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INSTRUCTIONS FOR USE

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
Venaflo® ePTFE Vascular Graft

Venaflo Graft with Carbon
Device Description, Indications, Contraindications, Warnings,

Precautions and Adverse Reactions

Device Description

The Venaflo ePTFE vascular graft is an IMPRA® expanded polytetrafiuoroethylene (ePTFE)
vascular graft with a modified venous end. The Venaflo graft with carbon has carbon
impregnated into the inner portions of the graft wall.

All IMPRA ePTFE vascular grafts are supplied sterile and non-pyrogenic unless the package
is opened or damaged. IMPRA ePTFE vascular grafts are sterilized by ethylene oxide. Each
graft is intended for single patient use only. DO NOT RESTERILIZE.

Indications for Use

Venaflo ePTFE vascular grafts in Straight, Stepped, CenterFlex™, and Stepped CenterFlex
graft configurations are indicated for use as a subcutaneous arteriovenous conduit for blood
access only. Stepped configurations may help minimize the risk of steal syndrome and high
cardiac output. CenterFlex graft configurations have an external spiral bead support on the
center of the graft and can be used where resistance to compression or kinking is desired.

Contraindications
None known.
Note: Numbers in the “Warnings” and “Precautions” sections are for ease of reference only.

Warnings

1. Do NOT cannulate the externally supported portion of any Venaflo ePTFE vascular
graft due to the risk of beading embolization and/or pseudoaneurysm formation.

2. DO NOT REMOVE THE EXTERNAL SPIRAL BEAD SUPPORT FROM ANY
CENTERFLEX CONFIGURED GRAFT. Attempts to remove the bead may damage
the graft. If damage occurs, discard the graft.

3. ePTFE vascular grafts are not elastic in the longitudinal direction. Failure to
cut the grafts to an appropriate length may result in anastomotic disruption or
excessive bleeding.

4. Do NOT expose IMPRA ePTFE products to temperatures greater than 500°F
(260°C). PTFE decomposes at elevated temperatures, producing highly toxic
decomposition products.

5. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with accepted medical practice and applicable laws and regulations.

Precautions

1. Venaflo ePTFE vascular grafts are not radially elastic. When embolectomy or balloon
angioplasty catheters are used within the lumen of a Venafilo graft, match the inflated
balloon size to the inner diameter of the graft. Ensure the graftotomy is large enough to
extract a fully expanded balloon. Over-inflation of the balloon or use of an inappropriately
sized balloon catheter may dilate or damage the graft.

2. If clamping is necessary, use only atraumatic or appropriate vascular smooth jawed
clamps to avoid damage to the graft wall. Avoid repeated or excessive clamping at the
same location on the graft. Do not clamp the cuffed portion of the graft.

3. Preclotting of this graft is unnecessary. Exposure to any solution (alcohol, oil, aqueous
solutions, etc.) prior to implantation may result in seroma formation when the graft is
implanted.

4. Do not forcibly inject any solution through the lumen of the graft, or fill the graft with fluid
prior to pulling it through the tunnel as this may result in seroma formation. For more
information, ask for IMPRA Technical Report TR-100.

5. When suturing, avoid excessive tension on the suture line, gaps between the graft and
host vessel, and inappropriate suture spacing and bites. Failure to avoid the above items
may lead to anastomotic bleeding. For further instructions, refer to the “Suturing” section.

6. Do not cannulate the cuffed portion of the graft. For further instructions, refer to the
“Blood Access” section.

Adverse Reactions:

Potential complications which may occur with any surgical procedure involving a vascular
prosthesis include, but are not limited to: disruption or tearing of the suture line, graft, and/or
host vessel; suture hole bleeding; thrombosis; seroma formation; swelling of the implanted
limb; formation of hematomas or pseudoaneurysms; infection; steal syndrome; and/or skin
erosion.

DIRECTIONS FOR USE

Equipment Required:
Tunneler, double-armed suture, atraumatic clamp, scalpel and/or scissors.

Opening the Package:

While holding the outer tray in one hand, peel back the lid and remove the inner tray.
Peel back the inner tray lid slowly and carefully remove the graft using sterile atraumatic
instruments or gloves. Protect the graft against damage from sharp or heavy instruments.

General Operative Techniques

Venous Anastomotic Preparation:

Use the following guidelines when sizing the cuffed end of all Venaflo ePTFE vascular grafts
for the venous anastomosis.

Size of Vein
(external diameter)

Cuff Sizing
(see Figure 1)

>8 mm Do not trim
6-8 mm Trim 5 mm off toe
3-5mm Trim 10 mm off toe

Trimming Recommendations

Flatten the cuff between the thumb and finger to obtain a cuff profile. Using curved scissors,
trim the cuff with the curvature suggested by the dotted lines in Figure 1. Start at the heel
when trimming, being careful not to trim any material from the heel, as this is needed for
suturing.

Figure 1
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For more information, ask for IMPRA Technical Report TR-202.
Operative Techniques (Use of Kelly-Wick Tunneler or AV Access Sheath Tunneler)
(Refer also to the Kelly-Wick or AV Access Sheath Tunneler Directions for Use)

Tunneling Recommendations
Venaflo ePTFE Vascular Grafts in Straight Anatomical Configurations:

Due to the larger area of the Venaflo graft's cuff, it may be useful to perform the venous
anastomosis before tunneling.

After selecting the appropriate tunneler, introduce the tunneler through the arterial site. After
creating the tunnel, feed the graft from the venous end to the arterial end OR attach the
arterial end of the graft to the tunneler rod and pull the graft through the tunnel (see Figure
2). Ensure that the cuffed end does not pass through the tunnel. Only the arterial end of the
Venaflo ePTFE vascular graft should be sized for length.

Figure 2
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Kelly-Wick Bullet-tip Selection: Use the following guidelines to select a bullet tip.

1. For Straight (non-flexed) grafts, select a bullet tip that matches the internal diameter of
the graft to create the tunnel. Use the same bullet tip to pull the graft through the tunnel,
attaching it to the arterial (non-cuffed) graft end.

2. For Stepped grafts, use a bullet tip that matches the largest stated internal diameter of
the graft to create the tunnel, then switch to a bullet tip that matches the arterial (non-
cuffed) end of the graft to pull it through the tunnel.

3. For CenterFlex and Stepped CenterFlex grafts, use a bullet tip one or two millimeters
greater than the largest stated internal diameter of the graft to create the tunnel. After
creating the tunnel, replace the bullet tip with a tip of the same size as the internal
diameter of the arterial (non-cuffed) end of the graft. Attach the arterial end of the graft to
the tunneler with this tip and pull the graft through the tunnel.
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Venaflo® ePTFE Vascular Grafts in Looped Anatomical Configurations:

Due to the larger area of the Venaflo graft's cuff, it may be useful to perform the venous
anastomosis before tunneling.

Perform an incision to expose the artery and vein to be anastomosed and a counter-incision
at the site where the graft will curve. For CenterFlex™ grafts, this is where the flexed portion
of the graft should be placed. Position the graft overlying the forearm to optimize graft
placement prior to tunneling. Introduce the tunneler at the counter-incision site. After creating
the first tunnel, replace the bullet tip (if necessary), attach the arterial end of the graft to the
tunneler, and pull the graft through the tunnel leaving the cuffed end exposed near the vein
to be anastomosed.

For the second tunnel, repeat the tunneling procedure, initiating the tunnel at the anastomotic
site and advancing it down to the counter-incision (see Figure 3). Once again, ensure that
the venous (cuffed) graft end does not pass into the tunnel.

Figure 3
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For more information, ask for IMPRA® Technical Report TR-201 or TR-203.

Suturing

Best results are achieved by using a tapered, noncutting needle with a nonabsorbable
monofilament suture approximately the same size as the needle. Take 1 to 2 mm suture bites
in the graft.

Follow the curve of the needle and pull the suture at a 90° angle to minimize suture hole
elongation and bleeding. Proper sizing of the graft prior to implant will minimize suture hole
elongation caused by excessive tension. Application of a topical hemostatic agent may aid in
controlling any bleeding that may occur.

See PRECAUTION #5.

Suggested Suturing Technigue

After sizing the cuff to the vein diameter (refer to the “Venous Anastomotic Preparation”
section), perform a venotomy five to eight millimeters shorter than the length of the cuff.

Using double armed sutures, tack the heel of the cuff, aligning the toe in the direction of the
venous blood flow.

Suture continuously from the heel to the midpoint of the cuff on one side of the venotomy.
Using the other arm of the heel suture, suture to the midpoint of the graft on the other side
of the venotomy.

Extend the venotomy to the exact cuff length (see Figure 4).

Figure 4
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Complete the "cuffed” anastomosis by suturing with one of the suture arms, around the toe,
to the other side of the cuff. Always tie off on the side of the cuff (see Figure 5).

Figure 5
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Perform the arterial anastomosis using standard surgical techniques. In order to retain a
cuffed configuration, only the arterial end of the Venaflo ePTFE vascular grafts should be
sized for length. See WARNING #3.

For more information, ask for IMPRA Technical Report TR-202.

Thrombectomy

In the event of a postoperative occlusion, IMPRA grafts can be declotted (see PRECAUTION
#1) using either a longitudinal or transverse incision. During the early postoperative period,
the natural progression of wound healing renders the graft translucent in appearance. When
the material is in this state, it is recommended that a longitudinal incision with stay sutures
be used for thrombectomy procedures. If a transverse incision is performed, the use of a
horizontal mattress suture technique may be required to aid in closure.

Longitudinal Incision:

Place stay sutures before introducing the embolectomy catheter. (If the graft is a CenterFlex
product, cut through the spiral beading and base tube. After closure, the spiral beading will
realign itself.) Place a longitudinal incision in the graft that is long enough to accommodate
the extraction of a fully dilated thrombectomy catheter balloon.

Transverse Incision:

No stay sutures are necessary and a horizontal mattress suture technique will aid in closure.

Angiography

Should angiography be performed at the time of the procedure, the artery proximal to the
graft should be used for injection if possible.

Blood Access
Best results are achieved by:

1. Leaving the graft in place for approximately two weeks prior to use. Immediate use may
increase the risk of hematoma formation.

2. Inserting the blood access needle at a 20° to 45° angle, with the bevel up until the graft
is penetrated, and then advancing the needle parallel to the graft. Routine flipping of
needles is not recommended.

3. ROTATING THE CANNULATION SITES. Repeated cannulation in the same area leads to
formation of hematoma or pseudoaneurysm.

4. NOT cannulating within a dialysis needle's length of the proximal and distal anastomosis.
See PRECAUTION #6.

5. Strict adherence to aseptic technique to minimize infection.

6. Applying moderate digital pressure to the cannulation site after needle withdrawal.
This compression assists in hemostasis. (Note: There should always be a pulse or
thrill of near equal intensity proximal and distal to the area of compression. Ensure that
hemostasis is maintained with the least amount of pressure required.) See WARNING
#1.

References

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

WARRANTY

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product

will be free from defects in materials and workmanship for a period of one year from the
date of first purchase and liability under this limited product warranty will be limited to repair
or replacement of the defective product, in Bard Peripheral Vascular’s sole discretion or
refunding your net price paid. Wear and tear from normal use or defects resulting from
misuse of this product are not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT
WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS

OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL
BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF
THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential
damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of your country.

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the
user’s information on the last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed
between this date and product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular to see
if additional product information is available.
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MODE D’EMPLOI

Prothése vasculaire Venaflo® ePTFE
Prothése Venaflo avec du carbone

Description du dispositif, Indications, Contre-indications, Mises

en garde, Précautions et Réactions Défavorables

Description de 'appareil

La prothése vasculaire Venaflo ePTFE est une prothése vasculaire IMPRA® fabriquée en
polytétrafluoroéthylene expansé (ePTFE) avec une extrémité veineuse modifiée. La prothese
Venaflo avec du carbone posséde des parois internes qui sont imprégnées de carbone.

Toutes les protheses vasculaires ePTFE IMPRA sont livrées stériles et apyrogenes a
condition que I'emballage ne soit ni ouvert, ni endommagé. Les protheses vasculaires ePTFE
IMPRA sont stérilisées a l'oxyde d'éthyléne. Chaque prothése est a usage unique. NE
PAS RESTERILISER.

Indications d’emploi

Les prothéses vasculaires Venaflo ePTFE de configurations CenterFlex™ droites, étagées,
et CenterFlex étagées sont indiquées pour la création de fistules artério-veineuses sous-
cutanées pour accés vasculaire seulement. Les configurations étagées peuvent contribuer
a minimiser le risque d’hémodétournement et de débit cardiaque élevé. Les configurations
CenterFlex comportent un support externe spiralé au centre de la prothése et peuvent étre
utiliseés si la résistance a la compression ou a la pliure est recherchée.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Remarque: Les chiffres indiqués dans la section “Mise en garde” et “Précautions d’emploi”
facilitent le choix de la référence uniquement.

Mises en garde

1. Ne PAS ponctionner la portion armée de la prothése vasculaire Venaflo ePTFE
a cause du risque d’embolisation de la spirale et/ou de formation d’un pseudo-
anévrisme au site de la ponction.

2. NE PAS ENLEVER LE SUPPORT EXTERNE SPIRAL DES PROTHESES
CONFIGUREES CENTERFLEX. Toute tentative de retrait de la spirale peut
endommager la prothése. Si une altération survient, détruire la prothése.

3. La prothése vasculaire Venaflo ePTFE n’est pas élastique dans le sens
longitudinal. Si la prothése n’est pas coupée a la longueur requise, des ruptures
anastomotiques ou un saignement excessif risquent de se produire.

4. Ne PAS exposer les produits IMPRA ePTFE a des températures supérieures a
500°F (260°C). Le PTFE se décompose a des températures élevées, formant des
produits de décomposition hautement toxiques.

5. Apreés I'usage ce produit peut constituer un risque biologique. Le manipuler
et 'éliminer en respectant la pratique médicale reconnue et selon les lois et
réglements en vigueur.

Précautions d'emploi

1. Les prothéses vasculaires Venaflo ePTFE ne sont pas élastiques dans le sens radial.
Lorsque des cathéters d’'embolectomie ou d'angioplastie a ballonnet sont utilisés dans la
lumiére d’une prothése Venaflo, ajuster la taille du ballonnet gonflé au diametre interne
de la prothése. Vous assurer que l'incision pratiquée sur la prothese est assez large pour
extraire un ballonnet entiérement dilaté. Un gonflage excessif du ballonnet, ou I'utilisation
d'un cathéter de diametre non adapté risque de dilater ou d’endommager la prothése.

2. Siun clampage est nécessaire, n'utiliser que des clamps atraumatiques ou des clamps
vasculaires @ mors doux appropriés, de fagon a éviter d'endommager la paroi de la
prothése. Eviter tout clampage répété ou excessif au méme endroit de la prothese. Ne
pas clamper la portion a collerette de la prothése.

3. La précoagulation de cette prothése est inutile. L'exposition & toute solution (alcool, huile,
solutions aqueuses, etc.) avant limplantation peut conduire a I'apparition d'une collection
de liquide séreux une fois la prothése implantée.

4. N'injecter aucune solution sous pression par la lumiére de la prothése, et ne pas la
remplir de liquide avant son introduction dans le tunnel car cela risque de conduire a
la formation de liquide séreux. Pour de plus amples informations, demander le compte
rendu technique IMPRA TR-100.

5. Lors de la suture, éviter toute tension excessive sur la ligne de suture, tout espace entre
la prothése et le vaisseau hote, ainsi que les espacements et les pigdres des points de
suture non adéquats qui provoqueraient un saignement au site de I'anastomose. Pour
toute information complémentaire, se reporter au paragraphe “Suture”.

6. Ne pas ponctionner la portion a collerette de la prothése. Pour toute information
complémentaire, se reporter au paragraphe “Accés vasculaire”.

Effets indésirables

Les complications potentielles qui peuvent survenir lors de ['utilisation d'une prothése
vasculaire incluent, sans que la liste ne soit exhaustive: rupture ou déchirure de la ligne de
suture, de la prothese et/ou du vaisseau hote; saignement aux points de suture; thrombose;
formation de liquide séreux; cedéme du membre implanté; formation d’hématomes ou de
pseudo-anévrismes; infection; syndrome d’'hémodétournement et/ou altération de la peau.

MODE D'EMPLOI

Matériel requis
Tunnelisateur, double aiguille de suture, clamp atraumatique, scalpels et/ou ciseaux.

Ouverture de 'emballage

En tenant la barquette externe d'une main, ouvrir 'opercule et sortir la barquette interne.
Ouvrir lentement I'opercule de la barquette interne et retirer la prothése avec soin en utilisant
des instruments atraumatiques ou des gants stériles. Protéger la prothése des instruments
tranchants ou lourds pouvant 'endommager.

Techniques générales opératoires

Préparation anastomotique de la veine

Suivre les recommandations suivantes pour déterminer la taille de 'extrémité a collerette de
la prothése vasculaire Venaflo ePTFE pour I'anastomose veineuse.

Taille de la veine Détermination de la taille de

(diamétre externe) la collerette (Voir la Figure 1)

>8 mm Ne pas tailler
6-8 mm Enlever 5 mm de I'extrémité
3-5 mm Enlever 10 mm de I'extrémité

Recommandations de taille
Aplatir la collerette entre le pouce et I'index pour obtenir un profil & collerette. A I'aide de
ciseaux courbés, tailler la collerette selon la courbe suggérée par les lignes pointillées de la
Figure 1. Commencer a tailler coté talon, en ayant soin de ne tailler aucune partie du talon
nécessaire pour effectuer la suture.

Figure 1
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Pour toute information complémentaire, demander le compte rendu technique IMPRA TR-
202.

Techniques opératoires (Utilisation du tunnélisateur Kelly-Wick ou du tunnélisateur a
gaine pour acceés AV)

Talon

(Voir aussi le mode d’emploi du tunnélisateur Kelly-Wick ou du tunnélisateur a gaine
pour acces AV)

Recommandations de pergage de tunnel
Configurations Anatomiques Droites des Prothéses Vasculaires Venaflo ePTFE:

Comme la collerette de la prothése Venaflo est plus large, il peut s'avérer plus pratique
d'effectuer 'anastomose veineuse avant de percer le tunnel.

Apreés avoir sélectionné le tunnélisateur approprié, l'introduire via le site artériel. Une fois le
tunnel créé, insérer la prothése, de I'extrémité veineuse vers 'extrémité artérielle, OU fixer
I'extrémité artérielle de la prothése sur la tige du tunnélisateur et faire passer la prothése
par le tunnel (voir Figure 2). S'assurer que l'extrémité & collerette ne traverse pas le tunnel.
Seule 'extrémité artérielle de la prothése vasculaire Venaflo ePTFE doit étre mesurée pour
déterminer sa longueur.

Figure 2
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Sélection de I'olive Kelly-Wick : Suivre les recommandations suivantes pour sélectionner

une olive.

1. Pour des prothéses droites (non-spiralées), sélectionner une olive qui correspond au
diameétre interne de la prothése pour créer le tunnel. Utiliser la méme olive pour tirer la
prothése a travers le tunnel, en 'attachant a I'extrémité artérielle (sans collerette) de la
prothése.

2. Pour les prothéses a configuration étagée, utiliser une olive qui correspond au plus
grand diamétre interne indiqué de la prothése pour créer le tunnel. Puis remplacer l'olive
avec une olive de la méme taille que le diamétre interne de I'extrémité artérielle (sans
collerette) de la prothése pour la tirer & travers le tunnel.
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3. Pour les prothéses CenterFlex™ et CenterFlex étagées, utiliser une olive dont le
diametre est supérieur d'un ou deux millimétre(s) a celui du diamétre interne le plus
grand de la prothese pour créer le tunnel. Apres la création du tunnel, remplacer I'clive
avec une olive de la méme taille que le diameétre interne de I'extrémité artérielle de la
prothése (sans collerette). Attacher I'extrémité artérielle de la prothése au tunnélisateur a
I'aide de cette olive et tirer la prothése a travers le tunnel.

Configurations Anatomiques en Boucle des Prothéses Vasculaires Venaflo® ePTFE:

Comme la collerette de la prothese Venaflo est plus large, il peut s'avérer plus pratique
deffectuer l'anastomose veineuse avant de percer le tunnel.

Pratiquer une incision pour exposer I'artére et la veine & anastomoser, et une contre-incision
au point de courbure de la prothése. Dans le cas des prothéses CenterFlex, la partie
courbée de la prothese doit étre positionnée en ce point. Placer la prothése sur 'avant-

bras pour optimiser sa mise en place avant de procéder a la tunnellisation. Introduire le
tunnélisateur dans la contre-incision. Aprés avoir créé le premier tunnel, remettre l'olive en
place (si nécessaire), fixer l'extrémité artérielle de la prothése sur le tunnélisateur, puis faire
passer la prothése par le tunnel, en laissant I'extrémité & collerette exposée a proximité de la
veine & anastomoser.

Pour le second tunnel, répéter la procédure de tunnellisation, en commencant le tunnel au
niveau du site d'anastomose et en progressant vers la contre-incision (voir Figure 3). Une
fois encore, s'assurer que 'extrémité veineuse (a collerette) de la prothése ne traverse pas
le tunnel.

Figure 3

Pour de plus amples informations, demander le compte rendu technique IMPRA® TR-201
ou TR-203.

Suture

Les meilleurs résultats sont obtenus en utilisant une aiguille conique non tranchante avec
un fil de suture monofilament non résorbable de taille similaire a celle de I'aiguille. Suturer la
prothése a 1 ou 2 mm du bord.

Suivre la courbure de laiguille et tirer le fil de suture a un angle de 90° pour minimiser
I'élargissement des trous de suture et le saignement. Un ajustement correct de la
longueur de la prothése avant limplantation minimisera I'élargissement des trous de
suture occasionné par une tension excessive. L'application d'un agent hémostatique local
contribuera a contréler tout saignement qui pourrait survenir.

Voir PRECAUTION D’EMPLOI N°5.

Technique de suture suggérée

Aprés avoir calibré la collerette avec le diamétre de la veine (se reporter a la section
«Préparation anastomotique de la veine), effectuer une phlébotomie, cing a huit millimétres
plus courte que la longueur de la collerette.

ATaide d'une suture réalisée avec un fil serti d'une aiguille a chaque extrémité, joindre le
talon de la collerette en alignant 'extrémité dans la direction du flux sanguin veineux.

Suturer de fagon continue a partir du talon jusqu'au centre de la collerette sur un coté de la
phiébotomie. Avec l'autre bras de suture du talon, suturer jusqu'au centre de la prothése, de
I'autre coté de la phiébotomie.

Prolonger la phlébotomie jusqu’a la longueur exacte de la collerette (voir la Figure 4).
Figure 4
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Terminer I'anastomose « en collerette » en suturant autour de I'extrémité avec 'une des
aiguilles, jusqu’a atteindre 'autre coté de la collerette. Toujours fixer la suture du coté de la
collerette (Voir la Figure 5).

Figure 5

Effectuer I'anastomose artérielle selon les techniques chirurgicales standard.

Pour conserver la configuration en collerette, seule 'extrémité artérielle de la prothese
vasculaire Venaflo ePTFE doit étre mesurée pour déterminer sa longueur. Voir MISE EN
GARDE N°3

Pour de plus amples informations, demander le compte rendu technique IMPRA TR-202.
Thrombectomie

En cas d'occlusion postopératoire, les prothéses IMPRA peuvent étre désobstruées (voir
PRECAUTION D’EMPLOI N°1) en pratiquant une incision longitudinale ou transversale.
Au début de la période postopératoire, la progression naturelle de la cicatrisation donne a
la greffe une apparence translucide. Quand le matériau est a ce stade, on recommande
de pratiquer une incision longitudinale avec des sutures d'arrét pour les procédures de
thrombectomie. Si une incision transversale est pratiquée, I'utilisation d’'une technique de
suture a points en U peut étre nécessaire pour faciliter la fermeture.

Incision longitudinale :

Placer des sutures d'arrét avant d'introduire le cathéter d’embolectomie. (S'il s'agit d’'une
prothése CenterFlex™, couper au travers de la spirale et du tube prothétique. Aprés
fermeture, la spirale s'alignera de nouveau d'elle-méme). Faire une incision longitudinale
dans la prothése de longueur suffisante pour permettre I'extraction d'un ballonnet de cathéter
a thrombectomie entierement dilaté.

Incision transversale :

Des sutures d'arrét ne sont pas nécessaires et une technique de suture a point en U
facilitera la fermeture.

Angiographie
En cas de recours a une angiographie lors de I'intervention, il faut utiliser, dans la mesure du
possible, I'artére la plus proche de la prothése pour l'injection.

Accés vasculaire
Les meilleurs résultats sont obtenus de la fagon suivante :

1. Laisser la prothése en place pendant environ deux semaines avant I'utilisation.
L'utilisation immédiate peut accroitre le risque de formation d’hématomes.

2. Introduire l'aiguille d'accés vasculaire a un angle de 20° a 45°, le biseau vers le haut
jusqu'a pénétration dans la prothése, puis avancer l'aiguille parallélement a 'axe de la
prothese. Le tapotement habituel sur les aiguilles est déconseillé.

3. VARIER LES SITES DE PONCTION. Les ponctions répétées au méme endroit
conduisent a la formation d'un hématome ou d'un pseudo-anévrisme.

4. Ne PAS ponctionner a une distance inférieure a une longueur d'aiguille de dialyse de
I'anastomose proximale et distale. Voir PRECAUTION N°6.

5. Observer une asepsie stricte pour réduire les risques d'infection.

6. Faire légérement pression avec le doigt sur le site de ponction aprés le retrait de
Iaiguille. Cette compression favorise 'hémostase. (Remarque : il doit toujours y avoir
des pulsations ou frémissements d'intensité égale en amont et en aval de I'endroit ou
la pression est exercée. S'assurer que I'hémostase est maintenue avec le minimum de
pression possible.) Voir MISE EN GARDE N°1.

Références

1. Health and safety aspects of ‘Fluon’ polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. «Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts», Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol 97, No 2, Février 1985.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantit au nouvel acheteur de ce produit que ce produit sera
exempt de défauts en ce qui concerne les matériaux et la fabrication pour une durée d'un

an a compter de la date de I'achat initial ; la responsabilité dans les conditions de cette
garantie limitée sera limitée a la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a la
seule discrétion d'Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net payé. L'usure
résultant d'une utilisation normale, ou bien les défauts résultant d'un usage impropre ne sont
pas couverts par cette garantie limitée.

