorozatszamot, a
katalégusszamot, valamint az eltavolitas okat.
Lépjen kapcsolatba a helyi Omniflow II
képviselbvel, aki megteszi a minta
visszakiildéséhez szikséges lépéseket.

MAGYAR

Foltplasztikdhoz vagja fel hossziranyban a
protézist. Ugyelien ra, hogy a belsé feliilet

ne sérlljén meg. A folt bevarrasa soran
gondoskodjék réla, hogy minden 6ltés teljes
falvastagsagot tartalmazzon, a haléval egyditt.



Omniflow" Il Erprotézis

Cimke kédok

1]

STERILE

@

Stored in 50%
ethanol

Imported by

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast!

Glutaraldehidben vegyileg sterilizalva.

Ha a csomagolas bontatlan és
seértetlen, a csomag tartalma steril

Kizarolag egyszeri hasznalatra; Gjra
felhasznalni tilos!

50% etanolban tarolva

Importér

Meghatalmazott képvisel6 az Europai
K6zdsségben

Bels6 atméré

Minimalis hosszusag

REF

LOT

SN

#‘mn

Katalogusszam

Steril Tételszam

Sorozatszam

Egyenes protézis

ivelt protézis

Felhasznalhatd

Gyarto

Mennyiség
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