DANS LA MESURE OU LES LOIS EN VIGUEUR LE PERMETTENT, LA GARANTIE
LIMITEE ( DE CE PRODUIT REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QU'ELLES
SOIENT EXPRESSES OU TACITES,Y COMPRIS, SANS ETRE LIMITEE, TOUTE
GARANTIE TACITE DE BONNE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS BARD PERIPHERAL VASCULAR NE POURRA
ETRE TENU RESPONSABLE DES DEGATS INDIRECTS OU FORTUITS RESULTANT DE
LA MANIPULATION OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas 'exclusion des garanties tacites, des dégéts fortuits ou
indirects. Il se peut que vous ayez droit & des recours supplémentaires conformément aux
lois de votre pays.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision des présentes instructions
figurent en derniére page de cette notice a titre d'information a l'intention de I'utilisateur.
Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre cette date et celle d'utilisation du
produit, l'utilisateur est invité a prendre contact avec Bard Peripheral Vascular pour obtenir
d'éventuelles informations complémentaires sur le produit.
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Offnen der Verpackung

G E B RAU C H SANWEIS U N G Doppelverpackung in einer Hand halten, Folie so weit abziehen, daR die innere Verpackung

Venaflo® ePTFE GefiRprothese herausgenommen werden kann. Folie der inneren Verpackung ffnen und Prothese
unter Vlerwendung von sterilen, atraumatischen Instrumenten oder sterilen Handschuhen
herausnehmen. Beschadigung der Prothese durch scharfe oder schwere Instrumente ist zu

Beschreibung des Produkts, Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, vermeiden.
Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen und Nebenwirkungen AIIgemeine Operationstechniken
Beschreibung der Prothese
Die Venaflo ePTFE Gefalprothese ist eine IMPRA® GefaRprothese aus expandiertem

Venaflo Prothese mit Carbon

Vorbereitung der vendsen Anastomose

Polytetrafluorethylen (ePTFE) mit modifiziertem venésem Ende. Bei der Venaflo Prothese mit Das Manschettenende (Patch) der Venaflo ePTFE GeféRprothese fir die vendse Anastomose
Carbon ist in den inneren Bereich der Prothesenwand mit Carbon integriert. entsprechend den folgenden Richtlinien zurechtschneiden:
Alle IMPRA ePTFE GefaRprothesen sind steril und pyrogentrei, wenn die Verpackung nicht
gedfinet oder beschadigt ist. IMPRA ePTFE GefaRprothesen sind mit Ethylenoxid sterilisiert. Jede AuBendurchmesser der Vene Bemessung der Manschette
GefaRprothese ist nur zum einmaligen Gebrauch bei jeweils einem Patienten bestimmt. NICHT (des Patches) (siehe Abbildung 1)
RESTERILISIEREN. - -

> 8 mm Nicht zuschneiden

Anwendungsgebiete

Die Venaflo ePTFE GefaRprothese in gerader, kaliberdifferenter, CenterFlex™- und
kaliberdifferenter CenterFlex-Ausfiihrung darf nur als subkutane arteriovendse Punktionsstrecke 3-5mm 10 mm vom vorderen Ende abschneiden
fiir die Hamodialyse verwendet werden. Kaliberdifferente Ausfiihrungen reduzieren die Gefahr - -
eines Steal-Syndroms oder eines zu hohen Herzminutenvolumens. CenterFlex Prothesen sindin ~ Schneideanleitung

der Mitte der Prothese extem spiralverstérkt und kdnnen dort eingesetzt werden, wo Widerstand  panschette (Patch) zwischen Daumen und Finger flachstreichen. Mit einer gebogenen

6-8 mm 5 mm vom vorderen Ende abschneiden

gegen Kompression oder Abknick erwlinscht ist Schere Manschette (Patch) entsprechend der jeweiligen gestrichelten Linie in Abbildung 1
Gegenanzeigen zurechtschneiden. Beim Schneiden am hinteren Ende beginnen, aber darauf achten, daB kein
) Material von diesem Ende abgeschnitten wird, weil dieses noch zum Nahen der Anastomose
Keine bekannt. bendtigt wird.
Hinweis: Die Zahlenangaben in den Abschnitten ,Wamhinweise" und ,VorsichtsmaRinahmen* Abbildung 1
beziehen sich auf die angegebenen Literaturhinweise. 10 mm
Warnhinweise ’
. . " . — 5 mm

1. Den extern verstérkten Teil der Venaflo ePTFE GefaRprothese NICHT punktieren, da .

sonst Embolien und/oder Pseudoaneurysmenbildung auftreten konnen. Hinteres \éo;deres

Ende nae

2. EXTERNE SPIRALE EINER CENTERFLEX PROTHESE NICHT ENTFERNEN. Beim
Entfernen der Spirale kann es zu Beschadigungen der Prothese kommen. Beschadigte
Prothesen miissen entsorgt werden.

3. Die Venaflo ePTFE GefaRprothese ist nicht langselastisch. Die Prothese muR daher

ausreichend lang bemessen werden, da sonst eine Ruptur an der Anastomose mit . ) ) o )
hohen Blutverlusten méglich ist. Fir weitere Informationen bitten wir Sie unseren Technischen Report TR-202 anzufordern.

4. IMPRA ePTFE Produkte diirfen NICHT Temperaturen iiber 260°C (500°F) ausgesetzt Operationstechniken (mit Kelly-Wick Tunnelierer oder AV Zugangsschleusen-Tunnellierer)

werden. PTFE zersetzt sich bei hgheren Temperaturen, wobei hochtoxische (Siehe auch Gebrauchsanweisung fiir Kelly-Wick oder AV Zugangsschleusen-Tunnellierer)
Zersetzungsprodukte entstehen.
Tunnelierrichtlinien

5. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen.
Die Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten medizinischen Verfahren Venaflo ePTFE Gefdlprothesen in geraden anatomischen Ausfiihrungen:

und Grtlich giltigen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriften erfolgen. Aufgrund der grofieren Oberflache der Manschette der Venaflo Prothese kann es sinnvoll sein,

Vorsichtsmanahmen die vendse Anastomose vor Herstellung des Gewebetunnels durchzufiihren.
1. Venaflo ePTFE GeféRprothesen sind nicht querelastisch (radialelastisch). Werden Den passenden Tunnellierer auswahlen und in den Arterienort einfiihren. Nach Herstellen des
Embolektomiekatheter oder Angioplastiekatheter im Lumen einer Venaflo Prothese Tunnels die Prothese vom vendsen zum arteriellen Ende schieben ODER das arterielle Ende

verwendet, ist darauf zu achten, da der AuBendurchmesser des aufgeblasenen Ballons dem  der Prothese am Tunnelliererdraht befestigen und die Prothese durch den Tunnel ziehen (siehe
Innendurchmesser der Prothese entspricht. Die Dimensionen miissen so bemessen sein, dalb Abbildung 2). Darauf achten, dass das Manschettenende nicht durch den Tunnel gezogen wird.
der Ballon im voll aufgeblasenen Zustand extrahiert werden kann. Zu starkes Aufblasen des Nur das arterielle Ende der Venaflo ePTFE Geféprothese darf abgeléngt werden

Ballons oder die Verwendung der falschen GroRe kann zur Dilatation und/oder Beschadigung '
der Prothese fiihren. Abbildung 2

2. Zum Abklemmen diirfen nur atraumatische Klemmen oder spezielle Gefatklemmen mit
glatten Klemmbacken verwendet werden, damit die Prothesenwand nicht beschadigt |
wird. Wiederholtes oder zu starkes Abklemmen an derselben Stelle ist zu vermeiden. Der
Manschettenteil (Patch) der Prothese darf nicht abgeklemmt werden.

3. Die Prothesen miissen nicht vorgeronnen werden. Der Kontakt mit Losungen (z.B. Alkohol, =~ 1 \
Ol, wéBrige Losungen usw.) vor der Implantation kann bei der Implantation zu Serombildung =] {
fiihren.2 - B
4. Lésungen diirfen nicht unter Druck durch das Lumen der Prothese injiziert werden, und die . [ f
Prothese darf nicht mit Fliissigkeit gefilllt werden, ehe sie durch den Gewebetunnel gezogen Sy G —
wird, da dies zu Serombildung filhren kann. IMPRA Technischer Report TR-100.
5. Beim Nahen tbermaRige Spannung oder Zug an der Naht, einen Abstand zwischen
der Prothese und dem EmpféngergeféR sowie unangemessene Nahtzwischenrdume Auswahl der Kelly-Wick Olive: Die Olive wird mit Hilfe der nachfolgend beschriebenen Richtlinien
und Nahtabstédnde vom Rand der Prothese vermeiden, da sonst die Gefahr von ausgewahlt.
Anastomosenblutungen besteht. Weitere Informationen sind im Abschnitt ,Nahtmaterial und ) " ,
Technik” zu finden. 1. Gerade Prothesen (keine Flex-Ausfuhrung): die zur Herstellung des Gewebetunnels
) . . . . . ausgewahlte Olive muR dem Innendurchmesser der Prothese entsprechen. Die Prothese
6. Manschettenteil (Patch) der Prothese nicht punktieren. Weitere Informationen sind unter wird mit derselben Olive durch den Tunnel gezogen, wobei sie am arteriellen Ende (ohne
,GeféRzugang zur Hamodialyse (Dialyseshunt)* zu finden. Manschette) der Prothese befestigt wird.
Nebenwirkungen 2. Kaliberdifferente Prothesen: die zur Herstellung des Gewebetunnels ausgewahlte Olive mul
Jede Anwendung von GefaRprothesen birgt Komplikationsrisiken in sich, wie z.B. Ausril oder dem grdRten deklarierten Innendurchmesser der Prothese entsprechen. Zum Ziefen der
Elongation der Naht, der Prothese und/oder des betroffenen BlutgefaRes; Stichkanalblutungen; Prothese durch den Gewebetunnel wird danach auf ene Olivengrofie umgestell, die dem
Thrombosen; Serombildung; Schwellung der betroffenen Extremitat; Bildung von Hamatomen oder arteriellen Ende (ohne Manschette) der Prothese entspricht.
Pseudoaneurysmen; Infektion; Steal-Syndrom und/oder Hauterosion. 3. CenterFlex und kaliberdifferente CenterFlex Prothesen: zur Herstellung des Gewebetunnels

eine Olive wahlen, die 1 bis 2 mm groBer ist als der groBte deklarierte Innendurchmesser
GEBRAUCHSANWE|SU NG der Prothese. Nach Herstellung des Gewebetunnels wird die Olive durch eine Olive ersetzt,

die genauso groft ist wie der Innendurchmesser des arteriellen Endes (ohne Manschette) der

Prothese. Das arterielle Ende der Prothese am Tunnelierinstrument mit dieser Olive befestigen

Erforderliche Ausriistun und Prothese durch den Tunnel ziehen.
Tunnelierer, doppelt-armierte Naht, atraumatische Klemme, Skalpelle und/oder Schere.
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DEUTSCH

Venaflo® ePTFE GefaRprothesen in schiingenformigen anatomischen Ausfiihrungen:

Aufgrund der groReren Oberflache der Manschette der Venaflo Prothese kann es sinnvoll sein,
die vendse Anastomose vor Herstellung des Gewebetunnels durchzufilhren.

Durch eine Inzision die zu anastomosierende Arterie und Vene freilegen und eine Gegeninzision
an der Stelle vornehmen, an der die Prothese abbiegt. Bei CenterFlex™ Prothesen ist dies

die Stelle, an der der Flex-Teil der Prothese zu liegen kommen soll. Vor dem Tunnellieren die
Prothese so auf den Unterarm legen, dass sie optimal liegt. Den Tunnellierer in die Gegeninzision
einfiihren. Nach Herstellen des ersten Tunnels die Olive (falls ntig) ersetzen, das arterielle
Prothesenende am Tunnellierer befestigen und die Prothese so durch den Tunnel ziehen, dass
das Manschettenende in der Nahe der zu anastomosierenden Vene frei bleibt.

Fir den zweiten Tunnel die Tunnellierprozedur wiederholen, dabei an der Anastomosestelle den
Tunnel beginnen und bis zur Gegeninzision fiihren (siehe Abbildung 3). Auch hier darauf achten,
dass das vendse Ende (Manschette) nicht durch den Tunnel gezogen wird.

Abbildung 3
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Weitere Informationen finden Sie im IMPRA® Technical Report TR-201 oder TR-203.

Nahtmaterial und Technik

Beste Ergebnisse werden mit einer konischen Rundnadel (nicht schneidend) mit einem nicht
absorbierbaren monofilen Nahtmaterial erreicht, das etwa dieselbe GroRe hat wie die Nadel. Die
Einstiche vom Rand der Prothese sollten 1 bis 2 mm aufweisen.

Der Nadelkrimmung folgen und Nahtmaterial im Winkel von 90° von der Einstichstelle ziehen, um
Stichkanalelongation und Blutungen zu vermeiden. Durch passendes Zuschneiden der Prothese
vor der Implantation I&Rt sich eine durch GbermaRige Spannung verursachte Stichkanalelongation
vermeiden. Die Verwendung eines aufterlich anwendbaren Hamostyptikums kann bei etwaigen
Blutungen helfen. Siehe VORSICHTSMASSNAHME 5.

Empfohlene Nahtechnik

Nach Zurechtschneiden der Manschette auf den Venendurchmesser (siehe ,Vorbereitung der
vendsen Anastomose") wird eine Venotomie durchgefiihrt, die finf bis acht Millimeter kirzer als
die Manschettenlange sein sollte.

Hinteres Ende der Manschette (Patch) mit einem doppelt armierten Faden anheften und vorderes
Ende dabei in Richtung des vendsen Blutflusses ausrichten.

Kontinuierlich vom hinteren Ende zur Mitte der Manschette auf einer Seite der Veneninzision
néhen. Mit der zweiten Nadel des doppelt armierten Fadens zur Mitte der Prothese auf der
anderen Seite der Venotomie nahen.

Die Venotomie der exakten Lange des vorderen Endes der Manschette (des Patches) anpassen
(siehe Abbildung 4).

Abbildung 4

L
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Die Anastomose ,mit Manschette" durch Verndhen eines der Nahtarme um das vordere Ende zur
anderen Seite der Manschette beenden. Die Knoten immer seitlich der Manschette legen (siehe
Abbildung 5).

Abbildung 5

<«

Die arterielle Anastomose entsprechend den Standard-Operationstechniken durchfilhren. Zur
Beibehaltung der Manschette sollte nur das arterielle Ende der Venaflo ePTFE GefaRprothese in
der Lange gekiirzt werden. Siehe Warnhinweis 3.

Fir weitere Informationen bitten wir Sie unseren Technischen Report TR-202 anzufordern.
Thrombektomie

Im Falle postoperativer Okklusion kdnnen IMPRA Gefaliprothesen mit einer Langs- oder
Querinzision thrombektomiert werden (siehe VORSICHTMASSNAHME 1). In der friihen
postoperativen Phase wird die Prothese durch den natiiflichen Wundheilungsproze
durchscheinend. In diesem Zustand ist es empfehlenswert, die Thrombektomie mit einer
Léngsinzision mit Haltenahten durchzufilhren. Bei einer Querinzision wird zum Schliefien eine
horizontale Matratzennaht empfohlen.

Léngsinzision:

Vor dem Einfiihren des Embolektomiekatheters die Haltendhte anbringen. (Wenn es sich bei
der Gefélprothese um ein CenterFlex™ Produkt handelt, Spirale und Prothese einschneiden.
Nach dem SchlieBen richtet sich die Spirale selbsttétig aus). Die in der Prothese angebrachte
Léngsinzision muB so lang sein, daR ein vollstandig aufgeblasener Thrombektomiekatheter
extrahiert werden kann.

Querinzision:

Es sind keine Haltenahte erforderlich; zum SchlieRen wird eine horizontale Matratzennaht
empfohlen.

Angiographie
Wird wahrend des Eingriffs eine Angiographie durchgefiihrt, sollte die Injektion in die proximal zur
Prothese liegende Arterie erfolgen.

GefaBzugang zur Hamodialyse (Dialyseshunt)
Die besten Ergebnisse werden wie folgt erzielt:

1. Die GefaRprothese wird erst ca. 2 Wochen nach der Implantation punktiert. Bei sofortiger
Punktion erhoht sich das Risiko einer Hématombildung.

2. Die Dialysekandile wird in einem Winkel von 20° bis 45° eingestochen, wobei die Nadeloffnung
nach oben zeigt, bis die GefaRprothese durchstoBen ist. Dann wird die Dialysekaniile (Nadel)
parallel zur GeféRprothese ausgerichtet. Das routinemaRige Umdrehen der Kaniile ist nicht
empfehlenswert.

3. DIE PUNKTIONSSTELLEN WERDEN GEWECHSELT. Wiederholte Punktion im gleichen
Areal filhrt zur Bildung eines Hamatoms oder eines Pseudoaneurysmas.

4. Die Punktion erfolgt NICHT innerhalb des Bereichs einer Dialysennadelldnge von der
proximalen und distalen Anastomose. Siehe VORSICHTSMASSNAHME 6.

5. Aseptische Methoden zur Verringerung des Infektionsrisikos werden strikt eingehalten.

6. Nach dem Herausziehen der Nade! wird eine mittlere Kompression mit dem Finger auf die
Punktionsstelle angewandt. Diese Kompression bewirkt raschere Hamostase. (Hinweis:
Proximal und distal zum Kompressionsbereich sollte stets ein Puls oder Vibrieren von etwa
gleicher Intensitdt zu spiren sein. Die Hamostase muft stets mit den niedrigsten erforderlichen
Druck aufrechterhalten werden.) Siehe WARNHINWEIS 1.

Literaturhinweise

1. Health and safety aspects of ,Fluon” polytetrafluoroethylene, Technical Sevice Note F10,
sechste Ausgabe, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts‘, Robert M. Blumenberg, M.D., et al., Surgery,
Bd. 97, Nr. 2, Februar 1985

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir einen Zeitraum

von einem Jahr ab dem Erstkauf, da es frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die
Haftung gemaR dieser beschrénkten Produktgarantie ist beschrénkt auf die Reparatur oder

den Ersatz des mangelhaften Produkts oder, nach Bard Peripheral Vascular Ermessen, auf die
Riickerstattung des von Ihnen gezahiten Nettopreises. Verschleilt aufgrund normalen Gebrauchs
oder Beschadigungen aufgrund unsachgeméRer Verwendung des Produktes fallen nicht unter
diese beschrénkte Garantie.

GARANTIE SOWEIT DURCH ZUTREFFENDE GESETZE ZULASSIG, GILT

DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF ALLE STILLSCHWEIGENDEN )
GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. IN KEINEM FALLL IST BARD PERIPHERAL VASCULAR
IHNEN GEGENUBER HAFTBAR FUR INDIREKTE, BEILAUFIG ENTSTANDENE ODER
FOLGESCHADEN AUFGRUND IHRER HANDHABUNG ODER IHRER VERWENDUNG
DES PRODUKTES.

In einigen Landern ist ein AusschiuB der stillschweigenden Mangelhaftung und von Schadenersatz
fiir beildufig entstandene Schéden oder Folgeschaden nicht zulassig. Nach den Gesetzen Ihres
Landes konnen Sie gegebenenfalls zusatzliche Schadenersatzsanspriiche geltend machen.

Zur Information des Anwenders enthalt die letzte Seite dieser Broschiire das Ausgabe- oder
Uberarbeitungsdatum dieser Anweisungen und eine Revisionsnummer. Sollten zwischen diesem
Datum und der Produktverwendung 36 Monate liegen, sollte der Benutzer mit Bard Peripheral
Vascular zwecks zusatzlicher Produktinformationen Kontakt aufnehmen.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Protesi Vascolare Venaflo™ in ePTFE

Protesi Venaflo® al Carbonio
Descrizione del prodotto, Indicazioni, Controindicazioni,

Avvertenze, Precauzioni ed Effetti collaterali

Descrizione del dispositivo

La protesi vascolare Venaflo in ePTFE & una protesi vascolare IMPRA® realizzata in
politetrafluoroetilene espanso (ePTFE) con estremita venosa modificata. La protesi Venaflo
al carbonio presenta invece porzioni interne della parete della protesi impregnate di carbonio.

Tutte le protesi vascolari IMPRA in ePTFE vengono fornite sterili ed apirogene nelle
confezioni chiuse e intatte. Le protesi vascolari IMPRA in ePTFE sono sterilizzate con
ossido di etilene. Ciascuna protesi € esclusivamente per uso su un solo paziente. NON
RISTERILIZZARE.

Indicazioni per I'Uso

| modelli Lineare, Calibrato, CenterFlex™ e CenterFlex Calibrato delle protesi vascolari
Venaflo in ePTFE sono indicati per uso esclusivo come condotti sottocutanei arteriovenosi
nelle procedure di accesso ematico. | modelli calibrati possono ridurre il rischio della
sindrome da furto e di elevata portata cardiaca. | modelli CenterFlex sono prowvisti

di supporto esterno a spirale con profilo arrotondato collocato al centro della protesi e
consentono di evitare la compressione e il kinking.

Controindicazioni
Attualmente non si conoscono controindicazioni.

N.B.: | punti nelle “Avvertenze” e nelle “Precauzioni” sono dati unicamente per facilita di
consultazione.

Avvertenze:

1. Dato il rischio di embolizzazione della spirale e/o di formazione di pseudoaneurismi
& consigliabile di NON incannulare la porzione sorretta esternamente di una protesi
vascolare Venaflo in ePTFE.

2. NON STACCARE IL SUPPORTO ESTERNO A SPIRALE CON PROFILO
ARROTONDATO DALLE PROTESI CENTERFLEX CONFIGURATE. La tentata
rimozione della spirale pué danneggiare la protesi. Qualora venisse danneggiata,
la protesi va scartata.

3. La protesi vascolare Venaflo in ePTFE non & elastica longitudinalmente. E’ quindi
necessario tagliare la protesi alla lunghezza adatta onde evitare la lacerazione
dell’anastomosi e/o emorragie eccessive.

4. NON esporre i prodotti IMPRA in ePTFE a temperature superiori ai 500°F (260°C),
in quanto le temperature elevate provocano la decomposizione del PTFE e quindi
prodotti di decomposizione altamente tossici.

5. Dopo I'uso questi prodotti devono essere considerati un pericolo biologico.
Maneggiarli e disperderli ai sensi della pratica medica comunemente accettata e di
tutte le normative e i regolamenti vigenti a livello locale, regionale e statale.

Precauzioni

1. Poiché le protesi vascolari Venaflo in ePTFE non sono elastiche nel senso radiale,
qualora si utilizzino cateteri a palloncino per angioplastica o per embolectomia dentro il
lume di una protesi Venaflo, le dimensioni del palloncino gonfiato devono essere pari al
diametro interno della protesi. Assicurarsi che I'incisione della protesi sia sufficentemente
larga da potere estrarre il palloncino gonfiato al massimo. L'eccessivo gonfiaggio del
palloncino o I'uso di un catetere a palloncino di dimensioni inadatte possono dilatare o
danneggiare la protesi.

2. Qualora sia necessario il clampaggio, utilizzare solo clamps atraumatiche o a morso
liscio per evitare di arrecare danni alla parete della protesi. Evitare clampaggi ripetuti od
eccessivi sullo stesso punto della protesi. Non clampare la porzione a flangia.

3. Non & necessario effettuare il preclotting della protesi. L'esposizione a qualsiasi soluzione
(alcol, olio, soluzioni acquose, ecc.) prima dellimpianto pud provocare la formazione di
sieroma ad impianto avvenuto.

4. Non iniettare a forza alcuna soluzione attraverso il lume della protesi e non riempire la
protesi di liquido prima della tunnellizzazione, poiché tali procedimenti possono provocare
la formazione di sieroma. Per ulteriori informazioni richiedere il Rapporto Tecnico IMPRA
TR-100.

5. Nel suturare, evitare 'eccessiva tensione della linea di sutura, distanze eccessive tra
la protesi e il vaso ospite e lnesatto posizionamento dei punti di sutura e della loro
distanza dai lembi, al fine di prevenire emorragie anastomotiche. Per ulteriori istruzioni
fare riferimento alla sezione “Sutura’”.

6. Non incannulare la porzione a flangia della protesi. Per ulteriori istruzioni, fare riferimento
alla sezione “Accesso Ematico”.

Effetti Collaterali

In qualsiasi procedura chirurgica in cui si impieghi una protesi vascolare possono insorgere
complicanze che includono, a titolo non esclusivo, rottura o lacerazione della linea di sutura,
della protesi e/o del vaso ospite, sanguinamento del foro di sutura, trombosi, formazione

di sieroma, rigonfiamento dell'arto impiantato, formazione di ematomi o pseudoaneurismi,
infezione, sindrome da furto efo erosione cutanea.

ISTRUZIONI PER L'USO

Attrezzatura richiesta
Tunnellizzatore, sutura a doppio braccio, clamp atraumatica, bisturi e/o forbici.
Apertura della Confezione

Tenendo il vassoio esterno con una mano, staccare il coperchio e rimuovere il vassoio
interno con laltra. Staccare lentamente il coperchio del vassoio interno ed estrarre con
cautela la protesi servendosi di strumenti atraumatici sterili 0 guanti. Proteggere la protesi da
danni causati da strumenti pesanti o taglienti.

Tecniche operatorie generali

Preparazione dell’Anastomosi Venosa

Attenersi alle seguenti direttive per determinare la lunghezza dell'estremita a flangia di tutte
le protesi vascolari Venaflo in ePTFE per anastomosi venosa.

Dimensioni della Vena
(diametro esterno)

Determinazione della Lunghezza
della Flangia (Vedere Figura 1)

>8 mm Non tagliare
6-8 mm Tagliare a 5 mm dalla punta
3-5 mm Tagliare a 10 mm dalla punta

Raccomandazioni per il taglio

Appiattire la flangia tra il pollice e l'indice per ottenere un profilo a flangia. Servendosi di
forbici curve, tagliare la flangia seguendo la curvatura suggerita dalle linee tratteggiate nella
Figura 1. Incominciare a tagliare dal fondo, prestando attenzione a non asportare materiale
dal fondo poiché serve per la sutura.

Figura 1
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Per ulteriori informazioni, richiedere il Rapporto Tecnico IMPRA TR-202.

Fondo

Tecniche Operatorie: (Uso di un tunnellizzatore Kelly-Wick o di un tunnellizzatore per
accesso arteriovenoso a guaina)

(Consultare anche le Istruzioni per 'Uso del tunnellizzatore Kelly-Wick o per accesso
arteriovenoso a guaina)

Raccomandazioni per la tunnellizzazione
Modelli Anatomici Lineari delle Protesi Vascolari Venaflo in ePTFE:

Data la zona di dimensioni maggiori della flangia della protesi Venaflo, pud essere utile
effettuare I'anastomosi venosa prima di creare un tunnel.

Dopo aver selezionato il tunnellizzatore appropriato, introdurlo attraverso il sito arterioso.
Dopo aver creato il tunnel, inserire la protesi dall'estremita venosa all'estremita arteriosa
OPPURE collegare I'estremita arteriosa della protesi all'asta del tunnellizzatore e tirare la
protesi attraverso il tunnel (vedere la Figura 2). Controllare che I'estremita a flangia non
passi attraverso il tunnel. Si deve determinare unicamente la lunghezza dell'estremita
arteriosa della protesi vascolare Venaflo in ePTFE.

Figura 2
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Selezione del puntale Kelly-Wick: Attenersi alle seguenti direttive per selezionare un puntale:

1. Per creare un tunnel nelle protesi Lineari (non flesse), selezionare un puntale delle
stesse dimensioni del diametro interno della protesi. Utilizzare lo stesso puntale per tirare
la protesi attraverso il tunnel, collegandolo all'estremita arteriosa (non a flangia) della
protesi.

2. Per protesi Calibrate, utilizzare un puntale di dimensioni pari al diametro interno maggiore
stabilito per creare il tunnel, e servirsi di un puntale di dimensioni pari allestremita
arteriosa (non a flangia) della protesi per tirarla attraverso il tunnel.
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3. Per creare un tunnel nei modelli CenterFlex™ e CenterFlex Calibrato, servirsi di un
puntale maggiore di uno o due millimetri rispetto al diametro interno pitl grande stabilito
della protesi. Dopo aver creato il tunnel, sostituire il puntale con un puntale di dimensioni
pari al diametro intero dell'estremita arteriosa (non a flangia) della protesi. Collegare
I'estremita arteriosa della protesi al tunnellizzatore con questo puntale e tirare la protesi
attraverso il tunnel.

Protesi Vascolari Venaflo® in ePTFE, Modelli Anatomici ad Ansa:

Data la zona di dimensioni maggiori della flangia della protesi Venaflo, pud essere utile
effettuare I'anastomosi venosa prima di creare un tunnel.

Praticare un’incisione per esporre l'arteria e la vena da sottoporre ad anastomosi e una
controincisione nel punto in cui la protesi si curva. Nel caso delle protesi CenterFlex cio
corrisponde al punto in cui va collocata la porzione flessa della protesi. Per ottimizzare

la collocazione della protesi, prima della tunnellizzazione posizionare la protesi sopra
I'avambraccio. Introdurre il tunnellizzatore in corrispondenza della controincisione. Dopo
aver creato il primo tunnel, sostituire il puntale (se necessario), collegare I'estremita arteriosa
della protesi al tunnellizzatore e tirare la protesi attraverso il tunnel, lasciando 'estremita

a flangia esposta in prossimita della vena da sottoporre ad anastomosi.

Per il secondo tunnel, ripetere la procedura di tunnellizzazione, iniziando il tunnel nel sito
anastomotico e facendolo avanzare fino alla controincisione (vedere la Figura 3). Controllare
nuovamente che I'estremita venosa (a flangia) della protesi non passi nel tunnel.

Figura 3

S -
\ﬁ : @
i
T
&N
290
Per ulteriori informazioni, richiedere il Rapporto Tecnico IMPRA® TR-201 0 TR-203.

Sutura

Per ottenere i risultati migliori, utilizzare un ago conico, non tagliente, con un filo per sutura
monofilamentoso non riassorbibile di dimensioni approssimativamente pari a quelle dell'ago.
Suturare da 1 a 2 mm dal lembo della protesi.

Seguire la curva dell'ago e tirare il filo di sutura a 90° per ridurre al minimo I'allargamento
del foro di sutura e possibili emorragie. La determinazione della lunghezza della protesi
necessaria prima dell'impianto consentira di evitare I'allargamento dei fori di sutura dovuto
a tensione eccessiva. Per limitare eventuali sanguinamenti, applicare un agente emostatico
topico.. Vedere punto 5 delle PRECAUZIONI.

Tecnica di sutura suggerita

Dopo aver determinato la lunghezza della flangia in base al diametro della vena (fare
riferimento alla sezione “Preparazione Anastomotica Venosa”), effettuare una venotomia da
cinque a otto millimetri pit corta della lunghezza della flangia.

Utilizzando la sutura a doppio braccio, fissare il fondo della flangia allineando la punta nella
direzione della portata sanguigna.

Eseguire una sutura continua dal fondo a meta flangia su un lato della venotomia.
Utilizzando I'altro braccio della sutura di fondo, suturare fino a meta protesi sullaltro lato
della venotomia.

Estendere la venotomia alla lunghezza esatta della flangia (vedere Figura 4).

Figura 4
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Completare I'anastomosi “a flangia” suturando con uno dei bracci della sutura, attorno alla
punta, fino all'altro lato della flangia. Fissare sempre la sutura sul lato della flangia (vedere
Figura 5).

Figura 5
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Effettuare 'anastomosi arteriosa servendosi di tecniche chirurgiche standard. Per mantenere
la configurazione a flangia si deve determinare unicamente la lunghezza dell'estremita
arteriosa delle protesi vascolari Venaflo in ePTFE. Vedere punto 3 delle AVWERTENZE.

Per ulteriori informazioni, richiedere il Rapporto Tecnico IMPRA TR-202.
Trombectomia

In caso di occlusione postoperatoria, le protesi IMPRA possono essere disostruite (vedere
punto 1 delle PRECAUZIONI) praticando un'incisione longitudinale o trasversale. Durante
il primo periodo postoperatorio, la rimarginazione naturale della ferita dara alla protesi un
aspetto traslucido. In questa fase si consiglia di praticare un‘incisione longitudinale con punti
a dimora per le procedure di trombectomia. Qualora si pratichi un‘incisione trasversale, &
possibile che sia necessario utilizzare una tecnica di sutura orizzontale da materassaio per
facilitare la chiusura.

Incisione Longitudinale:

Applicare punti a dimora prima di introdurre il catetere per embolectomia. (Se la protesi & un
prodotto CenterFlex™, incidere la spirale ed il tubo di base. Dopo la chiusura, la spirale si
riallinea da sola.) Praticare un’incisione longitudinale della protesi sufficentemente lunga da
poter estrarre un catetere a palloncino per trombectomia gonfiato al massimo.

Incisione Trasversale:

Non & necessario applicare punti a dimora e la chiusura verra facilitata con sutura orizzontale
da materassaio.

Angiografia
Qualora si esegua I'angiografia durante la procedura, si consiglia di utilizzare I'arteria
prossimale alla protesi per le iniezioni.

Accesso Ematico
| seguenti accorgimenti consentiranno di ottenere i risultati migliori:

1. Lasciare la protesi impiantata per circa due settimane prima di usarla. L'uso immediato
pud aumentare il rischio di formazione di ematomi.

2. Inserire 'ago di accesso ematico ad un angolo da 20° a 45°, con l'estremita angolata
rivolta verso I'alto fino alla penetrazione della protesi, quindi fare avanzare 'ago
parallelamente alla protesi. Non si consiglia di ribaltare periodicamente gli aghi.

3. ALTERNARE | FORI PER LINCANNULAMENTO. Il ripetuto incannulamento nella stessa
sede favorisce la formazione di ematomi o pseudoaneurismi.

4. NON incannulare entro una distanza equivalente alla lunghezza di un ago per dialisi
dell'anastomosi prossimale e distale. Vedere punto 6 delle PRECAUZIONI.

5. Attenersi scrupolosamente a tecniche asettiche onde minimizzare il rischio di infezione.

6. Applicare una moderata pressione con le dita sulla sede dellincannulamento dopo aver
estratto 'ago per favorire 'emostasi. (N.B.: sulla sede prossimale e su quella distale
rispetto all'area di compressione si deve sempre percepire una pulsazione o un fremito
diintensita simili. Assicurarsi che 'emostasi sia mantenuta con la pressione minima
richiesta.) Vedere punto 1 delle AVWERTENZE.

Bibliografia

1. Health and safety aspects of ‘Fluon’ polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. "Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D., e coll.,
Surgery, Vol.97, Nr. 2, febbraio 1985.

GARANZIA

L'Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da
difetti di materiali e manodopera per un periodo di un anno dalla data originaria di acquisto.
Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera unicamente la
riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione dell'Bard Peripheral
Vascular oppure il rimborso del prezzo netto pagato dall'acquirente. La presente garanzia
limitata non include il normale consumo o logoramento del prodotto con ['uso, né i difetti
originatisi dal cattivo uso del presente prodotto.

SALVO QUANTO DISPOSTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA
LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE O ESPLICITE,
COMPRESE FRA L’ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN’APPLICAZIONE SPECIFICA. LA NOSTRA
RESPONSABILITA’ NON INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INDIRETTI, FORTUITI O
EMERGENTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie implicite o
dei danni insiti o indiretti. Pertanto, in questi paesi I'utilizzatore potrebbe aver diritto ad un
ulteriore risarcimento.

La data di pubblicazione o di revisione ed un numero di revisione di queste istruzioni sono
indicati in quarta di copertina a titolo informativo nell'ultima pagina di questo opuscolo.
Nell'eventualita dello scadere di 36 mesi da questa data all'uso dei prodotti da parte
dell'utilizzatore, si esorta questultimo a rivolgersi all'Bard Peripheral Vascular per appurare la
disponibilita di eventuali informazioni supplementari sui prodotti.
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INSTRUCCIONES DE USO

Protesis vascular de PTFEe Venaflo®

Prétesis Venaflo con carbono

Descripcion del aparato, Indicaciones, Contraindicaciones,

Advertencias, Precauciones y Reacciones adversas

Descripcion del dispositivo

La protesis vascular de PTFEe Venaflo es una protesis vascular IMPRA® de
politetrafluoretileno expandido (PTFEe) con un extremo venoso modificado.

La prétesis Venaflo con carbono contiene carbono impregnado en las secciones interiores
de la pared de la protesis.

Todas las protesis vasculares de PTFEe IMPRA se proveen estériles y apirégenas, a
menos que el envase esté abierto o dafiado. Las protesis vasculares de PTFEe IMPRA
estan esterilizadas con 6xido de etileno. Cada prétesis esta destinada al uso en un solo
paciente. NO REESTERILIZAR.

Indicaciones de uso

Las protesis vasculares de PTFEe Venafilo, en sus configuraciones rectilinea, escalonada,
CenterFlex " y CenterFlex escalonada estan indicadas Unicamente para el uso como
conductos arteriovenosos subcutaneos para el acceso sanguineo. Las configuraciones
escalonadas pueden ayudar a minimizar el riesgo de sindrome de robo y de elevado gasto
cardiaco. Las configuraciones de las protesis CenterFlex tienen un soporte externo en
espiral con esfera en el centro de la prétesis y pueden utilizarse alli donde se requiera
resistencia a la compresion o acodamiento.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Nota: Los niimeros en los apartados de "Advertencias" y "Precauciones" se proporcionan
solo para facilitar la referencia.

Advertencias

1. NO canule la parte externamente soportada de ninguna de las prétesis vasculares
de PTFEe Venaflo debido al riesgo de embolizacion de esferas y/o formacion de

seudoaneurisma.

. NO EXTRAIGA EL SOPORTE EXTERNO EN ESPIRAL CON ESFERA DE NINGUNA
PROTESIS DE CONFIGURACION CENTERFLEX. Cualquier intento de extraccion de
la esfera puede daiiar la protesis; si se dafiara, deseche la protesis.

. Las protesis vasculares de PTFEe Venaflo no tienen elasticidad longitudinal. Si las
prétesis no se cortan a la longitud apropiada, puede producirse disrupcion en la
anastomosis o hemorragia excesiva.

. NO exponga los productos de PTFEe IMPRA a temperaturas mayores de 260°C.
EI PTFE se descompone a temperaturas elevadas y produce sustancias de
descomposicion altamente toxicas.

. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manejar
y desechar conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y reglamentos
aplicables.

Precauciones:

1. Las protesis vasculares de PTFEe Venaflo no poseen elasticidad radial. Cuando se
utilicen catéteres de angioplastia de balon o de embolectomia dentro del lumen de una
prétesis Venaflo, adapte el tamafio del balén inflado al didmetro interno de la prétesis.
Asegurese de que la graftotomia es suficientemente amplia como para poder extraer un
balén totalmente inflado. El inflado excesivo del baldn, o el empleo de un céteter con un

balén cuyo tamafio sea inapropiado, puede dilatar o dafiar la protesis.

. Sifuera necesario aplicar clamps, use solamente clamps atraumaticos o clamps
vasculares adecuados de mordaza roma a fin de evitar dafiar la pared de la prétesis.
Evite el clampado excesivo o repetitivo en la misma zona de la prétesis. No clampe la
seccion de la prétesis que lleva el manguito.

. No es necesario precoagular esta protesis. Su exposicion a cualquier solucion (alcohol,
aceite, soluciones acuosas, etc.) antes de su implantacién puede causar la fomacién de
seromas al implantar la prétesis.

. Noinyecte a la fuerza ninguna solucion a través del lumen de la prétesis, ni llene
la prétesis con liquido antes de pasarla por el tinel, ya que esto puede provocar la
formacion de seromas. Para obtener informacién adicional, solicite el Informe técnico TR-
100 de IMPRA.

. Al'suturar, evite la tension excesiva en la linea de sutura, espacios entre la protesis y el
vaso anfitrién y espacios y punciones inadecuados entre las suturas. En caso contrario,
podria producirse una hemorragia anastomésica. Consulte el apartado "Sutura", para
obtener instrucciones adicionales.

. No canule la seccion de la prétesis con manguito. Para obtener instrucciones
adicionales, consulte el apartado "Acceso sanguineo".

Reacciones adversas

Entre las posibles complicaciones que pudieran surgir con cualquier procedimiento quirdrgico
en el que se emplee una protesis vascular se incluyen, aunque sin caracter exclusivo:
trastorno o desgarre de la linea de sutura, de la prétesis y/o del vaso anfitrion; hemorragia
por el orificio de sutura; trombosis; formacién de seromas; hinchazén del miembro
implantado; formacién de hematomas o seudoaneurismas; infeccion, sindrome de robo y/o
erosion cutanea.

MODO DE EMPLEO

Equipo necesario
Tunelizador, sutura de zapatero brazo, pinza atraumatica, escalpelos y/o tijeras.
Apertura del envase

Mientras sujeta la bandeja exterior con una mano, retire con la otra la tapa y extraiga la
bandeja interior. Retire lentamente la tapa de la bandeja interior y extraiga con cuidado la
prétesis, utilizando instrumental o guantes estériles y atraumaticos. Proteja la prétesis contra
dafios causados por instrumental afilado o pesado.

Técnicas operatorias generales

Preparacion anastomésica venosa

Siga las recomendaciones que se dan a continuacion para la medicion del extremo con
manguito de todas las prétesis vasculares de PTFEe Venaflo durante procedimientos de
anastomosis venosa.

Tamaiio de la vena
(diametro exterior)

Tamaiio del manguito
(véase la Figura 1)

>8 mm No recortar
6-8 mm Recortar 5 mm del extremo
3-5mm Recortar 10 mm del extremo

Recomendaciones de recorte

Presione el manguito entre el pulgar y el indice para obtener un buen perfil del mismo.
Utilizando unas tijeras curvas, recorte el manguito siguiendo la curvatura definida por las
lineas discontinuas en la Figura 1. Cuando recorte, empiece a la altura del talén con cuidado
de no recortar tejido perteneciente al talon, ya que éste se precisa para realizar la sutura.
Figura 1
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Para mas informacion, solicite el Informe técnico TR-202 de IMPRA.

Talén

Técnicas operatorias (uso del tunelizador Kelly-Wick o del tunelizador con vaina AV
Access)

(Consultar también las Instrucciones de empleo del tunelizador Kelly-Wick o del
tunelizador con vaina AV Access)

Recomendaciones para la realizacion del tinel
Protesis vasculares de PTFEe Venaflo en configuraciones anatomicas rectilineas:

Debido a que la seccion del manguito de la prétesis Venaflo posee una mayor superficie, se
aconseja llevar a cabo la anastomosis venosa antes de realizar el tnel.

Después de seleccionar el tunelizador adecuado, introduzcalo a través del punto arterial.
Una vez creado el tnel, pase la prétesis desde el extremo venoso hasta el extremo arterial
0 acople el extremo arterial de la protesis a la vara del tunelizador y tire de la prétesis

a través del tinel (véase Figura 2). Asegurese de que el extremo con el manguito no pase
por el tnel. Sélo se debe adaptar la longitud del extremo arterial de la protesis vascular de
PTFEe Venafio.

Figura 2

Seleccién de puntas redondas del Kelly-Wick: Para seleccionar una punta redonda, siga las
directrices que se dan a continuacion.

1. Para protesis rectilineas (no acodadas), seleccione una punta redonda que coincida con
el diametro interno de la protesis, para crear el tlnel. Utilice la misma punta redonda
para pasar la prétesis a través del tnel, uniendo la punta al extremo arterial (sin

manguito) de la prétesis.
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2. Para el caso de las protesis escalonadas, escoja una punta redonda que coincida
con el didmetro interno mayor indicado de la prétesis, para crear el tunel, y utilice a
continuacion una segunda punta redonda que coincida con el extremo arterial (sin
manguito) de la protesis, para pasarla a través del tinel.

3. Para prétesis CenterFlex™ y CenterFlex escalonada, utilice una punta redonda uno o
dos milimetros mas grande que el didmetro interno mayor indicado de la prétesis, para
crear el tinel. Una vez creado el tnel, sustituya la punta redonda por una punta del
mismo tamafio que el didmetro interno del extremo arterial (sin manguito) de la protesis.
Con esta punta, una el extremo arterial de la protesis al tunelizador y pase la prétesis a
través del tanel.

Prétesis vasculares de PTFEe Venaflo® en configuraciones anatémicas en bucle:

Debido a que la seccion del manguito de la prétesis Venaflo posee una mayor superficie, se
aconseja llevar a cabo la anastomosis venosa antes de realizar el tinel.

Practique una incision para dejar al descubierto la arteria y la vena en las que se va a
realizar la anastomosis y una contraincisién en el punto donde se curvara la protesis. En las
prétesis CenterFlex, éste es el lugar donde se debe colocar la parte doblada de la protesis.
Sitle la protesis en superposicion con el antebrazo para optimizar la colocacion de la

prétesis antes de practicar el tinel. Introduzca el tunelizador por el lugar de la contraincision.

Después de crear el primer ttnel, reemplace la punta redonda (si es necesario), acople el
extremo arterial de la protesis al tunelizador y tire de la prétesis a través del tinel, dejando
el extremo con el manguito al descubierto, préximo a la vena donde se va a practicar la
anastomosis.

Para el segundo tunel, repita el procedimiento de tunelizacion, empezandolo en el punto
anastomético y avanzando hacia la contraincision (véase Figura 3). De nuevo, asegurese
de que el extremo venoso de la protesis (con el manguito) no pase al interior del tunel.

Figura 3

Para més informacion, pida el Informe técnico TR-201 0 TR-203 de IMPRA®.
Sutura

Para obtener los mejores resultados, utilice una aguja ahusada no perforante con sutura de
monofilamento no absorbible, aproximadamente del mismo tamafio que la aguja. Realice
punciones de 1 a 2 mm en la protesis.

Siga la curvatura de la aguja y tire de la sutura en un angulo de 90° para reducir al minimo
el estiramiento del orificio de la sutura y las hemorragias. Una adecuada medicion de la
prétesis previamente al implante de la misma minimizara el estiramiento de los orificios de
sutura causado por una tension excesiva. La aplicacién de un agente hemostatico tépico
puede ayudar a controlar el riesgo de hemorragia.

Consulte la Precaucion # 5.
Técnica de sutura recomendada

Después de ajustar el tamafio del manguito de acuerdo con el didmetro de la vena (consulte
el apartado "Preparacion anastomdsica venosa"), realice una venotomia de 5 a 8 mm mas
corta que la longitud del manguito.

Utilizando una sutura doble, hilvane el talon del manguito, alineando la punta del mismo en
|a direccion del flujo de sangre venosa.

Suture de forma continua desde el talon hasta la mitad del manguito por un lado de la
venotomia. Utilizando la otra parte de la sutura del talén, suture hasta la mitad de la prétesis
por el otro lado de la venotomia.

Extienda la venotomia hasta la longitud exacta del manguito (véase Figura 4).
Figura 4
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Complete la anastomosis “con manguito” suturando con uno de los extremos de la sutura
alrededor del dedo hasta el otro lado del manguito. Atela siempre en el lado del manguito
(véase Figura 5).

Figura 5

Practique la anastomosis arterial siguiendo las técnicas quirirgicas estandar. Con el fin de
preservar la configuracion de manguito, sélo debe ajustarse la longitud del extremo arterial
de las protesis vasculares de PTFEe Venaflo. Consulte la Advertencia # 3.

Para mas informacion, solicite el Informe técnico TR-202 de IMPRA.
Trombectomia

En el caso de producirse una oclusion postoperatoria, las protesis IMPRA pueden
trombectomizarse (Consulte la Precaucion # 1) practicando una incision longitudinal o
transversal. Durante el periodo postoperatorio inicial, el progreso natural de curacién de la
herida hace que la protesis sea de aspecto transluciente.

Cuando el material se encuentra en estas condiciones, se recomienda practicar una incision
longitudinal con suturas de sujecion para procedimientos de trombectomia. Si se practica
una incision transversal, puede resultar necesario utilizar la técnica de suturas horizontales
de colchonero para ayudar a cerrarla.

Incision longitudinal:

Practique suturas de sujecion antes de introducir el catéter de embolectomia. (Si la protesis
es un producto CenterFlex, corte a través de las esferas en espiral y el tubo de la base.
Después del cierre, las esferas en espiral volveran a alinearse). Realice una incision
longitudinal en la prétesis que sea lo suficientemente larga como para permitir la extraccion
de un baldn de catéter de trombectomia totalmente inflado.

Incision transversal:

No se precisan suturas de sujecion y una técnica de sutura horizontal de colchonero
facilitaré el cierre.

Angiografia

Si se practica una angiografia en el transcurso del procedimiento, utilice para la inyeccion la
arteria proximal con relacion a la protesis, si ello fuera posible.

Acceso sanguineo
Para lograr los mejores resultados, siga estas recomendaciones:

1. Deje la prétesis en su lugar durante aproximadamente dos semanas antes de utilizarla.
Su uso inmediato puede aumentar el riesgo de formacién de hematomas.

2. Introduzca la aguja de acceso sanguineo en un angulo de 20° a 45°, con el bisel hacia
arriba hasta su penetracion en la prétesis y, a continuacion, adentre la aguja en sentido
paralelo a la prétesis. No es aconsejable el habitual movimiento basculante de las
agujas.

3. ALTERNE LAS ZONAS DE CANULACION. La canulacion repetida de la misma zona
puede resultar en la formacion de hematomas o seudoaneurismas.

4. NO canule a una distancia menor que la longitud de una aguja para diélisis de la
anastomosis proximal y distal. Consulte la Precaucion # 6.

5. Siga estrictamente las técnicas de asepsia a fin de reducir al minimo las infecciones.

6. Aplique una presion digital moderada sobre la zona de canulacion después de retirar
la aguja. Esta compresion facilita la hemostasia. (Observacion: debera haber siempre
un latido o temblor de casi igual intensidad proximal o distal con respecto a la zona de
la compresion. Asegurese de que la heméstasis se mantiene con la menor cantidad de
presion requerida.) Consulte la Advertencia # 1.

Referencias

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador que este producto estara exento de
defectos de los materiales y de fabricacion durante un periodo de un afio desde la fecha de
compra. La responsabilidad derivada de la garantia limitada de este producto se limitara a

la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, y sélo a discrecién de Bard Peripheral
Vascular se reeembolsara el precio neto pagado. Esta garantia limitada no cubre el desgaste
debido al uso o los defectos que pudieran surgir debido al mal uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA

DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN
NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SE RESPONSABILIZARA DE
DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONTINGENTES RESULTANTES DE LA
MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas, o de dafios emergentes
o contingentes. Ud. puede tener derecho a acciones adicionales que le competen bajo la
legislacion de su propio pais.

Para informacion del usuario, en la Ultima pagina de este folleto se incluye una fecha de
edicion o revision asi como un ntmero de revision de estas instrucciones. En el caso de que
hayan transcurrido 36 meses desde dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera
dirigirse a Bard Peripheral Vascular para ver si existe mas informacion sobre el producto.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Venaflo® ePTFE vaatprothese

Venaflo prothese met koolstof
Beschrijving van het product, indicaties, contra-indicaties,

waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen

Beschrijving van het instrument

De Venaflo ePTFE vaatprothese is een vaatprothese van IMPRA van geéxpandeerd
polytetrafluorethyleen (ePTFE) met een gemodificeerd veneus uiteinde. Bij het Venaflo
prothese met koolstof zijn de inwendige delen van de prothesewand geimpregneerd met
koolstof.

Alle ePTFE vaatprothesen van IMPRA worden steriel en pyrogeenvrij geleverd, tenzij
de verpakking geopend of beschadigd is. De ePTFE vaatprothesen van IMPRA worden
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Elke prothese is uitsluitend voor eenmalig gebruik
bedoeld. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

Indicaties

Venaflo ePTFE vaatprothesen in de configuraties ‘recht’, ‘trapvormig’, ‘CenterFlex™ en
‘frapvormig CenterFlex’ zijn alleen geindiceerd voor gebruik als subcutane, arterioveneuze
buis voor bloedtoevoer. De trapvormige configuratie kan het risico van het optreden van het
steal syndrome en een hoog hartminuutvolume helpen minimaliseren. Elke CenterFlex-
protheseconfiguratie heeft een uitwendige, spiraalvormige versterking in het midden van

de prothese en kan worden gebruikt als gewenst is dat de prothese bestand is tegen
compressie of afknikking.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Opmerking: De secties 'Waarschuwingen’ en ‘Voorzorgsmaatregelen’ zijn alleen genummerd
voor de overzichtelijkheid.

Waarschuwingen

1. GEEN canule aanbrengen in het uitwendig versterkte deel van een Venaflo ePTFE
vaatprothese met het oog op het risico van embolisatie van de spiraalvormige
versterking en de vorming van een vals aneurysma.

2. NOOIT DE UITWENDIGE, SPIRAALVORMIGE VERSTERKING VERWIJDEREN
VAN EEN PROTHESE MET CENTERFLEX- CONFIGURATIE. Bij pogingen om de
versterking te verwijderen kan de prothese worden beschadigd. Als deze wordt
beschadigd, dient ze te worden weggegooid.

3. Venaflo ePTFE vaatprothesen zijn in de lengterichting niet elastisch. Als ze hiet op
de gepaste lengte worden afgeknipt, kan de anastomose losraken of kan sterke
bloeding optreden.

4. IMPRA ePTFE-producten mogen NIET worden blootgesteld aan temperaturen
boven 260°C. PTFE ontleedt bij hoge temperaturen en daarbij komen zeer toxische
ontledingsproducten vrij.

5. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar voor mens en milieu opleveren.
Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals algemeen gebruikelijk in de
medische praktijk en conform de van toepassing zijnde wetten en voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Venaflo ePTFE vaatprothesen zijn in radiale richting niet elastisch. Als een
embolectomie-katheter of angioplastische ballonkatheter in het lumen van een Venaflo
prothese wordt gebruikt, moet de diameter van de opgeblazen ballon overeenkomen
met de binnendiameter van de prothese. Zorg dat de graftotomie groot genoeg is om
een volledig opgeblazen ballon te kunnen verwijderen. Te sterk opblazen van de ballon
of gebruik van een ballonkatheter van ongeschikte maat kan de prothese verwijden of
beschadigen.

2. Indien afklemmen noodzakelijk is, gebruik dan uitsluitend atraumatische vaatklemmen of
geschikte vaatklemmen met gladde bek, zodat de wand van de prothese niet kan worden
beschadigd. Vermijd herhaaldelijk of te strak afklemmen op dezelfde plaats van de
prothese. Klem niet het prothesegedeelte met manchet af.

3. De prothese hoeft niet vooraf te worden gepreclot. Als de prothese véér de implantatie
wordt blootgesteld aan een oplossing (alcohol, olie, waterige oplossingen, enz.), kan
tijidens de implantatie seromavorming optreden.

4. Geen oplossing met kracht door het lumen van de prothese injecteren en de prothese
niet met een vioeistof vullen alvorens deze door de tunnel te trekken, aangezien dit tot
seromavorming kan leiden. Voor nadere informatie kunt u vragen naar Technisch Rapport
TR-100 van IMPRA.

5. Vermijd bij het hechten een te hoge spanning op de hechtnaad, tussenruimten tussen de
prothese en het recipiént bloedvat, ruimten van ongeschikte grootte tussen hechtingen
en hechtingen van ongeschikte lengte. Zo niet, dan kan bloeding door de anastomose
optreden. Zie voor nadere aanwijzingen de sectie ‘Hechten’

6. Breng geen canule aan in het prothesegedeelte met manchet. Zie voor nadere
aanwijzingen de sectie ‘Bloedtoevoer’.

Bijwerkingen

Complicaties die zich kunnen voordoen bij elke chirurgische ingreep waarbij een
vaatprothese wordt aangebracht, zijn onder andere: het openbreken of scheuren van de
hechtnaad, de prothese en/of het recipiént bloedvat; bloeding via steekgaten; trombose;
seromavorming; zwelling van het geimplanteerde segment; vorming van hematomen of valse
aneurysma'’s; infectie; steal syndrome; en/of huiderosie.

GEBRUIKSAANWIJZING

Vereiste apparatuur
Tunneler, tweearmige hechtdraad, atraumatische klem, scalpels en/of schaar.
Openen van de verpakking

Pel het deksel van de buitenste schaal, terwijl u deze schaal in één hand houdt, en verwijder
dan de binnenste schaal. Pel nu langzaam het deksel van de binnenste schaal en verwijder
voorzichtig de prothese met steriele, atraumatische instrumenten of handschoenen. Vermijd
beschadiging van de prothese door scherpe of zware instrumenten.

Algemene operatietechnieken

Voorbereiding van de veneuze anastomose

Volg de onderstaande richtlijnen bij het op maat maken van het manchetvormig uiteinde van
een Venaflo ePTFE vaatprothese voor de veneuze anastomose.

SANVTY3IA3AN

Grootte van de vene
(buitendiameter)

Op maat maken van manchet
(zie afbeelding 1)

>8 mm Niet inkorten
6-8 mm 5 mm van ‘teen’ afknippen
3-5 mm 10 mm van ‘teen’ afknippen

Advies voor bijknippen

Druk de manchet plat tussen duim en wijsvinger om een manchetprofiel te verkrijgen. Kort
de manchet nu in door met een kromme schaar de kromming te volgen zoals aangegeven
door de stippellijnen in afbeelding 1. Begin de manchet in te korten bij de hiel maar zorg dat
u niets van de hiel zelf afknipt, omdat deze nodig is voor het hechten.

Afbeelding 1

—

10 mm

Y,

5 mm
/—Teen

Voor nadere informatie kunt u vragen naar Technisch Rapport TR-202 van IMPRA.

Hiel

Chirurgische technieken (het gebruik van een Kelly-Wick tunneler of een tunneler voor
arterioveneuze toegang met huls)

(Raadpleeg ook de Gebruiksaanwijzing van de Kelly-Wick tunneler of van de tunneler
voor arterioveneuze toegang met huls)

Adviezen voor kanalisatie
Venaflo ePTFE vaatprothesen met rechte anatomische configuratie:

Vanwege het grotere oppervlak van de manchet van de Venaflo prothese kan het handig zijn
voor het maken van de tunnel de veneuze anastomose te maken.

Breng de tunneler, na het selecteren van de geschikte tunneler, via de arteriéle plaats in.
Voer de prothese, na het maken van de tunnel, van het veneuze uiteinde naar het arteriéle
uiteinde op OF bevestig het arteriéle uiteinde van de prothese aan de staaf van de tunneler
en trek de prothese door de tunnel (zie afbeelding 2). Zorg ervoor dat het uiteinde met
manchet niet door de tunnel heen gaat. Alleen het arteriéle uiteinde van de Venaflo ePTFE
vaatprothese mag worden ingekort.

Afbeelding 2

Selectie van een Kelly-Wick kogelvormig uiteinde: Volg de onderstaande richtlijnen voor het
selecteren van een kegelvormig uiteinde.

1. Selecteer voor rechte (niet-gebogen) prothesen een kegelvormig uiteinde dat
overeenkomt met de binnendiameter van de prothese, om een tunnel te maken. Gebruik
hetzelfde kegelvormig uiteinde om de prothese door de tunnel te trekken nadat u het aan
het arteriéle uiteinde (zonder manchet) van de prothese heeft bevestigd.

(1
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2. Gebruik voor trapvormige prothesen een kegelvormig uiteinde dat overeenkomt met de
grootste aangegeven binnendiameter van de prothese, om een tunnel te maken. Ga
vervolgens over op een kegelvormig uiteinde dat overeenkomt met het arteriéle uiteinde
(zonder manchet) van de prothese, om deze door de tunnel te trekken.

w

. Gebruik voor CenterFlex™- en trapvormige CenterFlex-prothesen een kegelvormig
uiteinde dat één a twee millimeter groter is dan de grootste aangegeven binnendiameter
van de prothese om de tunnel te maken. Vervang na het maken van de tunnel het
kegelvormig uiteinde door een uiteinde dat even groot is als de binnendiameter van
het arteriéle uiteinde (zonder manchet) van de prothese. Bevestig met dit uiteinde het
arteriéle uiteinde van de prothese aan de tunnelvormer en trek de prothese door de
tunnel.

Venaflo® ePTFE vaatprothesen met een lusvormige anatomische configuratie:

Vanwege het grotere oppervlak van de manchet van de Venaflo prothese kan het handig zijn
voor het maken van de tunnel de veneuze anastomose te maken.

Maak een incisie om de arterie en de vene bloot te leggen waartussen een anastomose
moet worden gemaakt en een tegenincisie op de plaats waar de prothese moet buigen.
Voor CenterFlex -prothesen is dit op de plaats waar het gebogen gedeelte van de prothese
moet worden geplaatst. Leg de prothese op de onderarm om de plaatsing van de prothese
voorafgaand aan het maken van de tunnel optimaal voor te bereiden. Breng de tunneler

op de plaats van de tegenincisie in. Vervang, na het maken van de eerste tunnel, het
kogelvormige uiteinde (indien noodzakelijk), bevestig het arteriéle uiteinde van de prothese
op de tunneler en trek de prothese door de tunnel waarbij het uiteinde met de manchet bloot
blijft liggen nabij de vene waarop een anastomose moet worden gemaakt.

Herhaal voor de tweede tunnel de kanalisatieprocedure, waarbij de tunnel vanaf de plaats
van de anastomose tot de tegenincisie wordt gemaakt (zie afbeelding 3). Zorg er ook nu
voor dat het veneuze uiteinde van de prothese (met manchet) niet in de tunnel terechtkomt.

Afbeelding 3

v
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Vraag voor meer informatie het Technisch Rapport TR-201 of TR-203 van IMPRA®,
Hechten
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De beste resultaten worden bereikt door een taps toelopende, niet-snijdende naald te
gebruiken samen met een niet-absorbeerbare monofilament hechtdraad met ongeveer
dezelfde diameter als de naald. Maak in het prothese hechtingen met een lengte van 1 a 2
mm.

Volg de kromming van de naald en trek de hechtdraad aan onder een hoek van 90° om
uitrekking van de steekgaten en daarmee bloedingen tot een minimum te beperken. Als voor
de implantatie de prothese goed op maat wordt gemaakt, is de kans dat de steekgaten door
een te hoge spanning worden uitgerekt zeer klein. Het gebruik van een lokaal hemostaticum
kan helpen om een mogelijke bloeding te stelpen.

Zie VOORZORGSMAATREGEL nr. 5.

Gesuggereerde hechttechniek

Na de maat van de manchet aangepast te hebben aan de diameter van de vene (zie de
sectie “Voorbereiding van de veneuze anastomose”), maakt u een venotomie die vijf a acht
millimeter korter is dan de lengte van de manchet.

Hecht de “hiel” van de manchet met een dubbelgearmeerde hechtdraad vast, terwijl u de
teen in de stroomrichting van het veneuze bloed houdt.

Maak een doorlopende hechting vanaf de “hiel” tot halverwege de manchet aan de ene
zijde van de venotomie. Maak nu met de andere kant van de hechtdraad een doorlopende
hechting vanaf de hiel tot halverwege de prothese aan de andere zijde van de venotomie.

Verleng de venotomie tot deze net zo lang is als de manchet (zie afbeelding 4).
Afbeelding 4

L
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Maak de ‘manchetanastomose’ af door een van de draaduiteinden van de hechting rond
de teen tot aan de andere zijde van de manchet te hechten. Maak altijd een knoop aan de
zijkant van de manchet (zie afbeelding 5).

Afbeelding 5

Maak de arteriéle anastomose volgens de standaardtechniek voor vaatanastomosen.

Om de manchetvorm te behouden mag alleen het arteriéle uiteinde van Venaflo ePTFE
vaatprothesen worden ingekort om de juiste lengte te verkrijgen. Zie WAARSCHUWING
nr. 3.

Voor nadere informatie kunt u vragen naar Technisch Rapport TR-202 van IMPRA.
Trombectomie

In het geval van een postoperatieve occlusie kunnen prothesen van IMPRA ontdaan
worden van stolsel (zie VOORZORGSMAATREGEL nr. 1) via een longitudinale of
transversale incisie. In de periode kort na de operatie wordt de prothese door het natuurlijke
genezingsproces doorschijnend. Als het materiaal zich in die toestand bevindt, verdient

het aanbeveling bij een trombectomie een longitudinale incisie te maken en deze met
verankeringshechtingen te sluiten. In het geval van een transversale incisie kan het
aanbrengen van een horizontale matrashechting nodig zijn om de incisie te sluiten.

Longitudinale hechting:

Breng verankeringshechtingen aan alvorens de embolectomie-katheter in te brengen. (Als de
prothese van het CenterFlex-type is, snijd dan door de spiraalvormige versterking en de buis
zelf. Na sluiting van de incisie richt de spiraalvormige versterking zich weer vanzelf). Maak in
de prothese een longitudinale incisie die lang genoeg is om de ballon van de trombectomie-
katheter te kunnen verwijderen terwijl deze volledig is uitgezet.

Transversale incisie:

Hierbij zijn geen verankeringshechtingen nodig en een horizontale matrashechting zal van
nut zijn bij het sluiten.

Angiografie

Als tijdens de ingreep angiografie moet worden uitgevoerd, dient de arterie proximaal van de
prothese voor injectie te worden gebruikt, indien mogelijk.

Bloedtoevoer
De beste resultaten worden bereikt door:

1. De prothese ongeveer twee weken in situ te laten voér gebruik. Bij onmiddellijk gebruik is
de kans groter dat hematoomvorming optreedt.

2. De bloedtoevoernaald onder een hoek van 20° a 45° in te brengen met de schuine kant
boven tot de naald de prothese is binnengedrongen, en dan de naald parallel aan de
prothese verder in te brengen. Het gebruikelijke heen en weer bewegen van de naald
is af te raden.

3. DE PLAATSEN WAAR EEN CANULE WORDT INGEBRACHT AF TE WISSELEN.
Herhaaldelijk een canule op dezelfde plaats inbrengen leidt tot de vorming van een
hematoom of een vals aneurysma.

4. GEEN canule aan te brengen nabij de proximale en distale anastomose binnen een
afstand gelijk aan de lengte van een dialysenaald. Zie VOORZORGSMAATREGEL nr.
6.

5. Zich strikt te houden aan aseptische technieken om de kans op infectie zo klein mogelijk
te maken.

6. Matige druk met een vinger uit te oefenen op de plaats waar de canule is ingebracht,
nadat de naald is verwijderd. Dit samendrukken bevordert de hemostase. (Opmerking:
proximaal en distaal van de plaats van samendrukking moet altijd een polsslag of thrill
van ongeveer gelijke intensiteit aanwezig zijn. Zorg dat hemostase onder zo gering
mogelijk druk in stand blijft.) Zie WAARSCHUWING nr. 1.

Literatuur

1. Health and safety aspects of ‘Fluon’ polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, Nr. 2, februari 1985.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garandeert de eerste koper van dit product dat dit product vrij is
van gebreken in materialen en afwerking gedurende een periode van één jaar vanaf de
datum van eerste aankoop, en aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie is
beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product, uitsluitend ter beoordeling van
Bard Peripheral Vascular, of tot terugbetaling van het door u betaalde netto bedrag. Slijtage
als gevolg van normaal gebruik of defecten als gevolg van verkeerd gebruik van dit product
vallen niet onder deze beperkte productgarantie.

ONDER DE BEPALINGEN VAN DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING KOMT
DEZE BEPERKTE GARANTIE IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE UITDRUKKELIJK
VERMELDE DAN WEL IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN, DOCH

NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR

IS IN GEEN ENKEL GEVAL AANSPRAKELIJK TEN OPZICHTE VAN U VOOR ENIGE
INDIRECTE, INCIDENTELE DAN WEL GEVOLGSCHADE DIE IS ONTSTAAN DOORDAT
U DIT PRODUCT HEBT GEBRUIKT.

In sommige landen is uitsluiting van geimpliceerde garanties en incidentele of indirecte
schade niet toegestaan. Het is mogelijk dat u aanspraak kunt maken op aanvullend verhaal
krachtens de wetten in uw land.

en datum van publicatie of herziening en een herzieningsnummer van deze
gebruiksaanwijzing zijn ter informatie van de gebruiker op de laatste bladzijde van deze
brochure opgenomen. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en gebruik
van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular om te
zien of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Prétese Vascular Venaflo® de ePTFE

Prétese Venaflo com Carbono
Desc&igio do dispositivo, Indicagées, Contra-indicagoes,

verténcias, Precaucoes e Reaccoes adversas

Descricdo do dispositivo

Aprétese vascular Venaflo de ePTFE é uma protese vascular da IMPRA® de
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) com uma extremidade venosa modificada. A prétese
vascular Venaflo com carbono tem uma impregnag&o de carbono nas partes interas da
parede.

Todas as proteses vasculares de ePTFE da IMPRA séo fomecidas estéreis e apirogénicas

a ndo ser que a embalagem esteja aberta ou danificada. As préteses vasculares de ePTFE
da IMPRA s?o esterilizadas com 6xido de etileno. Cada prétese s6 pode ser utilizada num
Ginico doente. NAO REESTERILIZE.

Indicagdes de utilizagdo

As proteses vasculares Venaflo de ePTFE nas configuragdes Direita CenterFlex™, e
Escalonada CenterFlex estdo indicadas para serem utilizadas como canais arteriovenosos
subcutdneos apenas para entrada de sangue. As configuracdes escalonadas podem auxiliar
a minimizar o risco de sindroma de desvio sanguineo e de débito cardiaco elevado. As
configuragdes das proteses CenterFlex possuem um suporte externo constituido por um
cordao em espiral situado no centro da prétese e podem ser utilizadas em situagdes em que
& necessaria resisténcia & compresséo ou a formagao de dobras.

Contra-indicagdes
N&o se conhecem.

Nota: Os niimeros indicados nas secgdes "Adverténcias” e "Precaugdes” sdo apenas para
facilitar a consulta.

Adverténcias

1. Devido ao risco de embolizagdo do cordao efou de formagao de um pseudo-
aneurisma NUNCA introduza uma cénula na porgéo das préteses vasculares
Venaflo de ePTFE que é suportada externamente.

2. NUNCA REMOVA O SUPORTE EXTERNO DO CORDAO EM ESPIRAL DE NENHUMA
PROTESE COM A CONFIGURAGAO CENTERFLEX. Quaisquer tentativas para
remover o corddo podem danificar a protese. Elimine a protese, se esta estiver
danificada.

3. As proteses vasculares Venaflo de ePTFE ndo sao elasticas na direccao
longitudinal. A impossibilidade de cortar as proteses num comprimento apropriado
pode provocar a rotura ou hemorragia grave a nivel da anastomose.

4. NAO exponha os produtos de ePTFE da IMPRA a temperaturas superiores a
260°C. O PTFE decompde-se a temperaturas elevadas originando produtos de
decomposigao altamente toxicos.

5. Apos utilizagao, este produto pode constituir um risco biolégico potencial.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada e com a
legislagdo e regulamentos aplicaveis.

Precaucdes

1. As proteses vasculares Venaflo de ePTFE nédo sdo elasticas na direcgao radial.
Quando utilizar cateteres de embolectomia ou com baldo para angioplastia dentro
do limen de uma prétese Venaflo, escolha um tamanho de baldo insuflado que seja
compativel com o didmetro interno da prétese. Assegure-se de que a inciséo da prétese
¢ suficientemente grande para extrair um baldo completamente insuflado. A insuflagdo
excessiva do baldo ou a utilizagdo de um cateter de baléo com um tamanho inadequado
pode dilatar ou danificar a protese.

2. Se for necessario 0 aperto com pingas utilize apenas pingas atrauméticas ou pingas
vasculares apropriadas com dentes macios, para evitar danificar a parede da proétese.
Evite apertar repetida ou demasiadamente o mesmo local da protese. Néo aperte a
porgéo em punho da protese.

3. Néo é necessario pré-coagular esta prétese. A exposicéo a qualquer solugéo (&lcool,
dleo, solugbes aquosas, etc.) antes da imglantacéo pode resultar na formagéo de um
seroma quando a protese for implantada.

4. Nao injecte nenhuma solugéo sob pressao através do limen da prétese nem encha
a protese com fluidos antes de a puxar através do tinel, porque isto pode resultar na
formagéo de um seroma. Para mais informagdes peca o Relatério Técnico TR-100 da
IMPRA.

5. Ao suturar evite exercer uma tensdo excessiva sobre o fio de sutura, a formagdo de
intervalos entre a prétese e o vaso hospedeiro e espagos e pontos de penetragdo
da sutura inadequados. A impossibilidade de o evitar pode causar hemorragia da
anastomose. Para mais instrugdes consulte a secgdo "Sutura".

6. Néo introduza uma canula na porgdo em punho da prétese. Para mais instrugdes
consulte a secgdo "Entrada de sangue".

Reacgdes adversas

As complicagdes potenciais que podem ocorrer com qualquer intervengao cirdrgica que
envolva uma prétese vascular incluem, mas ndo se limitam a: interrupgéo ou rotura do fio
de sutura, da prétese elou do vaso hospedeiro; hemorragia do orificio de sutura; trombose;
formagéo de seromas; tumefacgéo do membro implantado; formagéo de hematomas ou de
pseudo-aneurismas; infecgdo; sindroma de desvio do sangue e/ou erosao da pele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Equipamento necessario
Tunelizador, sutura dupla, grampo atraumatico, bisturis e/ou tesouras.
Abertura da embalagem

Ao mesmo tempo que segura no tabuleiro exterior com uma méo, descole a tampa e remova
o tabuleiro interior com a outra. Descole lentamente a tampa do tabuleiro interior e remova
cuidadosamente a prétese utilizando instrumentos atrauméticos ou luvas estéreis. Proteja a
prétese evitando que seja danificada por instrumentos cortantes ou sélidos.
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Técnicas operatdrias gerais

Preparacdo da anastomose venosa

Utilize as indicaces seguintes quando medir a extremidade em punho de todas as préteses
vasculares Venaflo de ePTFE para anastomoses venosas.

Tamanho da veia
(diametro externo)

Dimensionamento do punho
(consultar a Figura 1)

>8 mm Nao aparar
6-8 mm Aparar 5 mm a nivel do dedo
3-5mm Aparar 10 mm a nivel do dedo

Recomendacdes para aparar

Alise a porgdo em punho entre o polegar e os dedos para obter o perfil de um punho de
camisa. Utilizando tesouras curvas, apare o punho seguindo a curvatura sugerida pelas
linhas tracejadas indicadas na Figura 1. Comece no calcanhar quando estiver a aparar,
tendo o cuidado de n&o aparar nenhum material a nivel do calcanhar, porque este é
necessario para a sutura.

Figura 1
10 mm

—_—

Y,

5 mm

Calcanhar Dedo de

pe

Para mais informagdes pega o Relatdrio Técnico TR-202 da IMPRA.

Técnicas operatorias (Utilizagéo do tunelizador Kelly-Wick ou do tunelizador com
bainha de acesso AV)

(Consulte também as instrugdes de utilizagao do tunelizador Kelly-Wick ou do
tunelizador com bainha de acesso AV)

Recomendagdes de tunelizagao
Préteses Vasculares Venaflo de ePTFE nas Configuragdes Anatémicas Direitas:

Devido a maior largura do punho da prétese Venaflo é conveniente efectuar a anastomose
venosa antes de criar o tinel.

Apbs a selecgdo do tunelizador apropriado, introduza o mesmo através do sitio arterial. Apos
a criagdo do tanel, introduza a prétese da extremidade venosa até a extremidade arterial

OU ligue a extremidade arterial da prétese a haste do tunelizador e puxe a protese através
do tunel (ver Figura 2). Certifique-se de que a extremidade com punho néo passa através
do tuinel. Apenas a extremidade arterial da prétese vascular em ePTFE Venaflo deve ser
dimensionada em fungao do comprimento.

Figura 2

4
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Selecgdo da ponta de cabega redonda Kelly-Wick: Utilize as seguintes directrizes para
seleccionar a ponta de cabega redonda.

1. Para criar o tinel em préteses Direitas (ndo flectidas), seleccione uma ponta de cabeca
redonda que corresponda ao didmetro interno da prétese. Utilize a mesma ponta de
cabeca redonda para puxar a prétese através do tinel, prendendo-a a extremidade
arterial da prétese (ndo em punho).

(13)
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PORTUGUES

2. Para criar o ttnel em préteses Escalonadas, utilize uma ponta de cabeca redonda que
corresponda ao maior didmetro interno especificado da prétese, mudando depois para
uma ponta de cabega redonda que corresponda a extremidade arterial (ndo em punho)
da prétese, para a poder puxar através do tunel.

w

. Para criar o tinel em préteses CenterFlex™ e Escalonadas CenterFlex, utilize uma
ponta de cabega redonda com um diémetro um ou dois milimetros superior ao maior
diametro interno especificado da prétese. Depois de abrir o tunel, substitua a ponta
de cabeca redonda por uma ponta com um tamanho igual ao didmetro interno da
extremidade arterial (ndo em punho) da prétese. Com esta ponta, prenda a extremidade
arterial da prétese ao dispositivo de criagdo do tinel e puxe a prétese através do tinel.

Préteses Vasculares Venaflo® de ePTFE nas Configuragdes Anatémicas em Ansa:

Devido & maior largura do punho da prétese Venaflo é conveniente efectuar a anastomose
venosa antes de criar o tlnel.

Efectue uma incisdo para expor a artéria e a veia a anastomosar e uma contra-incisao no
sitio onde a protese vai curvar. Para as proteses CenterFlex, este é o local onde a porgéo
flectida da prétese deve ser colocada. Posicione a protese sobrejacente ao antebrago para
optimizar a colocagdo da prétese antes da tunelizagéo. Introduza o tunelizador no sitio da
contra-inciséo. Apds a criagéo do primeiro tlnel, substitua a ponta de cabega redonda (caso
seja necessario), ligue a extremidade arterial da protese ao tunelizador e puxe a prétese
através do tinel deixando a extremidade com punho exposta perto da veia a anastomosar.

Para o segundo tdnel, repita o procedimento de tunelizagdo, iniciando o tinel no sitio da
anastomose e fazendo-o avangar para baixo até a contra-incisdo (ver Figura 3). Mais uma
vez, certifique-se de que a extremidade venosa (com punho) da prétese néo passa para
dentro do tunel.

Figura 3

\;‘\A“ 15‘:‘
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Para mais informagao, solicite o Relatério Técnico TR-201 ou TR-203 IMPRA®,
Sutura

Obtém-se os melhores resultados utilizando uma agulha cénica néo cortante com um fio de
sutura de monofilamento ndo reabsorvivel, com aproximadamente 0 mesmo tamanho da
agulha. Coloque os pontos de sutura na prétese com uma distancia de 1 a 2 mm entre eles.

Siga a curvatura da agulha e puxe o fio de sutura fazendo um &ngulo de 90°, para minimizar
0 alongamento e a hemorragia do orificio de sutura. O dimensionamento adequado da
prétese antes do implante minimizara o alongamento do orificio de sutura causado por uma
tensdo excessiva. A aplicagéo de um agente hemostatico topico pode auxiliar a controlar
qualquer hemorragia que possa ocorrer.

Consulte a PRECAUGAO N° 5

Técnica de sutura sugerida

Apds medicao do punho em relagéo ao didmetro da veia (consulte a secgéo "Preparagao da
anastomose venosa"), efectue uma venotomia com um comprimento cinco a oito milimetros
inferior ao comprimento do punho.

Utilizando fios de sutura com duas extensdes comece pelo calcanhar do punho, alinhando o
dedo do punho no sentido do fluxo do sangue venoso.

Efectue uma sutura continua desde o calcanhar até ao ponto médio do punho num dos
lados da venotomia. Utilizando a outra extenséo do fio do calcanhar, suture até ao ponto
médio da protese do outro lado da venotomia.

Prolongue a venotomia até atingir o comprimento exacto do punho (veja a Figura 4).
Figura 4

[

>

Termine a anastomose “com punho”, suturando com um dos ramos de sutura, a volta da
extremidade, até ao outro lado do punho. D& sempre o n6 do lado do punho (veja a Figura
5).

Figura 5

Efectue a anastomose arterial utilizando técnicas cirirgicas padrdo. Para manter uma
configuragéo em punho s6 se devera medir o comprimento da extremidade arterial das
préteses vasculares Venaflo de ePTFE. Consulte a ADVERTENCIA N° 3

Para mais informagdes peca o Relatério Técnico TR-202 da IMPRA.
Trombectomia

Na eventualidade de uma ocluso pés-operatéria, as proteses da IMPRA podem ser
descoaguladas (Consulte a PRECAUGAO N° 1) mediante uma incisao longitudinal ou

uma incisao transversal. Durante o periodo pds-operatério inicial a evolugéo natural da
cicatrizagdo da ferida da um aspecto translicido a protese. Quando o material estiver

neste estado, recomenda-se que seja utilizada uma inciséo longitudinal com uma sutura de
suporte para os procedimentos de trombectomia. Se for efectuada uma inciséo transversal,
pode ser necessario utilizar uma técnica de sutura com pontos em U horizontal, para facilitar
a unido da inciséo.

Incisao longitudinal:

Efectue a sutura de suporte antes de introduzir o cateter de embolectomia. (Se a protese for
um produto CenterFlex corte através do cordéo em espiral e a base do tubo. Apés a unido
0 corddo em espiral tornard a alinhar-se por si proprio). Efectue uma inciséo longitudinal na
prétese suficientemente longa para acomodar a extracgdo de um baldo de um cateter de
trombectomia completamente dilatado.

Incisao transversal:

N&o € necessaria uma sutura de suporte, uma sutura com pontos em U horizontal sera
suficiente para facilitar a unido.

Angiografia

Se na altura da intervengao for efectuada uma angiografia, e se for possivel, devera utilizar-
se a artéria proximal a protese para injecgéo.

Entrada de sanque
Obtém os melhores resultados se:

1. Deixar a prétese em posicdo durante aproximadamente duas semanas antes de utilizar.
A sua utilizagdo imediata pode aumentar o risco de formagéo de um hematoma.

2. Introduzir a agulha de entrada de sangue fazendo um angulo de 20° a 45°, com o bisel
para cima até ter penetrado na protese, e depois avancando a agulha paralelamente
a prétese. Nao é aconselhavel efectuar o movimento habitual basculante das
agulhas.

3. EFECTUAR AROTAGAO DOS LOCAIS DE CANULAGAQ. A canulagéo repetida na
mesma drea origina a formagéo de hematomas ou de pseudoaneurismas.

4. NAQ efectuar a canulagéo da anastomose proximal e distal numa distancia equivalente
ao comprimento de uma agulha de didlise. Consulte a PRECAUGAO N° 6

5. Aderir rigorosamente a uma técnica asséptica para minimizar a infecgao.

6. Exercer uma pressao digital moderada sobre o local de canulag&o apés retirar a agulha.
Esta compress&o facilita a hemostasia. (Nota: Devera haver sempre um pulso ou frémito
proximal e distal de intensidade quase igual ao da area de compresséo. Certifique-
se também de que a hemostase é assegurada com a minima presséo necessaria).
Consulte a ADVERTENCIA N° 1

Bibliografia

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. "Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts", Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, N° 2, Febereiro 1985.

GARANTIA

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo
estard isento de defeitos de materiais e de méo-de-obra durante o periodo de um ano a
partir da data da primeira aquisi¢éo, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia
limitada do produto limitada a reparagéo ou substituicao do produto defeituoso, segundo o
critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago. O uso
e desgaste resultantes da utilizagdo normal ou defeitos resultantes de utilizago incorrecta
deste produto ndo estéo abrangidos por esta garantia limitada.

ATE AO LIMITE PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA

DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS SEM QUE TAL CONSTITUA UMA LIMITAGAO,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO PROPOSITO. EM SITUAGAO ALGUMA SERA A BARD PERIPHERAL
VASCULAR RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, ACIDENTAIS
OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU DA SUA
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo de garantias implicitas, danos incidentais ou
indirectos. Pode ter direito a recursos adicionais segundo a legislagéo do seu pais.

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emiss&o ou revisdo e um nimero de
revisao destas instrugdes na Ultima pagina deste folheto. No caso de terem decorrido
36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a Bard
Peripheral Vascular para verificar se existem informagées adicionais sobre o produto.
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OAHTIEZ XPHZHZ OAHTIEX XPHZHZ

Ayyeiako Méoyeupa Venaflo® amé ePTFE Amairoipevog e§omhiguog
Epyaheio didvoigng onpéyywv, SImAS evioyupévo paupa, arpaupatikr AaBida, vuatépr f/kal

7 z 7 7 . YoAidI.
Mepiypagn ouoxaugg, £vbeiCelg, avTevaEigeIg, TTPOEIBOTTOINOEIS, *Avoiyya g Suokeuaviag

Méoyeupa Venaflo e *AvBpaka

TPoUAASEIS Kal avemiBUpNTES aVTISPAOEIG

Kparwvrag Tov egwrepikd dioko e 1o €va xépl, ATOKOMACTE TO KATTGKI KOl aQaIPETTE TOV ECWTEPIKG

m
=
=
=
2N
>

Nepiypaen ouokeurg dioko. AmrokoAaTe apydi T KOmGki Tou eowTepIkoy BioKou Kai AQaIPESTE TIPOTEKTIKG TO MOOXEUNA,
To ayyeiakd pooyeupa Venaflo amd ePTFE eivan éva ayyeiakd pooyeupa me IMPRA® amo XPnoIpoToIwvTaG OTelpa aTpaupaTikd epyaAeia f yévria. MpooTatéyte To pdoxeupa ato Ty

eKTTTUYB&V TOAUTETPaGAOUOPOCIBUAEVIO (PTFE), i TPOTIOTOINUEVD QAEBIKG Gkpo. To péoyeupar  MPOKANION Guidg amd aiynpd 1 Bopid epyakeia.

Venaflo pe dvBpaka el diatromioTei pe GvBpaKka oTa eoWTEPIKG THRUATA TOU TOIXWHATOG TOU ; ; A
JOOKEDaTOG, I':vu(ag XEIPOUPYIKES TEXVIKESG

“Oha Ta ayyeiakd pooxeUyata g IMPRA amd ePTFE diatieviar oTeipa kar pn muperoydva, , , .
£p600V 1) OUOKEUTaia DV el avOIyTEi f uiooTei {npid. Ta ayyeioKa pookebyara g IMPRA amo 2AeBik AvaoToywniki Tpoeroiyaoia

ePTFE amooreipuwvovrai e o€gidio Tou aiBuleviou. To kéBe pboxeupa mpoopileral yio XpAon 8 XonaiwomonoTe Tig akoAoUBES KATEUBUVTADIES YPUWKES KT Tov TIpoaBIopIopd Tou HeyEAoug Tou

éva povov aoBevii. MHN TA ENANAMOZTEIPONETE. GKpou e TEPIKAAUUG BAwY Tw ayyeiakav pooyeupdTwy Venaflo amé ePTFE, yio t ghepikr

EvBeigeic Xpriong avooTopLON.

Ta ayyelakd pooyeUpata Venaflo amé ePTFE e Eubeia, Khipakwr, CenterFlex™, kai Khipakwri J j | i

CenterFlex diapdpguian, evaeikvuvIal yia Xprion wg uTodopIog apmPIOPAERIKAG AYWYGG, POVO yia Mzyz6og AéBag Mpocdiopiopés MeyéBoug

mpooTiéAan Tou aigiatog, H Khakwrs Biapépewon umiopel va oupBahel ot ehayioTomoinan Tou (e8wrepikh) 1GpETPOG) Nepikahtpparog (BAéme Eikova 1)

KivdUvou epgpdviong ouvdpopou utrokAoTG kai upnAfg Kapdiakrg Tapoxig. Or Slapopewaeig Twv > 8 yIA. Mnv K6BeTE

pooyeupdrwy CenterFlex gépouv GT0 KEVTPO TOU HOOXEUPATOG £Val EGWTEPIKG OTTEIPOEIDES OTHPIVHA

e koppoug kai divavar va xpnaipotomBodv 6tou eivar emBupnt n avtioTaon o oupieon f 6-8 XIA. Kowre 5 xIA. amé 10 putn

om orpéBhuon 3-5 xIA. Koéwre 10 xIA. atrd Tn poTn

AvrevBeitel

mﬁ ZUOTAOEIC yio TNV TrEPIKOTI

- . ! . ' . X . N I ) EmmeduwoTe 1o mepikAuppa avapeaa aTov aviyeipa kai Ta JAKTUAG WaTeE Vo aYNuaTIaTEl To

Enpsl}uan. Or apiBpoi OTIG EVOTTES Mpoeidomomnaeig” kar “Tpo@uAdgels” mapéxovar uévo yia TPoQiA Tou. XpnoipomoIwviag Kuprd Wakidl, KOWTE TO TEPIKAAUMHA KATd koG TG KapTuAng

Bieukdhuvorn g aveigopds. TIOU GMEIGVETa e SIOKEKOLEVES YPapES 0T0 EyAal 1. ZexiviaTe Vol KOBETE amo T grépya,

Mpoeidomoinaeig TIPOCEYOVTOG WOTE VOl PNV ATIOKGWETE KavEva TRRAG TG, KaBWG eival amapaitm yia ) ouppogr.

1. MHN eiodyere kdvouha oTo £§WTEPIK EVIOXUpEVO THRA OTOIOUBITTOTE ayyElaKod Eikéva 1
pooyeuparog Venaflo amd ePTFE, e§aitiag Tou kivBuvou epBoig kopBwv flkal . 10 YA
OXnHamopol YeudoaveupiopaTog. ’ ’

2. MHN AQAIPEITE TO EZQTEPIKO ZMEIPOEIAEZ ZTHPIFMA ME KOMBOYZ ] 5 XA
OMOIOYAHMOTE TYNOY MOZXEYMATOZ ME AIAMOP®QZH CENTERFLEX. Kdfe drépva Muatn
amomeIpa agaipeong Tou aTNpiypaTog pe kopBoug Suvardv va mpokaAéoel Jnpid oTo /_
péoyeupa. EQv mapouciaoTei {nyid, amoppiyTe To pOTXEUHA.

3. Ta ayyeiakd pooyeupara Venaflo amé ePTFE dev Siabérouv Siapnkn ehaoTikdtnTa. Edv
Ta pooyeUpara Sev komodv aTo KatdAAnAo prikog pmropei va eméABeI avaoTopwTIKA
Bidppngn fi umepBoNki aioppayia. o epioadTepeg TANPogopieg, {nraTe T Texvikrj Avagopd TR-202 g IMPRA.

4. MHN ex0érere a wpoidvra Tng IMPRA am6 ePTFE ot Beppokpaoieg peyahiTepeg Twv Xi
500°F (260°C). To PTFE amoouvriBetan o€ uynAég Beppokpaaies, mapdyovag idiaitepa
To§IKd Tpoi6VTA unocﬁveacng.1

poupyikég Texvikég (Xprian Tou epyaheiou Sidvoigng anpdyywv Kelly-Wick fj Tou
epyaheiou Sidvoigng anpdyywv pe Bnkdpr aptnpiopAePikng TpooméAaang)

(Avarpégre emiong aTig 0dnyieg xpriong Tou epyaeiou didvoigng onpdyywv Kelly-Wick i Tou

5. Merd ™ xprion, To mpoidv autd €ivar mBavov va amotehei SuvnTikd BioAoyikd kivduvo. £pyaheiou BIGvoIENg onpdyYWY e BKdp! apThpiogheBikig mpooEkaon)

0 XeIpIop6g Kal 1) aroppIp Tou TPETEN VA YivovTal GUPQWVA e TNV OTTOSEKTH 1aTPIKN

TPAKTIKI KOl TOUG I0XUOVTEG VHOUG KOl KAVOVIGHOUG, Zugtdoeig yia T Bidvoi§n orjpayya
[poguAdéeig Ayyeiaxd Mooyeduara Venaflo amd ePTFE oe Eueies Avaropikég Aiauoppdoeig:

1. Ta ayyeiokd pooyedpara Venaflo amd ePTFE Bev mapouaidgouy kvt ehaotikéia. Eqv - Adyw G peyahdrepng emioaveiag Tou epikahdpparog 1ou ooxedparog Venaflo, umopei va eival
Xpnotgomoio0vian kaBerripeg epBoheTopi fi ayyelomAaoTIKAG e uTTaAévi Evidg Tou auhol Twv  XPROIHN N exTéAEan TG pAeBikig avaoTopwang TpIv amd m Bidvoign T arjpayya,.
Hoayeupdrwv Venafo, To iéyeBog Tou gouakwpévou ymahoviol mpémel vat Taipidlei e Ty Agol emAé€eTe To kataMnho epyakeio SIdvoiEng onpdyywy, EI0ayayeTé To HEow TG apTPIaKg
EOWTEPKN Bwupupp ToU Hooyedparog. Bsﬁqmeam 011 1) Top] ToU OOYEGaTOG Eval IpKETd B¢ang. Agou dnuioupyrioeTe T arpayya, eioaydyete To Poayeupa amé 1o GAEBIKG Gkpo Ewg T0
eydn wore va Sovaral va egoxBe évar mhripug ektTuxBEv rakdv. To urrepBoNikO QOUTKWHA  qomoiaks dkpo H TpooapTaTe To apTpIaKS Gkpo Tou HooyEGuaTag o paRSo Tou epyakeiou
Tou prraoviol 1 ) xprion kaBetpa pe pmmaAdvi pn karéMnou peyéBoug ptropei va dioaTeikel 1 BIGvoIENG onpdyywy Kai TpaBigTe To pooxeua Slapéoou g oripayyag (BA. Eikéva 2). BeBaiwbeire

va Tipokahéoe {njid 010 péoyeupa. 61170 GKpO e TEpIKANUH BV Trepvd Blapéaou T oripayyag. O TIposdIopIaLA HeyEBoug wg
2. Edv eivar amapafm n alykAeion pe Aapida, XpnaipomoIfaTe pévov arpaupaikég f TIpOg To priKog Ba TpEmet var yiverar Hovo yia 1o apmpiakd dkpo Tou aYYEIKOU HooEeUHaTog

karaMnAeg ayyeiakéc AaBiSeg pie Aeieg aiaydvec, wore va amogUyete T Znuid oo Toiywpa tou  Venaflo amd ePTFE.

poayelparog. Amouyere Ty emavelnupévn 1 umrepBohikr alykAeion pe AaBida oTo idlo anpeio Eikéva 2

ToU HooyeUpaTog. Mn auykAei€Te To TUa TOU HOOXEUUATOG TIOU QEPEI TO TrEPIKAAUPA.

3. Hmpdmnén Tou poayeupatog autol dev eivar amapaitnm. H ékBean ot omolodiimore didAupa |
(ahkodAn, éAatio, udamikd dlaAdpara, KATL.) TpIv amé TV eu@UTEUON ival duvatov va Exel wg
QamoTé\Ea TO OXNUATIONO GEPWHOTOG KATG TV EUQUTEUOH TOU HOOXEUHATOG,

2o ~
4. Mnv eyxUere pi Trieon orolodrore didAupa diapéaou Tou auhoU Tou HooyedpaTog Kal unv r- \
TANPWVETE TO POOXEUMA UE Uypd TpIv amrd Ty ASn Tou Siapéaou g arpayyag, kabug autd %

i

pmopei va el wg amoTéAeaa To ayNUaTopé aepwpatog. Ma mepioadtepeg TANPOPopiES,

nmrate v Tegvikr Avagopd TR-100 g IMPRA. - [ e
5. Kard ) ouppar, amoguyete v doknon umepBohikiig Tong o ypappr ouppagns, Ta i
BIdKeva avapeoa oTo POGXEURa Kal To ayyeio-EeviaT, KaBug kai ) un KarahnAn SiaywpioTike
améaToon peragy Twv paguwv. EGv dev amoplyete Ta avwtépw, eivar Suvatév va emédel ‘ i Wirk: : : : :
QavaoTopwTIKY alpoppayia. Ma meparrépw odnyieg, avatpé§te otnv evétnTa “Zuppa@’. 5g’cgvemgﬁgi’;i%ﬁéoifgfgumy: Wick: Xpotuororfote ig axGhoudeg KaeuBuvTpeG ypayyée
6. Mn elodyere kdvouha oTo TIepIKAAUHHEVO Tl T0U pooxeduatog. Ma Teparépu odnyie, 1. T Eubeia (i kekappéva) pooyedpara, emAETe oQaipoeidéc Gkpo Tou val Taipidler e Ty
avatpégre oy evmta “Tpoomiéhaon Tou Ajuarog”. £0WTEPIKT] DIGLETPO TOU JOTXEUNQTOS, G)OTE val SnuioupynBei 1 aripayya. Xpnatuomoinate To
AvemBopnreg Avnidpdogig B0 agaipoeidég dkpo yia var Tpaprgere T pdoxeupa diapéaou TG GrPaYYag, TPOSAPTLVIAG T0

Or duvnikég emAokég Trou €ival mBavey va TapoudiagToly o€ oTroIadATIOTE XEIPOUPYIK 070 PGS Gkpo Tou OKEUATOg (n TEpKANHEO BKpo).

eméuBoon oy ool evéxeral ayyelakr TpdoBeon mepihapBavou, xwpig opuwg va mepiopifoviar 2. T Khipakwré pooyedpara, ypnoipomoriote ogaipogidég dkpo Trou va Taipidder pe T peyiom

¢ qurég: BIappngn 1 amoayion TG Ypapprg CUPPARIG, TOU HOGXEUUATOS f/Kal Tou ayyeiou- avaypapopevn EcwepIKr SIGUETPO TOU HoaEIATOG Yia va dnpioupyAETE T oripayya, Kai
gevioTr), aipoppayia otV ot TG oUPPAgRS, BpOUBWAN, GXNHATIONAE GEPWLATOG, DIOYKWAN Tou Karémv sm)féira’ 0aIpoeIdEg dkpo’rrou val Tglpl(ﬂu pe 10 gpmplak() ("IKpO ToU HoayedpaTog (Ln
EUQUTEVEVOU PEAOUG, OXNHATIONOG CIpaTWHATWY 1 Weudoaveupuapdtwy, Aoilwén, a0vdpopo TiepikaNuppévo akpo), yiar va Tparicere To pdoxeupia Siapéoou TG aripayyag.

umrokotrig f/kan didBpwan Tou Gépuarog.
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EAAHNIKA

3. Ta poayedpata CenterFlex™ kai Khipakwtd CenterFlex, ypnaipotonote 6gaipoeidég
Kpo kard 11 2 xINiooTd peyahdTepo aTrd T péyiaTn avaypapduevn eowrepikr SIGETPO
TOU HOOXEUHATOG yia va dnpioupyraeTe T orpayya. Metd T dnuioupyia Tg arpayyag,
QVTIKOTAOTAGTE T 0QaIPOEIdEG dkpo pe GAo 1diou peyéBoug pe TV eawTepIKr] dIdETPO Tou
apTNpIaKoU GKpou Tou HoayedpaTog (L Trepikahuppévo akpo). MpooaptiaTe To apmpiakd dkpo
TOU HOOXEUHATOG JE QUTE TO GKPO Tou epyaheiou didvoigng arpayyag kar TpaBigte To pdoxeupa
dlapéaou G arpayyas.

Ayyeiaxd Mooyetyara Venaflo® amé ePTFE og Avaropikés Aiauoppwaeis AykUAng:

Néyw g ueyakitepng empdveiag Tou TrepikahipaTog Tou yooxeupatog Venaflo, propei va eival
xpfiaiun n extéhean g eAERIkAG avaoTépwang Tpiv amé T didvoign g orpayyag.

Kévere pio Topn yio va amokaAOweTe Ty aprnpia kai T @AERa Tou TpOKerTal va avaaTopwbolv Kai
emmiong kavere pia avtiBetn Topr otn Bon dmou Ba kdver kap To pooxeupa. Ma To pooxeUpaTa
CenterFlex, autd ival To onueio omou Ba pémel va TomoBeTNBEl T0 KEKWHEVO THAWA Tou
pooyeuparog. TomoBeriaTe To poayEupa dvw aTo avtiBpdyio yia va BeATioToTroiaeTe TV
TomoBéTnan Tou poayeduatog mpiv amd T didvoign g orfpayyag. Eioaydyere 1o epyaAeio didvoiing
onpdyywv oTn Béon Mg avtibemg Topg. Apou dnuIoupyAGETE TV TTPWTN OAPaYY, OVTIKATAOTATE
T0 0QaIpoeIdES Akpo (edv XpeidleTar), TpooapTAGTE T APTPIaKG dKpo ToU HOGYEUHATOS GTO
epyaheio didvoigng anpdyywv kai TpaBRSTE To pdoxeupa dlapéaou TG arpayyas, agrvovTag To
TEPIKAAULEVO (kPO exTEBEINEVO KOVTA 0T GAEBa TIoU TTPAKeITal var avaoTopwE.

Tia T dedrepn arpayya, emavardBere T dladikaaia didvoigng anpéyywy, Sekvawviag m orpayya
o™ Béon avooTépwong kal TpowBwvTag Ty Tpog Ta KaTw, £wg TV avriBern Topn (BA. Eikéva 3).
BeBaiwBeire ko aAi 611 10 QAEPIKG (Mepikahuppévo) dkpo Tou poayedpatog dev Tiepvd péaa aTn
ofipayya.

Eikéva 3

X\ ‘L;s;.

C?\

Ta mepioo6TepEC TANPogopies, {nTriate Ty Texvikr ExBean TR-201 1y TR-203 IMPRA®.
Zuppagn

Ta kahOtepa amoteAéapiata emTuyydvovTal ie T Xpron KWVIKAG, aTpaupaTiig BeAdvag pe
{in aToppo@roluo povokhwvo pdupa, Tou 15iou peyéBoug katd Tpoagyyion e T BeAdva.
Mpayuaromoriate pagés 1 éwg 2 yIA. dvw aT0 PoGYEVNA.

&
N

AxohouBriate v kapTiAn ™G BeAdvag kai TpaBrgTe To pappa o ywvia 90°, woTe va
eAayIoTOTIOINOETE TNV EMPAKUVON TG OTTAG OUPPaQRS Kal TV aipoppayia. O owaTég
TP0CBIOPITHOG ToU PeyEBOUG Tou HoOXEUUaTOG TIpIV AT TV eu@UTeuan eAayioToTrolel T
EMAKUVON TNG OIS GUPPagRG Tou Tpokaeitar amd utrepBohikr Tdon. H egappoyr Totikod
aipoaTarikod Trapdyovta pmopei va BonBratl aTov éAeyyo TUYOV aIoppayiag TIou EvEXOPEVWIG Va
TIOPOUTIOOTE.

BAéme IPOGYAAZH Ap. 5.

Nporeivouevn Texviki guppaeng

Merd Tov mpoadiopiopd Tou peyEBoug Tou TEPIKAAUPHATOS WOTE var TaIpIAZel P T dIGHETPO TG
QAéBag (avarpégre amv evomTa “Tpoetoipaaia Tg GAeikig Avaotépwang’), ekteAéate Aefotopr
5 €wg 8 YINioaTd pikpéTepn aTid To koG Tou TrepIKaAUaTOG.

Xpnatgomoiwvag drmAd péppa, mAoTe T erépva Tou TepIKaAUpaTog, eubuypappifovrag T pim
pe ™V kateuBuvan g eAeBIKAG porg Tou aiuatog.

ExreMéaTe ouvexr pagr amd m grépva éwg T péon Tou TrEpIKaAGRRATOG, aTé T pia TAEUpd TG
@eBotopng. Xpnaipotoiiviag 1o GAo okéNog Tou pappatog TG QTépvag, ouppdyTe Ewg T péon
T0U poayedpatog amd v GAAn Aeupd TG @AeBortoprg.

MpoekTeivere m pAePotopr £wg To akpiBES prikog Tou TepikaAdpparog (BAEme Eikova 4).

Eikéva 4

OMoxAnpuwate v "mepikaAuppévn’ avaoTOuwan cuppdmtovtag e évav amé Toug Bpayioveg
ouppagng, yupw atd 1o daktuho, aTnv GMn TAeupd Tou TepikaAdppatog. H ohokAdpwan g
oUpPaPrG TTPEMEN var yivetal avioTe TV TTAEUd Tou TepikaAUppaTog. (BAEme Eikova 5).

Eikéva 5

«

MpayuatomomaTe MV apTnEICKY AVOGTOHWAT XPNGIMOTIOIIVTAG GUVABEIS XEIPOUPYIKES TEXVIKES.
Mo va diamprioete aTabepr T dlapépeuon Tou TEpIKaAUPKATOS TIPETTEN va TIpoadiopilete pévov
T0 KOG TOU GPTNPIKOU GKPOU TV ayyelokwv pooxeupdtwy Venaflo omé ePTFE. BAéme
MPOEIAOMOIHEH Ap. 3.

Ta mepioadrepeg mAnpogopieg, ¢nate myv Texviki Avagopd TR-202 g IMPRA.
OpopBextopn

e mepimwon peteyxeipnTikig amogpagng, ol BpdpBor amd Ta poayeduara g IMPRA duvavtal va
agaipeBolv (BAéme MPOGYAAZH Ap. 1) xpnoipomoiwviag €ite diaprikn eite eykdpaia Topr. Katd
T dIdpKEI0 TG TIPWIUNG HETEYXEIPNTIKAG TEPIGdOU, N QUOIKI] EENEN T emolAwang Tou Tpadpatog
kabioTd To pdoyeupa diagavég. “Otav To UNIKG €ivar aTnv katdaTaon autd, cuviaTdral n xpfon
Qdlaprikoug Toprg He péppata oTpigng kard Tig emeupdaeis BpopBektopng. Edv ekteAeatei eykapoia
Topr, €ival duvatdv va amaimBei n xpron TexVIkAG opICOVTIOG TPWHATOEIB0UG CUPPAPNG Yia T
QdieukdAuvan g alykAeiong.

Diaprikng Topr:

TorroBeraTe pappata aTApIEng IV amé T eisaywyr Tou kaBepa epPoAextopr. (EQv

T0 péoyeupa eival éva Tpoiv CenterFlex, kKOyTe To OTIEIPOEIBES OTAPIVHA e TOUG KOpBOUG

ka1 1o awhiva g Bdang. Metd m olykheion, To aTeipogIdég aTpiyua e Toug koupoug Ba
emaveuBuypappioTel povo Tou). Kavte pia diaprkn Topr oTo pdoyeupa N omoia va eival apkerd
peyahn wote va emTpémel TV egaywyr evog mApwg diaterapévou imaoviol kaBempa
BpoppexToprc.

Eykdpoia rour:

QAev eivar amapaimn n TomoBénon pappdrwy oThpIEng Kai n olykAeion dieukoAdveTar pe epapuoyn
opifovTiag oTpwyatoeidoUs auppa@Ag.

Ayyeioypaoia

Edv kard 1o xpévo Tng eméuBaong mpayuatotroindei ayyeloypagia, yia TV €yxuon mpémel va
XpnoiporoinBei, edv eivar duvatdv, n aptnpia Tou BpiokeTal eyyUg TOU HOGYEUATOG.

Npooméaan Tou Aiparog
Ta kaAUTepa amoTeAéopaTa emmTUyYAvovTal EQV:

1. Aprioere 1o pdoyeupa ot Béon Tou yia 2 eBdopadeg mepimou mpiv amd m yprion. H dpeon
xprion eivai duvardv va augAaer Tov Kivauvo oxnUaTIoHOU IPATWHATOG,.

2. Eioayere ) BeAdva mpoaTréAaong Tou aipatog ummo yuwvia 20° éwg 45°, pe T Aoepévn TAeupd
PG Ta TAvw, péxp! var dleodUoel péoa oo pdaoxeupa kai katdmyv mpowdriaTe T PeAdva
mapaMnAa pog 1o poaxeupa. Aev ouviaTdral To oUvneg oTpiYIKO Twv BeAovi.

3. ENAMAZZETE TA SHMEIA EIZATQIHE KANOYAAZ. H emaveiinupévn eioaywyr kGvouag
otnv idia mepioxr} 0dnyei o€ oXNUATIONO QIpaTWUaTOG 1} YeudoaveupUopaTog.

4. AEN eioGyere kdvouha o€ prikog oo pie To prikog BeAdvag didhuang am To eyyig kai 10
amTePo dKkpo g avaotopwong. BAéme MPOGYAAZH Ap. 6.

5. Tnproete auaTpug GonTn TeKVIKR yia TV eAayioTomoinan mg meavomtag Aoipwéng.

6. Egappéoere pétpia mieon pe Ta SAKTUA GTO ONpEio EI0aYWYAG TG KAVOUAAG HETa TV
améoupan g BeAdvag. H oupriean autr Bonba ot emiteugn aipéotaong. (Znpeiwon: Oa
Tpémel TIGvToTE Vo uTapxel ToAP6g 1 poidog iong oxedov éviaong eyyUg Ka omwrepa g
mepioyri TG ouprieong. BeaiwBeire 6m diampeital n aipéotacn pe mv eAdyion amaimodpevn
doknon mieong). BAéme MPOEIAOMOIHEZH Ap. 1.

Avagopég

1. Health and safety aspects of ‘Fluon’ polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10, Sixth
Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts” Robert M. Blumenberg, M.D., et al., Surgery,
Vol. 97, Ap.2, DeBpoudipiog 1985.

EFTYHZH

H Bard Peripheral Vascular mapéxe! eyynan pog Tov apxiké ayopaaTn 61l 1o Tpoiov auté eival
araMhaypévo eaTTwpdTwy 6oov apopd Ta UNIKG Kal TV KaTooKeur, yia Tepiodo vag £Toug aTo
TNV NUEPORNVia TG TpWwng ayopdg. H ékraom g eubivng umd Ty Tepiopiopévn aur eyyinon
TEPIOPICETaI TNV ETTIOKEUR 1} QVTIKATAOTOON TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KaTa TV GTTOKAEIOTIKT
kpion g Bard Peripheral Vascular, 1} amnv ematpogr Tg kabaprg Tiurig mmou kataBAnbnke. H
TapoUoa Tepiopiapévn eyyunan dev kaAuTrTel mepmTwioeig @Bopdg Adyw ualohoyikig xpriong i
eharTwpara Trou ogeirovial o€ AavBaapévn xprion Tou TPaidvTog autod.

ZTO METPO MOY EMITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH
AYTH EITYHZH YNOKAGIZTA KAGE AAAH EITYHZH, EITE PHTH EITE EMMEZH,
ZYMNEPIAAMBANOMENHZ, METAZY AAAQN, KAI KAGE EMMEZHZ EMTYHZIHEZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ KATAAMHAOTHTAZ T'lA KAMOIO ZYTKEKPIMENO ZKOIMO.

H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH T1A
TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ NOY MPOKYNTOYN AMO TO
XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY NPOIONTOZ ANO MEPOYZ ZAZL.

e 0pIopEveS Ywpeg dev emmpémeTal Ny eaipeon Twv Euueswy eyyufoewv Kabug Kai Twv Tuyaiwv

i mapempevwy {npiwv. Eivar duvatdv va éxere mepartépw SIKaIwpaTa GUMQwvVa e T vopoBeia
NG XWpag 0ag.

Mo evnpépwan Tou ¥pAo, oty Teheutaia aeAida Tou puAadiou autod avaypageTal

1 Nuepopnvia ékdoong 1 avabewpnang Twv 0dNYILV QUTWY. Xe TEPITTWON TTOU £XOUV
TapéABel 36 priveg avaueoa 0TV nueEpOPNVia auTr Kai To XpOvo Xprong Tou TIpoiovTog, o
XphoTng Ba mpémel va emkovwvrioel pe v Bard Peripheral Vascular yia va diamoTwoer edv
eivar SiaBéaipeg emmPOGBETEG TANPOPOPIEG AVAPOPIKG HE TO TIPOIGV..
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BRUGERVEJLEDNING
Venaflo® ePTFE Vaskulzert Transplantat

Venaflo Transplantat med Kulstof

Beskrivelse af enhed, indikationer, kontraindikationer, advar-

sler, forholdsregler og bivirkninger

Beskrivelse af enhed

Venaflo ePTFE vaskulaert transplantat er et IMPRA® vaskulaert transplantat af udvidet
polytetrafluoroetylen (ePTFE) med en modificeret vengs ende. Venaflo transplantatet med
kulstof har impraegneret kulstof i de indvendige dele af transplantatveeggen.

Alle IMPRA ePTFE vaskulaere transplantater leveres sterile og pyrogenfri, medmindre
pakningen er abnet eller beskadiget. IMPRA ePTFE vaskuleere transplantater er steriliseret
med etylenoxid. Hvert transplantat er kun beregnet til brug pa én patient. MA IKKE
RESTERILISERES.

Indikationer for anvendelse

Venaflo ePTFE vaskuleere transplantater i lige, trindelte, CenterFlex™ og trindelte
CenterFlex transplantatkonfigurationer er indiceret til anvendelse som subkutan arterievengs
ledning udelukkende til blodtilgang. Trindelte konfigurationer kan hjeelpe med at minimere
risikoen for steal syndrome og hgjt slagvolumen. CenterFlex transplantatkonfigurationer er
forsteerket udvendigt med en spiral midt pé transplantatet og kan anvendes hvor der gnskes
modstandsdygtighed overfor kompression eller bgjning.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Bemaerk: Numrene i afsnittene "Advarsler” og "Sikkerhedsregler” har kun til formal at gere
det nemmere at referere til emneme.

Advarsler

1. Punktér IKKE den udvendigt forstarkede del af et hvilket som helst Venaflo
ePTFE vaskulzrt transplantat af hensyn til risikoen for emboli ogleller dannelse af
pseudoaneurisme.

2. DEN UDVENDIGE SPIRAL MA IKKE FJERNES FRA ET CENTERFLEX-
KONFIGURERET TRANSPLANTAT. Hvis spiralen fiernes, kan dette medfere
beskadigelse af transplantatet. Hvis dette sker, skal transplantatet kasseres.

3. Venaflo ePTFE vaskulere transplantater er ikke elastiske i l&ngderetningen. Hvis
transplantaterne ikke skares i den rigtige leengde, kan der ske en sprangning ved
anastomosen eller forekomme voldsomme bladninger.

4. IMPRA ePTFE produkter ma IKKE udszttes for temperaturer over 260° C
(500°F). PTFE nedbrydes ved heje temperaturer og producerer yderst giftige
nedbrydningsprodukter.1

5. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare for miljoet. De skal
handtere og kassere det i overensstemmelse med accepteret lgelig praksis samt
i henhold til gzeldende lokale og nationale love og regulativer.

Sikkerhedsregler

1. Venaflo ePTFE vaskulaere transplantater er ikke radialelastiske. Nar der anvendes
embolektomi eller angioplastik ballonkatetre i et Venafio transplantats lumen, skal
starrelsen af den oppustede ballon svare til transplantatets indvendige diameter.
Transplantatet skal vaere stort nok til at kunne indeholde en helt udvidet ballon. Hvis
ballonen pustes for meget op, eller der anvendes en ballon af forkert starrelse, kan dette
medfere dilatation eller beskadigelse af transplantatet.

2. Hvis afklemning er nadvendig, ma der kun bruges atraumatiske eller seerlige vaskuleere
klemmer med glatte keeber for at undga beskadigelse af transplantatveeggen. Undga
gentagen eller overdreven afklemning af samme sted pa transplantatet. Manchetdelen pa
transplantatet ma ikke afklemmes.

3. Det er ikke nedvendigt at tilstoppe transplantatet fgr anvendelse. Hvis transplantatet
udszettes for en eller anden oplasning (alkohol, olie, vandige oplasninger o.l.) far
implanteringen, kan dette medfere seromdannelse, nar transplantatet implanteres.

4. Der ma ikke sprejtes oplgsninger gennem transplantatets lumen under tryk, og
transplantatet mé ikke fyldes med vaeske far det traekkes gennem kanalen, da dette
kan resultere i seromdannelse. Rekvirér venligst IMPRA's tekniske rapport TR-100 for
yderligere oplysninger.

5. Under sutureringen skal man undga for stor speending pa traden, huller mellem
transplantatet og karret og uhensigtsmaessige mellemrum og afstande i suturen.
Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til blgdning i anastomosen. Se afsnittet om
"Suturering” for yderligere vejledning.

6. Manchetdelen pa transplantatet ma ikke punkteres. Se afsnittet om "Blodtilgang”
vedrgrende yderligere vejledning.

Bivirkninger

Potentielle komplikationer, som kan forekomme ved enhver kirurgisk procedure der involverer
anvendelse af en vaskuleer protese, omfatter men er ikke begraenset til: spraengning

eller udrift af suturtraden, transplantatet og/eller karret; bladning i suturhul; trombose,
seromdannelse; havelse af den pageeldende ekstremitet; dannelse af haematomer eller
pseudoaneurisme infektion; steal syndrome og/eller huderosion.

BRUGERVEJLEDNING

Nodvendigt udstyr

Tunnelfering, dobbeltarmeret suture, atraumatisk klemme, skalpel ogleller saks.

Abning af pakken

Hold den udvendige bakke i den ene hand og traek laget tilbage, s& den indvendige bakke
kan tages ud. Treek laget p& den invendige bakke langsomt af, og tag forsigtigt transplantatet
op ved hjeelp af atraumatiske sterile instrumenter eller handsker. Beskyt transplantatet mod
beskadigelse fra skarpe eller tunge instrumenter.

Generelle operative teknikker

Klargering af den vengse anastomose

Felgende retningslinjer skal anvendes, nar manchetdelen pa alle Venaflo ePTFE vaskuleere
transplantater skal skeres il til den vengse anastomose.

Storrelsen pa venen
(udvendig diameter)

Tilskaering af
manchetten (se figur 1)

>8 mm Skeeres ikke
6-8 mm Skeer 5 mm af taen
3-5mm Skaer 10 mm af taen

Tilskeeringsanbefalinger

Straek manchetten ud mellem tommel og fingre for at danne manchetprofilen. Brug en
saks med buede ender og klip manchetten til efter de stiplede linjer i figur 1. Begynd ved
haelen og pas pa ikke at klippe noget materiale vaek fra haelen, idet denne skal bruges ved
sutureringen.

Figur 1

¢

Rekvirér venligst IMPRA's tekniske rapport TR-202 for yderligere oplysninger.

Operationsteknikker (brug af Kelly-Wick tunnelfering eller AV Access
hylstertunnelfering)

(Der henvises ogsa til Kelly-Wick eller AV Access hylstertunnelfering brugsvejledning)
Kanaliseringsanbefalinger
Venaflo ePTFE vaskulare transplantater i lige anatomiske konfigurationer:

Pga. Venaflo transplantatets manchets sterre overflade kan det veere nyttigt at udfere den
vengse anastomose for kanalen laves.

Efter valg af den passende tunnelfgring, indferes tunnelferingen gennem det arterielle

sted. Efter at have lavet tunnellen fares transplantatet fra den vengse ende til den arterielle
ende ELLER den arterielle ende af transplantatet faestnes til skaftet pa tunnelferingen, og
transplantatet traekkes gennem tunnellen (se fig. 2). Serg for, at manchetdelen ikke passerer
gennem tunnellen. Kun den arterielle ende af Venaflo ePTFE vaskuleert transplantat skal
tilskeeres i laengden.

Figur 2
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Kelly-Wick Bullet-tip udvaelgelse: Brug felgende retningslinjer ved udveelgelsen af olivenknop.

1. Til lige (ikke bajede) transplantater vaelges en olivenknop, som svarer til transplantatets
indvendige diameter, til at danne kanalen. Brug samme olivenknop til at traekke
transplantatet gennem kanalen, idet det faestnes til den arterielle ende af transplantatet
(uden manchet).
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2. Tiltrindelte transplantater anvendes en olivenknop, som svarer til den starste angivne
indvendige diameter pa transplantatet, til at danne kanalen. Derefter udskiftes
olivenknoppen med en, der svarer til den arterielle ende af transplantatet (uden
manchet), nar det skal traekkes gennem kanalen.

3. Til CenterFlex™ og trindelte CenterFlex transplantater anvendes en olivenknop,
som er en eller to milimeter sterre end den sterste angivne indvendige diameter pa
transplantatet, til at danne kanalen. Nar kanalen er lavet, udskiftes olivenknoppen med en
i samme sterrelse som den indvendige diameter pa den arterielle ende af kanalen (uden
manchet). Seet den arterielle ende af transplantatet fast pa kanaliseringsinstrumentet
med denne knop og treek transplantatet gennem kanalen.

Venaflo® ePTFE vaskuleere transplantater i buede anatomiske konfigurationer:

Pga. Venaflo transplantatets manchets sterre overflade kan det veere nyttigt at udfere den
vengse anastomose for kanalen laves.

Foretag en incision for at blotiaegge arterien og venen, hvor anastomosen skal udferes
samt en mod-incision pa det sted, hvor transplantatet vil kumme. For CenterFlex
transplantater er det her, den bejede del af transplantatet skal placeres. Anbring
transplantatet liggende over underarmen for at optimere transplantatets placering inden
tunnelfgringen. Indfer tunnelfgringen pa stedet for mod-incisionen. Efter at have lavet den
forste tunnel, udskift bullet-tippen (om nadvendigt), og den arterielle ende af transplantatet
feestnes til tunnelferingen, hvorefter transplantatet traekkes gennem tunnellen og efterlader
manchetdelen blotlagt naer den vene, hvor anastomosen skal udferes.

For den anden tunnel gentages tunnelferings-proceduren, idet tunnellen begynder pa det
anastomotiske sted og feres ned til mod-incisionen (se fig. 3). Serg igen for, at den vengse
(manchet-) ende af transplantatet ikke fores ind i tunnellen.

Figur 3
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For yderligere oplysninger rekvirér IMPRA® teknisk rapport TR-201 eller TR-203.

Suturering

Det bedste resultat opnas, hvis der anvendes en afrundet ikke-skaerende nal med

en vandfast monofilament sutur af ca. samme stgrrelse som nalen. Der skal vaere
suturmellemrum pa 1-2 mm i transplantatet.

Folg nalens krumning og treek traden i en vinkel pa 90° for at minimere elongation og
blgdning fra suturhullere. Hvis transplantatet tilskaeres korrekt inden implanteringen,
minimeres elongationen af suturhullere, som skyldes for stor spaending. Anvendelse af et
topisk haemostatikum kan hjeelpe med at kontrollere en eventuel blgdning.

Se SIKKERHEDSREGLER # 5.
Foreslaede suturteknikker

Nar manchetten er klippet fil, sa den passer til venens diameter (se afsnittet om "Klargering
af vengs anastomose”), udferes der en venotomi fem til otte milimeter kortere end
manchettens leengde.

Idet der anvendes dobbelte armerede suturer, feestnes manchettens heel, og téen rettes ud i
retning af den vengse blodgennemstrgmning.

Der anvendes fortlabende sutur fra haelen il midten af manchetten pa den ene side af
venotomien. Med den anden nal pa heelesuturen syes der til midten af transplantatet pa den
anden side af venotomien.

Venotomien tilpasses til manchettens ngjagtige laengde (se figur 4).
Figur 4

[

>

Afslut "manchet-"anastomosen ved suturering med en af suturarmene, rundt om taen, til den
anden side af manchetten. Afsluttes altid pa siden af manchetten (se figur 5).

Figur 5

Udfer den arterielle anastomose ved brug af standard kirurgiske teknikker. For at bevare
manchetkonfigurationen er det kun den arterielle ende af Venaflo ePTFE vaskulere
transplantatet, som skal tilskeeres i leengden. Se ADVARSEL # 3.

Rekvirér venligst IMPRA's tekniske rapport TR-202 for yderligere oplysninger.
Thrombektomia

| tilfeelde af en postoperativ okklusion kan blodkageme fiernes fra IMPRA transplantater
(se SIKKERHEDSREGLER #1) ved en incision pa langs eller pa tvaers. Tidligt i den
postoperative periode far den naturlige udvikling i sarhelingen transplantatet til at se
gennemsigtigt ud. | denne tilstand anbefales det at anvende en incision pa langs med
holdesuturer ved thrombektomia-procedurer. Hvis der udfares en incision pa tvaers, kan det
veere ngdvendigt at anvende en vandret madrassuturteknik som hjeelp ved lukningen.

Incision pa langs:

Anbring holdesuturer fer embolektomia kateteret indferes. (Hvis transplantatet er et
CenterFlex produkt, skaeres der gennem spiralen og transplantatet. Efter lukningen vil
spiralen rette sig selv ud). Anbring en incision pa langs i transplantatet. Den skal veere sa
lang, sa den passer til udvidelsen af en helt oppustet thrombektomia kateterballon.

Incision pa tvers:

Det er ikke ngdvendigt med holdesuturer, og en vandret madrassuturteknik vil hjzelpe ved
lukningen.

Angiografi

Hvis der anvendes angiografi under proceduren, skal den arterie, som sidder proksimalt for
transplantatet, anvendes til injektion, hvis det er muligt.

Blodtilgang
Det bedste resultat opnas, hvis:

1. Transplantatet sidder pa plads i ca. to uger for anvendelse. Umiddelbar anvendelse kan
oge risikoen for haematomdannelser.

2. Blodtilgangsnalen seettes ind i en 20° - 45° vinkel med &bningen opad, indtil
transplantatet er gennemboret. Derefter fares nalen ind parallelt med transplantatet.
Rutinemzssig omdrejning af nalen anbefales ikke.

3. DER SKIFTES MELLEM PENETRERINGSSTEDERNE. Gentagen penetrering i samme
omrade forer til haematomdannelse eller pseudoaneurismer.

4. Der ma IKKE penetreres indenfor en dialysenals leengde fra den proksimale og distale
anastomose. Se SIKKERHEDSREGLER # 6.

5. Aseptisk teknik skal strengt overholdes for at minimere infektion.

6. Der paferes moderat digitalt tryk pa penetreringsstedet efter at nalen er trukket
ud. Denne kompression hjeelper ved heemostasen. (Bemaerk: Der skal altid veere
en puls eller en snurren med naesten samme intensitet proksimalt og distalt for
kompressionsstedet. Heemostasen skal opretholdes med s lidt tryk som muligt.) Se
ADVARSEL #1.

Litteraturliste

1. Health and safety aspects of 'Fluon’ polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F 10,
sjette udgave, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. "Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D. et al,
Surgery, Vol. 97, Nr. 2, februar 1985.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den farste kaber af dette produkt, at dette
produkt vil veere uden defekter i materialer og udferelse i en periode pa et ar at regne fra
datoen for forste keb, og erstatningsansvar under denne begraensede produktgaranti vil veere
begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte produkt, alene efter Bard Peripheral
Vascular skan, eller tilbagebetaling af den betalte nettopris. Slitage hidrerende fra normal
anvendelse eller defekter forarsaget af misbrug af dette produkt er ikke deekket af denne
begreensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING DET TILLADES AF GALDENDE LOV GALDER DENNE
BEGRANSEDE GARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVAD ENTEN
DEN ER UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, HERUNDER MEN IKKE BEGRAENSET
TIL, EVENTUELLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER OM SALGBARHED ELLER AT
DET PASSER TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN
UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER DRAGES TIL ANSVAR FOR NOGEN INDIREKTE,
HANDELIGE ELLER EFTERF@LGENDE SKADER, DER STAMMER FRA BRUGERENS
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige eller indirekte
skader. De kan vaere berettiget til yderligere retsmidler under lovgivningen i Deres land.

Til information for brugeren er der medtaget en udgivelses- eller revisionsdato og

et revisionsnummer for denne vejledning pa bagsiden af omslaget til dette heefte.
Dersom der er forlgbet mere end 36 méneder mellem denne dato og anvendelsen af
produktet, bar brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at fa oplyst, om yderligere
produktinformationer er tilgeengelige.
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BRUKSANVISNING

Venaflo® ePTFE vaskulara grafter
Venafio grafter med kol
Enhetsbeskrivning, Indikationer, Kontraindikationer, Varningar,

Sakerhetsatgérder och 6gynnsamma reaktioner

Beskrivning av instrumentet

Venaflo ePTFE vaskuldra grafter &r en expanderad polytetrafluoroetylen (ePTFE) vaskular
graft fran IMPRA med en modifierad vends ande. P& Venafio grafter med kol, har de inre
delarna av graftvaggen impregnerats med kol.

Alla IMPRA ePTFE vaskulara grafter levereras sterila och pyrogenfria savida forpackningen
¢j ar bruten eller skadad. IMPRA ePTFE vaskuldra grafter ar steriliserade med etylenoxid.
Alla grafter dr avsedda att anvandas pa en patient. OMSTERILISERA EJ.

Indikationer for anvandning

Venaflo ePTFE vaskuldra grafter i raka, stegformade CenterFlex™ konfigurationer, och
stegformade CenterFlex Graftkonfigurationer indikeras endast for anvéndning s& som
subkutan artérvends kanal for blodtillgang. Stegformade konfigurationer kan hjélpa till att
minimera risken for steal syndrom och hdg hjérteffekt. CenterFlex graftkonfigurationer har ett
externt spiralstdd i mitten av graften och kan anvéndas da man énskar erhalla motstand mot
kompression eller vridning.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Obs: Numreringar under "Vamingar” och "Férsiktighetsatgérder” &r endast il for att
underlatta hanvisningar.

Varningar

1. For INTE in en kanyl i den externt stddda delen av Venaflo ePTFE graften pga.
risken for spiral embolisering och/eller pseudoaneurysmbildning.

2. TAG EJ BORT DET EXTERNA SPIRALSTODET FRAN NAGON GRAFT MED
CENTERFLEX KONFIGURATION. Forsok att ta bort spiralen kan skada graften. Om
graften skadas skall den kasseras.

3. Venaflo ePTFE vaskuldra grafter ar ej elastiska i langsgaende riktning.
Forsummelse att klippa graften i lampliga langder kan ge upphov till sonderslitning
vid anastomos eller dverdriven blodning.

4. Utsétt EJ IMPRA ePTFE produkter for temperaturer dver 500°F (260°C).
PTFE bryts ned vid forhojda temperaturer och producerar mycket giftiga
nedbrytningsprodukter.'

5. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk risk. Hanteras
och kasseras i enlighet med godkand medicinsk praxis samt géllande lagar och
bestdmmelser.

Eérsiktighetsatgarder

1. Venaflo ePTFE vaskuldra grafter &r ej radiellt elastiska. D& embolektomi eller
ballongangioplastikkatetrar anvands i Venaflo graftens lumen, skall den uppblasta
ballongen anpassas efter graftens inre diameter. Forsakra er om att graftotomin &r
tillréckligt stor for att man skall kunna ta ut en fullt uppblast ballong. En for mycket
uppblast ballong eller anvandning av olamplig storlek pa ballongkateter kan utvidga eller
skada graften.

2. Om hopklamning ar nédvandigt skall man endast anvanda atraumatiska eller andra
lémpliga karlkidmmor med jamna kanter for att undvika skada pa graftvaggen. Undvik
upprepad eller dverdriven hopkldmning pa samma stlle pa graften. Kiam ej graftens
manchett.

3. Det ar ej nddvéndigt att forkoagulera denna graft. Om den utsétts for nagon losning
(alkohol, olja, utspadda losningar, etc.) fére implantation, kan detta leda till serombildning
da graften implanteras.2

4. Injicera inte nagon 18sning med vald eller genom graftens lumen, eller fyll den med
vatska innan det dras genom kanalen, eftersom detta kan leda till serombildning. Be
IMPRA om Teknisk rapport TR-100, for ytterligare information.

5. Vid sutur skall man undvika dverdriven spanning pa suturraden, mellanrum mellan
graften och karlet, samt olampligt mellanrum mellan suturerna. Forsummelse att undvika
ovannamnda saker kan leda till blédning vid anastomos. Se under rubriken "Sutur” for
ytterligare instruktioner.

6. Forejin en kanyl i graftens manschett. Se under rubriken "Blodtillgang” for ytterligare
instruktioner.

Ogynnsamma reaktioner

Potentiella komplikationer som kan uppsta vid alla kirurgiska procedurer med vaskuléra
proteser, inbegriper, men begransas €] till: sonderslitning eller rivning av suturraden, graft
och/eller kérl; blodning i suturhal; trombos; serombildning; svullnad i implanterad lem;
bildning av hematom eller pseudoaneurysmer; infektion; steal syndrom; och/eller huderosion.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Utrustning som krévs
Tunnelerare, dubbelforstarkt sutur, atraumatisk klamma, skalpeller och/eller sax.
Oppna forpackningen

Hall den yttre brickan i den ena handen medan ni drar av locket och tar ur den inre brickan.
Drag langsamt av locket fran den inre brickan och tag forsiktigt upp graften med hjélp av
sterila atraumatiska instrument eller med handskar. Skydda graften fran skador fran vassa
eller tunga instrument.

Allméanna tekniker vid Hantering

Vends forberedelse for anastomos

Anvénd féljande riktiinjer da ni méter ander med manschett pa alla Venaflo ePTFE vaskuléra
grafter fér den vendsa anastomosen.

Venens storlek Métning av manschett
(extern diameter) (se figur 1)
>8 mm Klipp ej
6-8 mm Klipp 5 mm fran tan
3-5mm Klipp 100 mm fran tan

Beskarningsrekommendationer

Sléta ut manschetten mellan tumme och pekfinger for att erhalla en manschettprofil. Anvand
béjd sax och klipp manschetten enligt den bdjning som antyds genom den streckade linjen

i figur 1. Borja i hélen, och var noga med att inte klippa bort nagot material fran denna,
eftersom detta material behdvs for suturer.

Figur 1
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Be om IMPRA Teknisk rapport TR-202, fér ytterligare information.

Operationstekniker (anvéndning av Kelly-Wick-tunnelerare eller AV Access Sheath-
tunnelerare)

(Se @ven bruksanvisningen till Kelly-Wick- eller AV Access Sheath-tunnelererare)

Tunnlingsrekommendationer
Venaflo ePTFE vaskuléra graft i raka anatomiska konfigurationer:

Eftersom Venaflo graftens manschett &r stdrre, kan det vara bra att utfra den vendsa
anastomosen fore tunnelering.

Valj lamplig tunnelerare och for in den genom det arteriella insticksstallet. Nar du skapat
tunneln matar du in graftet fran den vendsa &nden till den arteriella &nden ELLER féster
graftets arteriella ande vid tunnelerarens stang och drar graftet genom tunneln

(se Figur 2). Tillse att manschetténden inte passerar genom tunneln. Endast den arteriella
anden pa Venaflo ePTFE vaskuldra graft ska storleksanpassas avseende langd.

Figur 2
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Vélja en Kelly-Wick-oliv: Anvand foljande riktlinjer for att valja en oliv.

1. Forraka (ej bojliga) grafter skall man valja en oliv som passar graftens inre diameter for
att skapa kanalen. Anvand samma oliv for att dra graften genom kanalen genom att fasta
den till graftens arteriella ande (utan manschett).

2. For stegformade grafter skall man vélja en oliv som passar graftens stérsta angivna inre
diameter for att skapa en kanal, och sedan byta till en oliv som passar graftens arteriella
énde (utan manschett) for att dra den genom kanalen.

3. For CenterFlex och stegformade CenterFlex grafter skall man anvénda en oliv som
ar en eller tva millimeter storre &n graftens storsta angivna inre diameter for att skapa
en kanal. Efter det att man skapat kanalen skall oliven ersattas med en spets i samma
storlek som den inre diametern pa graftens arteriella &nde (utan manschett). Anslut
graftens arteriella ande till tunnelringsinstrumentet med denna spets och dra graften
genom kanalen.
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SVENSKA

Venaflo® ePTFE vaskuléra loopgrafter med krokta anatomiska konfigurationer:

Eftersom Venaflo graftens manschett ar storre, kan det vara bra att utféra den vendsa
anastomosen fore tunnelering.

Gor ett insnitt for att exponera artéren och venen som ska anastomoseras och ett
motstaende insnitt pa det stalle dér graftet ska bojas. For CenterFlex™-graft ar detta dar
den bojda delen av graftet ska placeras. Positionera graftet Gver underarmen fér att optimera
graftplaceringen fore tunnelering. For in tunneleraren i det motstaende insnittet. Nar den
forsta tunneln skapats satter du tillbaka oliven (vid behov), faster graftets arteriella ande vid
tunneleraren och drar graftet genom tunneln samtidigt som du l&mnar kvar manschetténden
exponerad nara venen som ska anastomoseras.

Fér den andra tunneln, upprepa tunneleringsproceduren genom att inleda tunneln vid
anastomosstallet och leda den ner till det motstaende insnittet (se Figur 3). Aterigen, tillse att
den vendsa graftdnden (med manschett) inte passerar in i tunneln.

Figur 3
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Be om IMPRA® Teknisk rapport TR-201 eller TR-203 féir ytterligare information.

Sutur

Basta resultat uppnas om man anvander en avsmalnande, icke vass nal med en icke
absorberbar sutur av monofilament som har ungefar samma tjocklek som nalen. Det skall
finnas 1 till 2 mm avstand mellan suturer i graften.

Folj nalens bojning och dra suturen i 90° vinkel for att minimera risk for att suturhalen skall
férldngas och bérjar bldda. Korrekt métning av graften fore implantation kommer att minimera
risken for att halen skall férlidngas pga. Gverdriven spanning. Applicering av ett topiskt
hemostatiskt medel kan hjalpa till att kontrollera eventuell biddning som kan uppsta.

Se FORSIKTIGHETSATGARD nr 5.

Edreslagen Suturteknik

Efter det att man anpassat manschetten till venens diameter (se under rubriken "Vends
férberedelse for anastomos”), skall man utfora en venotomi som ar fem till atta millimeter
kortare an manschettens langd.

Anvand dubbla forstérkta suturer, fast manschettens hél och rikta tan langs det vendsa
blodflodet.

Gor kontinuerliga suturer fran hélen till manschettens mitt pa venotomins ena sida. Anvand
den andra &nden av halsuturen for sutur till graftens mitt pa venotomins andra sida.

Forlang venotomin till exakt manschettidngd (se figur 4).
Figur 4
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Slutfdr "manschett’-anastomosen genom att suturera med en av suturarmama, runt tan, till
manschettens andra sida. Knyt alltid upp pa sidan av manschetten (se figur 5).

Figur 5
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Utfor den arteriella anastomosen med standard kirurgiteknik. For att bibehalla en
konfiguration med manschett skall endast den arteriella anden pa Venaflo ePTFE vaskuléra
graft matas avseende deras langd. Se VARNING nr. 3.

Be om IMPRA Teknisk rapport TR-202 for ytterligare information.
Trombektomi

|'handelse av postoperativ ocklusion, kan IMPRA grafter avkoaguleras (se
FORSIKTIGHETSATGARD nr. 1) med ett léings- eller tvérgaende snitt. Under den

tidiga postoperativa perioden gdr den naturliga sarldkningsutvecklingen att graften ser
genomskinligt ut. D& materialet ar i detta tillstand, rekommenderas att ett Iangsgaende snitt
med hallsuturer anvénds for trombektomiprocedurer. Om man gor ett tvargaende snitt, kan
anvandning av horisontell madrassuturteknik kravas som hjélp vid tillslutning.

Langsgaende snitt: Placera hallsuturer fore inférande av embolektomikatetern. (Om graften
ar en CenterFlex produkt, skall ni skara genom spiralen och graftvagg. Efter tillslutning
kommer spiralen att rata ut sig sjélv.) Placera ett langsgaende snitt i graften, som &r langt
nog for att en fullt dilaterad kateterballong for trombektomi skall kunna tas ur.

Tvérgaende snitt: Inga hallsuturer &r nddvandiga och en horisontell madrassutur kommer att
vara fill hjélp vid tillslutning.

Angiografi

Om angiografi skall utforas under proceduren, skall artaren proximalt vid graften om méjligt
anvandas for injektion.

Blodtillgang
Basta resultat uppnas genom:

1. Att lamna graften pa plats i ungefér tva veckor fore anvandning. Omedelbar anvéndning
kan oka risken for hematombildning.

2. Attfora in nélen for blodtillgang i en 20° till 45° vinkel, med den fasade kanten upp
tills dess att graften penetrerats, och sedan fora fram nalen parallellt med graften.
Rutinmassig rotation pa nalar rekommenderas ej.

3. VAXLING AV STALLE DAR KANYLEN FORS IN. Upprepat inférande av kanyl i samma
omréde leder till bildning av hematom eller pseudoaneurysm.

4. Att INTE fora in kanyl inom en dialysnals langd fran den proximala och distala
anastomosen. Se FORSIKTIGHETSATGARD nr. 6.

5. Att halla fast vid aseptiska tekniker for att minimera infektion.

6. Att anbringa mattligt digitalt tryck pa stallet dér kanylen fordes in efter det att nalen tagits
bort. Kompressionen hjélper till vid hemostas. (Obs: Det skall alltid finnas puls eller
vibrationer med nastan lika intensitet proximalt och distalt vid omradet for kompression.
Férsékra om att hemostasen bibehalls med minsta mdjliga tryck.) Se VARNING nr. 1.

Referenser

1. Health and safety aspects of "Fluon” polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
sjétte upplagan, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. "Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, nr. 2, februari 1985.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterar den forste kdparen att denna produkt ar felfri vad géller
material och utforande under en period om ett ar fran inkdpsdatum. Ansvarsskyldighet for
denna begrénsade produktgaranti géller endast reparation eller utbyte av defekt produkt efter
Bard Peripheral Vascular gottfinnande, eller genom aterbetalning av erlagd inkdpssumma.
Normalt slitage och defekter pa grund av felaktig anvandning omfattas inte av denna
begrénsade garanti.

| DEN OMFATTNING SOM TILLAMPLIG LAG MEDGER ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA
OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL EVENTUELL
UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST
ANDAMAL. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KOMMER BARD PERIPHERAL
VASCULAR ATT VARA ANSVARSSKYLDIGA FOR NAGRA FOLJDSKADOR, DIREKTA
ELLER INDIREKTA, SOM BLIR FOLJDEN AV HANTERING ELLER ANVANDNING AV
DENNA PRODUKT.

| vissa lander &r det ej tillatet att utesluta underforstadda garantier, indirekta skador eller
foljdskador. Kunden kan ha rétt till ytterligare gottgérelse i enlighet med lagar som galler i
detta land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa instruktioner inbegrips
som information for anvandaren pa sista sidan i denna broschyr. Om det gétt 36 manader
mellan detta datum och anvéndning av produkten, bér anvéndaren kontakta Bard Peripheral
Vascular for att kontrollera om ytterligare produktinformation finns tillgénglig.
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KAYTTOOHJEET

Venaflo® ePTFE-verisuoniproteesi
Hiilikyllasteinen Venaflo-proteesi
Tuotteen kuvaus, kayttoaiheet, kdyton vasta-aiheet, varoitukset,

varotoimet ja haittavaikutukset

Laitteen kuvaus

Venaflo ePTFE-verisuoniproteesi on ekspandoidusta polytetrafluoroeteenisté (ePTFE)
valmistettu IMPRA®-verisuoniproteesi, jonka laskimonpuoleinen paa on muotoiltu.
Hiilikyllasteisen Venaflo-proteesin sisaseindmé on kyllstetty hiilelld.

Kaikki IMPRA ePTFE-verisuoniproteesit ovat toimitettaessa steriilejd ja pyrogeenittomia,
jollei pakkausta ole avattu eiké se ole vahingoittunut. IMPRA ePTFE-verisuoniproteesit on
steriloitu etyleenioksidilla. Proteesit on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttdon. ALA
STERILOI PROTEESEJA UUDELLEEN.

Kéyton aiheet

Venaflo ePTFE-verisuoniproteesien sarjan suorat, “stepped graft’, CenterFlex™- ja

« stepped » CenterFlex -proteesit on tarkoitettu kaytettavaksi hemodialyysipotilaan
ihonalaisena valtimo-laskimoavanteena. “Stepped graft” proteesit saattavat auttaa steal-
oireyhtymdn ja korkean sydémen minuuttivolyymin vaaran minimoimisessa. CenterFlex-
proteesien keskiosassa on ulkoinen spiraalituki, ja niita voidaan kayttéé paikoissa, joissa
proteesit ovat alttiina puristukselle tai sykkyréitymiselle.

Kayton vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Huom: Kohdissa « Varoitukset » ja

« Varotoimet » kaytetyt numeroinnit ovat pelkdstéén viittausten helpottamista varten.
Varoitukset

1. ALA Kkanyloi minkazn Venaflo ePTFE-verisuoniproteesin ulkoisesti tuettua osaa,
koska siitd seuraisi veritulpan ja/tai valeaneurysman muodostumisen vaara.

2. ALA POISTA ULKOISTA SPIRAALITUKEA CENTERFLEX-PROTEESISTA. Jos tuki
yritetddn poistaa, proteesi voi vaurioitua. Jos proteesi vaurioituu, havité se.

3. Venaflo ePTFE-verisuoniproteesit eivat jousta pitkittdissuunnassa. Jos proteesi
leikataan vaaran pituiseksi, seurauksena voi olla anastomoosin repeytyminen tai
liian runsas verenvuoto.

4. ALA altista IMPRA ePTFE-tuotteita yli 260°C:n lampétiloille. PTFE hajoaa korkeissa
lampoatiloissa, ja télloin muodostuu erittdin myrkyllisia hajoamistuotteita.

5. Kayton jalkeen tuote voi olla biovaarallinen. Kasittele sité ja hévita se hyvaksytyn
kéytannon ja soveltuvien lakien ja sddddsten mukaisesti.

Varotoimet

1. Venaflo ePTFE-verisuoniproteesit eivét jousta sateittaissuunnassa. Kun kaytat Venaflo-
proteesin luumenissa embolektomia- tai angioplastiakatetria, téytetyn pallon koon on
vastattava proteesin sisaldpimittaa. Varmista, etta proteesiin tehty viilto on niin pitka,
ettd kokonaan taytetty pallo mahtuu siitd ulos. Jos pallo on liian téynné tai jos kdytetaan
vaarankokoista pallokatetria, proteesi saattaa laajeta tai vaurioitua.

2. Jos pihditys on tarpeen, kayta vain atraumaattisia tai sopivia pehmealeukaisia
verisuonipihteja, jottei proteesin seindmé vaurioidu. Valta saman proteesinosan toistuvaa
tai liiallista pihditystd. Ald pihdita proteesin mansettiosaa.

3. Tata proteesia ei tarvitse tiivistdé verelld. Jos proteesi altistetaan nesteelle (alkoholille,
Gliylle, vesiliuokselle tms.) ennen sen asettamista, voi asettamisen aikana muodostua
serooma.

4. Aia ruiskuta mitdan nestett vakisin proteesin luumeniin alaka téyté proteesia nesteell
ennen sen vetamista tunnelin I&pi, koska tdmé voisi johtaa serooman muodostumiseen.
Jos haluat lisaa tietoa asiasta, pyyda itsellesi IMPRA TR-100 Tekninen raportti.

5. Kun kiinnitét proteesia ompelein, vélta saumakohdan liiallista kiristamistd, aukkojen
jattdmistd proteesin ja isdntasuonen valiin seké vadrad ommelvélid ja piston etdisyytta
saumakohdan reunasta. Muutoin anastomoosi saattaa vuotaa. Katso lisdohjeita kohdasta
« Ompelu ».

6. Al4 kanyloi proteesin mansettiosaa. Katso lisétietoja kohdasta « Hemodialyysi ».

Mahdolliset komplikaatiot

Veerisuoniproteesin kayttoon liittyvien kirurgisten toimenpiteiden mahdollisia komplikaatioita
ovat mm. seuraavat: saumakohdan, proteesin ja/tai isantésuonen repeytyminen; pistokohdan
vuotaminen; tromboosi; serooman muodostuminen; turvotus leikatussa raajassa;
hematoomien ja valenaurysmien muodostuminen; infektio; steal-oireyhtymé ja/tai ihoeroosio.

KAYTTOOHJEET

Tarvittavat vélineet

Tunnelointivaline, kaksihaarainen ommellanka, atraumaattinen puristin, skalpelleja ja/tai
saksia.

Pakkauksen avaaminen

Pida kaksoispakkausta toisessa kadessd, veda toisella kadelld ulkopakkauksen kansi auki
ja ota sisapakkaus ulos. Vedd sisdpakkauksen kansi hitaasti auki ja ota proteesi varovasti
ulos steriilejé atraumaattisia valineitd tai kasineita kayttaen. Huolehdi siité, etteivat teravat tai
raskaat vélineet vaurioita proteesia.

Yleismenetelmat

Valmistelut ennen laskimoanastomoosin tekoa

Noudata seuraavia ohjeita, kun leikkaat Venaflo ePTFE-verisuoniproteesin mansettiosaa
laskimoanastomoosia varten.

Mansetin leikkaaminen
(katso kuva 1)

Suonen koko
(ulkoinen lapimitta)

>8 mm Ala leikkaa
6-8 mm Leikkaa 5 mm kérkiosasta
3-5mm Leikkaa 10 mm kantaosasta

Leikkausohjeet

Litistd mansettia peukalon ja muiden sormien vélissa, niin ettd sen aariviivat tulevat esiin.
Leikkaa mansetti kayrillé saksilla kuvaan 1 katkoviivoin merkityn ehdotuksen mukaisesti.
Aloita leikkaaminen proteesin kantaosasta, mutta varo leikkaamasta kantaa, koska sitd
tarvitaan ompeluun.

Kuva 1
10 mm

—

C

5 mm

/— Karkiosa

Jos haluat lisaa tietoa asiasta, pyyda itsellesi IMPRA TR-202 Tekninen raportti.

Kantaosa

Menetelmét (Kelly-Wick-tunneloijan tai holkillisen AV-yhteystunneloijan kéytto)
(Ks. myds Kelly-Wick-tunneloijan tai holkillisen AV-yhteystunneloijan kayttoohjeet)
Tunnelointisuositukset

Venaflo ePTFE-verisuoniproteesit suorissa anatomisissa ymparistdissa:

Koska Venaflo-proteesin mansettiosa on valtimonpuoleista osaa leveampi, voisi olla hyva
tehda laskimoanastomoosi ennen tunnelointia.

Valitse sopiva tunneloija. Kuljeta se valtimokohdan I&pi. Kun tunneli on luotu, syété proteesia
laskimopaasté valtimopaahan TAI kiinnita proteesin valtimopaa tunneloijan tappiin ja veda
proteesi tunnelin 1&pi (ks. kuva 2). Varmista, ettei proteesin mansettiosa kulje tunnelin lapi.
Vain Venaflo ePTFE -verisuoniproteesin valtimopaan voi leikata sopivan pituiseksi.

Kuva 2

]

-

Kelly-Wick-oliivikérjen valinta: Valitse oliivikérki seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1. Suoria (ei-taivutettuja) proteeseja kaytettaessa: Valitse tunnelointia varten oliivikarki,
jonka koko vastaa proteesin sisaldpimittaa. Kun tunneli on tehty, kiinnita karki proteesin
valtimonpuoleiseen (mansetittomaan) paahan ja veda proteesi silla tunnelin 1&pi.

2. “Stepped graft’-proteeseja kaytettédessé: Valitse tunnelointia varten oliivikérki, jonka koko
vastaa proteesin suurinta iimoitettua sisalépimittaa. Kun tunneli on tehty, vaihda kérki
sellaiseen oliivikdrkeen, jonka koko vastaa proteesin valtimonpuoleisen (mansetittoman)
paan sisalapimittaa ja veda proteesi silla tunnelin 1api.

3. CenterFlex- ja « stepped » CenterFlex-proteeseja kdytettédessa: Kayta tunnelointiin
oliivikdrked, joka on 1-2 mm suurempi kuin proteesin suurin iimoitettu sisaldpimitta.
Kun tunneli on tehty, vaihda karki sellaiseen oliivikérkeen, joka on yhté suuri kuin
proteesin valtimonpuoleisen (mansetittoman) paan sisaldpimitta. Kiinnité sitten proteesin
valtimonpuoleinen pa4 tunnelointilaitteeseen ja veda proteesi tunnelin I&pi.
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Venaflo® ePTFE-verisuoniproteesit kaarevissa anatomisissa ympéristoissé:

Koska Venaflo-proteesin mansettiosa on valtimonpuoleista osaa leveampi, voisi olla hyva
tehdé laskimoanastomoosi ennen tunnelointia.

Preparoi anastomoitava valtimo ja laskimo ja tee vastaviilto proteesin kaartumiskohtaan.
Tahan kohtaan tulee proteesin taivutettu osa, jos kéytetdén CenterFlex™-proteesia.
Aseta proteesi kasivarren paalle ennen tunnelointia parhaan mahdollisen sijoituspaikan
saavuttamiseksi. Vie tunneloija sisédn vastaviillosta. Kun ensimmainen tunneli on luotu,
vaihda (tarvittaessa) oliivikarki, kiinnita proteesin valtimopaa tunneloijaan ja veda proteesi
tunnelin I&pi siten, ettéd mansettiosa ja& nakyviin lahelle anastomoitavaa laskimoa.

Tee toinen tunneli toistamalla tunnelointitoimenpide siten, ettd tunneli alkaa
anastomoosikohdasta ja kulkee alas vastaviiltoon (ks. kuva 3). Varmista taas, ettei proteesin
laskimopdd (mansettiosa) mene tunneliin.

Kuva 3

)
< S 4\ K&
S e
~
N
-
Jos haluat lisatietoja, pyyda teknist IMPRA®-raporttia TR-201 tai TR-203.

Ompelu

Parhaat tulokset saavutetaan, kun kéytetéén suippokarkista pyéreda neulaa, jossa on
kudoksiin sulamaton, yksiséikeinen, vahvuudeltaan neulan kokoa vastaava ommelaine. Tee
pistot 1-2 mm:n etéisyydelle proteesin saumakohdan reunasta.

Huomioi ommellessasi neulan muoto ja vedd ommelainetta 90°C:n kulmassa, jotta neulan
tekema reiké jaa niin pieneksi ja vuoto niin véhaiseksi kuin mahdollista. Jos proteesi
leikataan sopivan kokoiseksi ennen asettamista, pistoreikd ei veny kiristdvan sauman takia.
Paikallisen hemostaatin kayttd voi auttaa mahdollisen verenvuodon kontrolloimisessa.

Katso VAROTOIMI 5.

Suositeltava ompelutekniikka

Kun olet leikannut mansetin laskimon lapimittaan sopivaksi (katso kohta “Vaimistelut ennen
laskimoanastomoosin tekoa"), tee laskimoon viilto, joka on 5-8 mm Iyhyempi kuin mansetin
pituus.

Kiinnitd mansetin kantaosa kaksineulaisella ommelaineella ja aseta proteesin karkiosan
laskimovirtauksen suuntaisesti.

Aloita ompelu mansetin kantaosasta ja etene jatkuvin ompelein mansetin keskikohtaan asti
laskimoviillon toisella puolella. K&yta sitten saman ommelaineen toista neulaa ja ompele
mansetin kantaosa proteesin keskikohtaan asti viillon toisella puolella.

Tee laskimoviillosta mansetin pituinen (katso kuva 4).
Kuva 4

[

>

Suorita kalvosimellisen anastomoosin ompelu loppuun ompelemalla ommellangan toista
haaraa kéyttden anastomoosi kiinni kdrkiosan ympéri mansetin toiselle puolelle. Solmi
ommellanka aina kiinni mansetin sivulla (katso kuva 5).

Kuva §

<

Tee valtimoanastomoosi kirurgisia standardimenetelmia kayttaen. Jotta Venaflo ePTFE-
verisuoniproteesin mansetti ei vahingoittuisi, vain proteesin valtimonpuoleinen paa tulisi
leikata sopivan pituiseksi. Katso VAROITUS 3.

Jos haluat lisaa tietoa asiasta, pyyda itsellesi IMPRA TR-202 Tekninen raportti.
Trombektomia

Jos leikkauksen jélkeen muodostuu tukos, se voidaan poistaa IMPRA-proteesista (katso
VAROTOIMI 1) joko pitkittéis- tai poikittaisviillon kautta. Pian leikkauksen jalkeen haavan
luonnollinen paranemisprosessi tekee proteesista ldpikuultavan. Talldin suositellaan
trombektomiaa pitkittdisviillon kautta ja viillon sulkemista tukiompelein. Jos tehdaan
poikittaisviilto, sulkemisessa voidaan tarvita patjaommeltekniikkaa.

Pitkittéisviilto:
Aseta tukiompeleet ennen embolektomiakatetrin sisdanvientia. (Jos potilaalla on Centerflex-
proteesi, tee viilto spiraalitukeen ja runkoon. Sulkemisen jélkeen spiraalituki palautuu

ennalleen.) Tee proteesiin niin pitka pitkittaisviilto, etté kokonaan taytetty pallokatetri saadaan
siitd ulos.

Poikittaisviilto:
Tukiompeleita ei tarvita. Patjiaommeltekniikka auttaa haavan sulkemisessa.

Angiografia

Jos toimenpiteen aikana tehdaan angiografia, ruiske tulisi mahdollisuuksien mukaan antaa
proteesiin nahden proksimaaliseen valtimoon.

Hemodialyysi
Parhaat tulokset saavutetaan, kun:

1. Proteesin annetaan olla paikoillaan noin kaksi viikkoa ennen kayttoa. Proteesin kéyttd
valittdmasti asettamisen jalkeen saattaa lisata hematooman muodostumisen vaaraa.

2. Dialyysineula viedaan siséén 20°-45°:n kulmassa sarma ylospain, kunnes neula on
proteesin sisélld. Taman jélkeen neulaa tydnnetéén siirteen suuntaisesti. Neulan
rutiininomaista huiskauttamista ei suositella.

3. KANYLOINTIKOHTAA VAIHDETAAN. Saman paikan toistuva kanylointi johtaa
hematooman tai valeaneurysman muodostumiseen.

4. Kanylointia El tehda dialyysineulan pituutta lahempéné proksimaalista ja distaalista
anastomoosia. Katso VAROTOIMI 6.

5. Noudatetaan tarkkaa aseptista tekniikkaa infektioiden minimoimiseksi.

6. Kanylointikohtaa ei paineta liian voimakkaasti sormin neulan poiston jélkeen. Talldin
painaminen auttaa tyrehdyttdméén verenvuodon. (Huom: painokohdan proksimaali- ja
distaalipuolella tulisi aina tuntua léhes yhta voimakas syke tai varahdys. Varmista, ettd
hemostaasi yllapidetdan mahdollisimman vahaiselld painamisella.) Katso VAROITUS 1.

Kirjallisuusviitteet

1. Health and safety aspects of ‘Fluon’ polytetrafluoroethylene. Technical Service Note F10,
6. painos, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. Blumenberg, Robert M. ym. Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts. Surgery,
vuosik. 97, nro 2, helmikuu 1985.

TAKUU

Bard Peripheral Vascular takaa tdémén tuotteen ostajalle yhden vuoden ajan ostohetkesta
lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheitd. Taman rajoitetun takuun vastuu
rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen uudella Bard Peripheral Vascularin
harkinnan mukaan tai maksetun myyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kéytosté johtuva
kuluminen tai virheellisesta kaytdsta johtuvat viat eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA
KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI EDELLYTETYT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN

TAKUUT TUOTTEEN SOPIVUUDESTA MYYTAVIKSI TAI KAYTETTAVIKSI TIETTYA
TARKOITUSTA VARTEN, MUTTA EI NIHIN RAJOITTUEN. MISSAAN TAPAUKSESSA
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI VASTAA MISTAAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI
KAYTOSTA AIHEUTUVISTA SUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainséédanto ei hyvéksy edellytettyjen takuiden sivuuttamista suorien
tai valillisten vahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien
mukaisesti.

Témén ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaaré seké version numero on merkitty kéyttajén
tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttoajankohdan
valillé on kulunut 36 kuukautta, kdyttéjan tulee ottaa yhteytté Bard Peripheral Vasculariin
mahdollisten tuotetta koskevien lisétietojen saamiseksi.
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BRUKSANVISNING

Venaflo® ePTFE vaskuleert transplantat
Venaflo transplantat med karbon

Beskrivelse av utstyret, indikasjoner, kontraindikasjoner,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger

Beskrivelse av utstyret

Venaflo ePTFE vaskulert transplantat er et IMPRA® utvidet polytetrafluoroetylen (ePTFE)
vaskuleert transplantat med en modifisert vengs ende. Venaflo transplantat med karbon har
karbon impregnert i de innerste delene av transplantatveggen.

Alle IMPRA ePTFE vaskuleere transplantater leveres sterile og ikke-pyrogene med mindre
pakningen er apnet eller skadet. IMPRA ePTFE vaskuleere transplantater er sterilisert
med etylenoksid. Hvert transplantat er beregnet pa bruk pa bare én pasient. MA IKKE
RESTERILISERES.

Indikasjoner for bruk

Venaflo ePTFE vaskuleere transplantater i rette, trinnvise, CenterFlex™ og trinnvise
CenterFlex transplantatkonfigurasjoner er indikert til bruk som subkutane, arteriovengse
kanaler kun for tilgang for blod. Trinnvise konfigurasjoner kan bidra til & redusere risikoen for
steal-syndrom og hgyt minuttvolum til et minimum. CenterFlex transplantatkonfigurasjoner
har en ekstern spiral kulestatte midt pa transplantatet og kan brukes der det enskes
motstand mot kompresjon eller kinking.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Merk: Numre i avsnittene "Advarsler" og "Forholdsregler" er kun for referanseformal.
Advarsler

1. IKKE for kanyle inn i den eksternt stottede delen av et Venaflo ePTFE vaskuleert
transplantat pa grunn av risikoen for spiralembolisering ogleller danning av
pseudoaneurisme.

2. IKKE FJERN DEN EKSTERNE SPIRALKULEST@TTEN FRA ET CENTERFLEX
KONFIGURERT TRANSPLANTAT. Forsgk pa a fierne kulen kan skade
transplantatvevet. Kast transplantatet hvis det oppstar skade.

3. ePTFE vaskulare transplantatvev er ikke elastiske i lengderetningen. Hvis ikke
transplantatvevet skjeres i riktig lengde, kan det fore til anastomotisk forstyrrelse
eller for sterk blgdning.

4. IKKE utsett IMPRA ePTFE-produkter for hoyere temperaturer enn 260 °C
(500 °F). PTFE brytes ned ved hayere temperaturer, og produserer meget giftige
spaltningsprodukter.

5. Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Skal
handteres og avhendes i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende
lover og forskrifter.

Forsiktighetsregler

1. Venaflo ePTFE vaskulzere transplantater er ikke elastisk radialt. Nar det brukes
embolektomi eller ballongangioplastikk-katetre i lumen av Venaflo transplantatet, ma
starrelsen pa den inflaterte ballongen svare til transplantatets innvendige diameter. Pass
pa at insisjonen for transplantatet er stor nok til & trekke ut en inflatert ballong. Hvis
ballongen inflateres for mye eller hvis det brukes et ballongkateter av feil starrelse, kan
transplantatet dilateres eller skades.

2. Dersom det er ngdvendig med klampe, skal du bare bruke atraumatiske eller egnede
karklemmer med glatte kjever for & unnga at transplantatveggen skades. Unnga gjentatt
eller overdreven avklemming pa samme sted pa transplantatet. lkke klem cuff-delen av
transplantatet.

3. Preklotting av transplantatet er unadvendig. Eksponering for opplasninger (alkohol, olje,
vannholdige opplasninger, osv.) fer implantasjon kan fere til dannelse av serom nar
transplantatet implanteres.

4. lkke injiser opplsninger gjennom transplantatlumen med kraft, eller fyll transplantatet
med vaeske for det trekkes gjennom tunnelleringsreret, da dette kan fere til dannelse av
seroma. For mer informasjon, be om IMPRA Tekniske rapport TR-100.

5. Ved suturering, unnga for mye spenning pa suturtraden, apninger mellom transplantatet
og vertskaret, og uhensikismessige mellomrom mellom stingene. Hvis ikke ovennevnte
folges, kan det fere til anastomotisk bledning. For mer informasjon, se avsnittet
"Suturering".

6. Ikke for kanylen inn i cuff-delen av transplantatet. For mer informasjon, se avsnittet
"Blodtilgang".

Bivirkninger:

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta i forbindelse med kirurgiske inngrep med
karproteser inkluderer, men er ikke begrenset til: disrupsjon eller revnet suturtrad,
transplantatet, ogleller vertskaret, bladning fra suturhullet, trombose, seromdannelse, hevelse
i det implanterte lemmet, dannelse av hematom eller pseudoaneurimse, infeksjon, steal-
syndrom og/eller huderosjon.

Bruksanvisning

Nodvendig utstyr:
Tunneleringsrer, dobbeltarmet sutur, atraumatisk klemme, skalpell og/eller saks.

Apne pakken:

Nar du holder det utvendige brettet i én hand, trekk lokket tilbake og ta ut det innvendige
brettet. Trekk lokket pa innerbrettet sakte tilbake og ta transplantatet forsiktig ut med sterile,
atraumatiske instrumenter eller hansker. Beskytt vevet mot skade fra skarpe eller tunge
instrumenter.

Generelle kirurgiske teknikker

Vengs anastomotisk klargjering:

Bruk fglgende retningslinjer nar du maler cuff-enden av alle Venaflo ePTFE vaskuleere
transplantater for den vengse anastomosen.

Storrelsesbestemmelse for
cuff (se Figur 1)

Venens storrelse
(uvendig diameter)

>8 mm Ikke trim
6-8 mm Trim av 5 mm fra ta
3-5mm Trim av 10 mm fra ta

Anbefalinger for trimming

Trykk flat cuffen mellom tommelen og pekefingeren for & & en cuffprofil. Bruk en krum saks
og Klipp til cuffen langsetter den stiplede linjen i Figur 1. Start ved heelen nar du trimmer. Veer
forsiktig sa du ikke klipper bort materiale fra heelen, da dette trengs til suturering.

Figur 1

Heel

For mer informasjon, be om IMPRA Tekniske rapport TR-202.
Kirurgisk teknikker (bruk av Kelly-Wick Tunneler eller AV Access Sheath Tunneler)
(Se ogsa bruksanvisning for Kelly-Wick eller AV Access Sheath Tunneler)

Anbefalinger for tunnelering
Venaflo ePTFE vaskuleere transplantter i rette anatomiske konfigurasjoner:

Ettersom Venaflo-transplantatets cuff er starre, kan det vaere nyttig a utfere den vengse
anastomosen for tunnelering.

Etter & ha valgt et passende tunnelleringsrer, for den inn gjennom arterien. Nar tunnelen er
laget, fer inn transplantatet fra den vengse enden il artiereenden ELLER fest den arterielle
enden av transplantatet til tunneleringsinstrumentet og trekk transplantatet gjennom tunnelen
(se Figur 2). Pass pa at ikke cuff-enden blir fert giennom tunnelen. Bare arterieenden av
Venaflo ePTFE vaskulertransplantatet skal tilskjeeres i lengden.

Figur 2
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Kelly-Wick kulespiss-valg: Bruk fglgende retningslinjer for & velge kulespiss.

1. For rette (ikke-fleksede) transplantater, velger du en kulespiss som stemmer med den
innvendige diameteren av transplantatet for & lage tunnelen. Bruk samme kulespiss til &
trekke transplantatet gjennom tunnelen og feste det til den arterielle enden (uten cuff) av
transplantatet.

2. For trinnformede transplantater, bruk kulespiss som stemmer med transplantatets sterste
oppgitte innvendige diameter for & lage tunnelen, bytt deretter til en kulespiss som
stemmer med arterieenden (uten cuff) av vevet nar det skal trekkes giennom tunnelen.

3. For CenterFlex og trinn-CenterFlex-transplantasjonsvev, bruk kulespiss som er én eller
to millimeter starre enn transplantatets sterste oppgitt innvendige diameter for & lage
tunnelen. Nér tunnelen er laget, bytt kulespissen med en spiss av samme starrelse
som den innvendige diameteren pa transplantatets arterielle ende (uten cuff). Fest den
arterielle enden til tunneleringsinstrumentet med denne spissen og trekk transplantatet
gjennom tunnelen.

Venaflo ePTFE vaskulzere transplantater i sirkulaere anatomiske konfigurasjoner:

Ettersom Venaflo-transplantatets cuff er starre, kan det vaere nyttig a utfere den vengse

anastomosen for tunnelering.
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Gjor et snitt for & frilegge arterien og venen til anastomosen og utfer en en volar insisjon
pa det stedet hvor transplantatet vil bayes. For CenterFlex™ transplantater, er det
her den fleksede delen av tranplantatet skal plasseres. Plasser transplantatet sa det
ligger over underarmen for & optimere plassering av transplantatet for tunnelen lages.
For inn tunneleringsinstrumentet pa det motsatte stedet. Nar den ferste tunnelen er
laget, bytt ut kulespissen (om ngdvendig), fest den arterielle enden av transplantatet til
tunneleringsinstrumentet og trekk det gjennom tunnelen slik at cuff-enden blir frilagt neer
venen som skal anastomeres.
For den andre tunnelen, gjenta tunneleringsprosedyren ved a initiere tunnelen ved
anastomosestedet og fare den ned mot den volare insisjonen (se Figur 3). Pass ogsa her pa
at den vengse enden av transplantatet (cuff-enden) ikke trekkes inn i tunnelen.

Figur 3
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For mer informasjon, be om IMPRA® Tekniske rapport TR-201 eller TR-203.

Suturering

De beste resultatene oppnas ved & bruke en avsmalnet, ikke-skjeerende nal med ikke-
absorberbar monofilamentsutur av omtrent samme stgrrelse som nélen. Ta 1- 2 mm suturbitt
i transplantatet.

Folg nalens kurve og trekk suturen i 90° vinkel for & minimere forlengelse av suturhullet og
blgdning. Ved & finne riktig sterrelse pé transplantatet fer implanteringen, vil det minimere
suturhullets forlengelse som falge av for mye spenning. Anvendelse av et topisk hemostatisk
middel kan bidra il & kontrollere eventuell bledning som kan forekomme.

Se FORSIKTIGHETSREGEL nr. 5.

Anbefalt sutureringsteknikk

Nar cuffen er klippet til s& den passer fil venens diameter (se avsnittet "Vengs anastomotisk
klargjering"), utfares en venotomi fem til &tte millimeter kortere enn lengden pé cuffen.

Med dobbeltarmede suturer, sy haelen pa cuffen og rett inn taen i retning av den vengse
blodstrammen.

Suturér sammenhengende fra haelen til midt pa cuffen pa den ene siden av venotomien.
Med den andre armen pa heelsuturen, suturér til midt pa transplantatet pa den andre siden
av venotomien.

Forleng venotomien til neyaktig cufflengde (se Figur 4).
Figur 4
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Fullfgrt "cuff-anastomosen ved & suturere med en av suturarmene, rundt taen, til den andre
siden av cuffen. Avslutt alltid pa siden av cuffen (se Figur 5).

Figur 5
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Utfer den arterielle anastomosen med standard kirurgiske teknikker. For & opprettholde en
cuffkonfigurasjon, skal bare den arterielle enden av Venaflo™ ePTFE transplantasjonsvev
males for riktig lengde. Se ADVARSEL nr. 3.

For mer informasjon, be om IMPRA Tekniske rapport TR-202.
Trombektomi

Ved eventuell postoperativ okklusjon kan blodkakene i IMPRA-transplantatet fiemes (se
FORSIKTIGHETSREGEL NR. 1) ved hjelp av insisjon enten pa langs eller pa tvers.

| den tidlige postoperative perioden gjer den naturlige sarhelingsprosessen transplantatet
giennomskinnelig. Nar materialet er i denne tilstanden, anbefales at det a bruke longitudinal
insisjon med holdesuturer ved trombektomiprosedyrer. Hvis det utfares transvers insisjon,
kan en horisontal madrasssuturteknikk bidra il lukning.

Longitudinal insisjon:

Anbring holdesuturer far embolektomikateteret fares inn. (Hvis transplantatet er et
CenterFlex-produkt, skjser giennom spiralen og bunnreret.) Etter lukking vil spiralen rette
seg utigien. Lag et lengdesnitt i transplantatet som er langt nok til & trekke ut en fullt dilatert
trombektomikateterballong.

Transvers insisjon:

Det er ikke ngdvendig med holdsuturer, og horisontal madrass-suturtekninkk vil bidra til
lukning.

Angiogram

Dersom angiogram skal utferes samtidig som prosedyren, skal arterien proksimalt til
transplantatet benyttes til injeksjon, om mulig.

Tilgang for blod
De beste resultatene far man ved &:

1. La transplantatet sitte pa plass i ca. to uker fer bruk. Umiddelbar bruk kan ke risikoen
for hematomdannelse.

2. Sette inn blodtilgangsnalen i 20° til 45° vinkel, med skrakranten opp til transplantatet er
penetrert, og deretter fare nalen frem parallelt med transplantatet. Rutinemessig dreiing
av nalene anbefales ikke.

3. SKIFTE KANYLERINGSSTEDER. Gjentatt kanylering av samme parti kan fore il
hematomdannelse eller psuedoaneurisme.

4. IKKE fere inn kanylen innen en dialysenallengde fra den proksimale og distale
anastomosen. Se FORSIKTIGHETSREGEL nr. 6.

5. Noye overholde aseptisk teknikk for & minimere infeksjon.

6. Utove moderat digitalt trykk pa kanyleiringsstedet etter at nalen er trukket ut. Denne
kompresjonen bidrar til hemostase. (Merk: Det skal alltid vaere en puls eller vibrasjon
av neer lik intensitet proksimalt og distalt for kompresjonsstedet. Serg for a opretholde
hemostasen med sa lite trykk som mulig.) Se ADVARSEL nr. 1.

Referanser

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste kjgper av dette produktet at produktet er
fritt for defekter i materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra forste kjgpsdato og ansvaret
i henhold til denne begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon eller bytte av det
defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars skjenn eller refusjon av- betalt nettopris.
Slitasje som fglge av normal bruk eller defekter som skyldes feilaktig bruk av produktet
dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD GJELDENDE LOV TILLATER DET, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER
INNFORSTATTE, DERIBLANT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORTSATT
GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET FOR NOE BESTEMT FORMAL.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL VASCULAR V/RE ANS-
VARLIG OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER SOM ER
FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller falgeskader. Du kan ha
krav pal tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

Det finnes en revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen pa siste i
dette heftet. Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, skal
brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for & se om det foreligger annen produkinfor-
masjon.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Pomost naczyniowy Venaflo® z ePTFE

Pomost naczyniowy Venaflo z weglem
Opis urzadzenia, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,

srodki ostroznosci i dziatania niepozadane

Opis produktu

Pomost naczyniowy Venaflo z ePTFE jest to pomost firmy IMPRA® wykonany z
rozcigganego politetrafluoroetylenu (ePTFE) o zmodyfikowanym zakorczeniu zylnym.
Pomost naczyniowy Venaflo z weglem posiada impregnacje weglowa w wewnetrznej czesci
$ciany pomostu.

Wszystkie pomosty naczyniowe IMPRA wykonane z ePTFE dostarczane sa jatowe i
niepirogenne, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Pomosty naczyniowe
IMPRA z ePTFE sg wyjatawiane tlenkiem etylenu. Kazdy pomost przeznaczony jest do
uzycia tylko u jednego pacjenta. NIE WYJALAWIAC POWTORNIE.

Wskazania do stosowania

Pomosty naczyniowe Venaflo z ePTFE w konfiguracjach Straight, Stepped, CenterFlex™,
oraz Stepped CenterFlex przeznaczone s do uzycia w roli podskdrnych wstawek tetniczo-
2ylnych stuzacych wytacznie do dostepu do krwiobiegu. Konfiguracje Stepped moga by¢
pomocne w zmnigjszaniu ryzyka wystapienia zespotu podkradania i zespofu duzego rzutu
serca. Pomosty naczyniowe CenterFlex wyposazone sg w zewnetrzng spiralg z paciorkéw
w centralnej czgsci pomostu i moga by¢ stosowane wéwczas, gdy wymagana jest odporno$¢
na $ciskanie i ztamanie struktury podiuznej.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Uwaga: Liczby w punktach ,Ostrzezenia” i ,Srodki ostroznosci” sa wylacznie liczbami
porzadkowymi.

Ostrzezenia

1. NIE kaniulowaé opartej na zewnatrz czgsci zadnego z pomostéw naczyniowych
Venaflo z ePTFE z uwagi na ryzyko zatoru koralikow i/lub wytworzenia tetniaka
rzekomego.

2. NIE WYJN]OWAC ZEWNETRZNEJ SPIRALI WSPIERAJACEJ Z ZADNEGO Z
POMOSTOW O KONFIGURACJI CENTERFLEX. Proba wyjecia koralikéw moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia pomostu. W przypadku uszkodzenia, wyrzuci¢
pomost.

3. Pomosty naczyniowe z ePTFE nie posiadaja elastycznosci w kierunku podtuznym.
Brak docigcia pomostu do odpowiedniej diugosci moze skutkowa¢ przerwaniem
zespolenia lub nadmiernym krwawieniem.

4. NIE poddawa¢ produktow IMPRA wykonanych z ePTFE dziataniu temperatur
powyzej 260°C (500°F). PTFE ulega rozktadowi w wysokich temperaturach,
wytwarzajac silnie toksyczne produkty rozpadu.

5. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zrodto zagrozenia biologicznego.
Obchodzi¢ sig i usuwac produkt zgodnie z obowiazujacymi zasadami praktyki
medycznej i odpowiednimi regulacjami prawnymi.

Srodki ostroznosci

1. Pomosty naczyniowe Venaflo z ePTFE nie posiadajq elastycznosci radialnej.
W przypadku stosowania cewnikéw do embolektomii lub angioplastyki balonowej
wewnafrz $wiatta pomostu Venaflo, nalezy dostosowac rozmiar napetnionego balonu do
$rednicy wewnetrznej pomostu. Upewnic sig, ze naciecie w pomoscie jest odpowiednio
duze, aby umozliwi¢ wyjecie catkowicie napetnionego balonu. Nadmierne napetnienie
balonu lub uzycie cewnika z balonem o nieodpowiedniej $rednicy moze spowodowac
rozszerzenie lub uszkodzenie pomostu.

2. Jedli konieczne jest zaciéniecie pomostu, nalezy uzywac wylgcznie odpowiedniego
zacisku atraumatycznego lub zacisku naczyniowego o gtadkich krawedziach, aby unikna¢
uszkodzenia $ciany pomostu. Unikac wielokrotnego lub nadmiemie silnego zaciskania w
tym samym miejscu pomostu. Nie zaciska¢ na odcinku mankietowym pomostu.

3. Wstepne wykrzepianie pomostu nie jest konieczne. Poddanie dziafaniu jakichkolwiek
roztworéw (alkoholowych, olejowych, wodnych itp.) przed wszczepieniem moze
skutkowa¢ wytworzeniem miejscowego nagromadzenia plynu surowiczego po implantacji
pomostu.

4. Nie wstrzykiwac ,na site” jakichkolwiek roztworéw poprzez $wiatto pomostu, nie
wypelnia¢ pomostu ptynem przed przeciagnieciem go przez tunel, gdyz moze to
skutkowa¢ miejscowym nagromadzeniem ptynu surowiczego. Aby uzyskac wiecej
informacji, prosze zamoéwi¢ raport techniczny IMPRA Technical Report TR-100.

5. Przy szyciu, unika¢ nadmiernego napigcia w linii szwéw, przerw pomigdzy pomostem
a naczyniem, a takze nieodpowiednich odlegto$ci pomiedzy poszczegdlnymi szwami
i wktuciami. Niedopatrzenie wymienionych powyzej zalecen moze prowadzi¢ do
krwawienia w miejscu zespolenia. Aby uzyska¢ dalsze instrukcje, zob. punkt ,Szycie”.

6. Nie kaniulowa¢ czesci mankietowej pomostu. Aby uzyskac dalsze instrukcje, zob. punkt
,Dostep do krwiobiegu”.

Reakcje niepozadane

Potencjalne powiktania mogace pojawi¢ sie przy kazdym zabiegu chirurgicznym z uzyciem
protezy naczyniowej obejmuja, lecz nie ograniczajg sig do: peknigcia lub rozerwania linii
szwéw, pomostu, ilub naczynia; krwawienia z punktéw przeprowadzenia szwow; zakrzepu;
nagromadzenia plynu surowiczego; obrzeku koriczyny operowanej; wytworzenia krwiakéw
lub tetniakéw rzekomych; zakazenia; zespotu podkradania; a takze owrzodzenia skory.

SPOSOB UZYCIA
Wymagany sprzet

Narzedzie do tunelowania, podwdjny szew, zacisk atraumatyczny, skalpele illub nozyczki.
Otwieranie opakowania

Przytrzymujac zewnetrzna tace jedna reka, oderwac pokrywe i wyja¢ wewnetrzna tace.
Powoli oderwac pokrywe tacy wewnetrznej i ostroznie wyja¢ pomost uzywajac narzedzi
atraumatycznych lub rekawic. Chroni¢ pomost przed uszkodzeniem przez ostre lub cigzkie
narzedzia.

Ogolne techniki operacyjne

Przygotowanie zespolenia Zylnego

Przy dopasowywaniu rozmiaru korica mankietowego wszelkich pomostéw naczyniowych
Venaflo z ePTFE do zespolenia zylnego stosowaé sie do nastepujacych wytycznych.

Rozmiar zyty Dopasowanie rozmiaru mankietu
($rednica zewnetrzna) (zob. ryc. 1)
>8 mm Nie docina¢
6-8 mm Docigé 5 mm od strony ,palucha”
3-5 mm Dociag 10 mm od strony ,palucha”

Zalecenia odnosnie przycigcia protez:

Splaszczy¢ mankiet pomiedzy kciukiem a palcem wskazujacym, aby uzyskac ksztaft
mankietu. Uzywajac zakrzywionych nozyczek, docia¢ mankiet wzdtuz krzywizny linii
przerywanej na ryc. 1. Rozpocza¢ docinanie w okolicy ,piety” pomostu uwazajac, aby nie
dociaé materiatu z ,piety”, gdyz potrzebny on bedzie do szycia.

Rycina 1
10 mm

—

C

—

5 mm

/—Paluch

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, prosze zaméwic raport techniczny IMPRA Technical Report
TR-202.

Technika operacyjna (zastosowa¢ mandryn Kelly-Wick lub mandryn z ostong do
tunelizacji naczyn tetniczo-zylnych)

Pieta

(Patrz réwniez Instrukcja uzycia mandrynu Kelly-Wick lub mandrynu z ostona do
tunelizacji naczyn tetniczo-zylnych)

Zalecenia dotyczace tunelowania
Pomosty naczyniowe Venaflo z ePTFE w konfiguracjach anatomicznych prostych — Straight
Anatomical:

Z uwagi na wieksza powierzchnie mankietu pomostu Venaflo, moze by¢ uzyteczne
wykonanie zespolenia tetniczo-zylnego przed wykonaniem tunelu.

Po wybraniu odpowiedniego mandrynu do tunelizacji nalezy go wprowadzi¢ przez cze$¢
tetnicza. Po utworzeniu tunelu wprowadzi¢ pomost od zakoriczenia zylnego do tetniczego
LUB podtaczy¢ do mandrynu zakonczenie tetnicze pomostu i przeciagna¢ pomost przez
tunel (patrz rys. 2). Upewnic sig, ze zakonczenie z mankietem nie przechodzi przez tunel.
Tylko zakoniczenie tetnicze pomostu naczyniowego Venaflo ePTFE nalezy mierzy¢ pod
wzgledem diugosci.

Rycina 2

Wybor koricowki stozkowej Kelly-Wick: Przy wyborze koncowki narzedzia kierowac sig
nastepujacymi wytycznymi.

1. Dla pomostdw typu Straight (bez zagiecia), wybra¢ koncéwke do wykonania
tunelu odpowiadajaca wewngtrznej $rednicy pomostu. Uzy¢ tej samej koricowki do
przeciagnigcia pomostu przez tunel, przyczepiajac go do korica tetniczego (bez
mankietu).
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2. Dla pomostéw typu Stepped uzy¢ do wytworzenia tunelu koricéwki odpowiadajacej
najwigkszej podanej $rednicy wewnetrznej pomostu, po czym do przeciagniecia przez
tunel zmieni¢ ja na koricowke odpowiadajaca $rednica koncowi tetniczemu (bez
mankietu) pomostu.

3. Dla pomostow CenterFlex™ i Stepped CenterFlex uzy¢ do wytworzenia tunelu koncowki
0 jeden lub dwa milimetry wiekszej niz najwieksza podana $rednica wewnetrzna
pomostu. Po wytworzeniu tunelu zamieni¢ koncéwke na koricowke o tym samym
rozmiarze co $rednica wewnetrzna korica tetniczego (bez mankietu) pomostu. Podtaczy¢
koniec tetniczy pomostu do narzedzia tunelujacego wraz z koricwka i przeciagna¢
pomost przez tunel.

Pomosty naczyniowe Venaflo® z ePTFE w konfiguracjach anatomicznych petlowych -
Looped Anatomical:

Z uwagi na wieksza powierzchnie mankietu pomostu Venaflo, moze by¢ uzyteczne
wykonanie zespolenia tetniczo-zylnego przed wykonaniem tunelu.

Wykona¢ nacigcie, aby odstonic tetnice i zyte, dla ktérych planowane jest wykonanie
zespolenia, oraz kontrnaciecie w miejscu, gdzie pomost jest zakrzywiony. W przypadku
pomostéw CenterFlex jest to miejsce, gdzie powinna sie znalez¢ zgieta cze$¢ pomostu.
Umiesci¢ pomost na powierzchni przedramienia, aby zoptymalizowac jego pozycje przed
wykonaniem tunelu. Wprowadzi¢ mandryn w celu wykonania tunelu w miejscu kontrnaciecia.
Po wytworzeniu pierwszego tunelu zmieni¢ koricowke (jesli jest to konieczne), podtaczy¢ do
mandrynu zakonczenie tetnicze pomostu i przeciagna¢ pomost przez tunel, pozostawiajac
widoczne zakoriczenie z mankietem w poblizu zyly przewidzianej do wykonania zespolenia.

Dla drugiego tunelu powtdrzy¢ procedure wykonania tunelu, rozpoczynajac tunel w miejscu
zespolenia i prowadzac go w d6t w kierunku kontrnaciecia (patrz rys. 3). Ponownie upewni¢
sie, ze zakonczenie zylne pomostu (z mankietem) nie przechodzi przez tunel.

Rycina 3
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Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zapoznat sie z raportem technicznym IMPRA® TR-
201 lub TR-203.

Szycie

Najlepsze wyniki osigga sie przy uzyciu zwezanej igly nieostrej z jednowtoknowa nicig
niewchtanialng o $rednicy zblizonej do $rednicy igly. Zaklada¢ szwy w odlegtosci 1 do 2 mm
od brzegéw pomostu.

Podaza¢ za krzywizng igly i przeciggac ni¢ pod katem 90°, aby zminimalizowa¢ wydtuzenie
otworéw po wkiuciach i zwiazane z tym krwawienie. Odpowiednie dopasowanie rozmiaréw
pomostu przed implantacja pomaga zminimalizowa¢ wydtuzenie otworéw po wkiuciach

spowodowane nadmiernym napieciem. Miejscowe podanie $rodka hemostatycznego moze
poméc w opanowaniu ewentualnego krwawienia.

Zob. SRODKI OSTROZNOSCI, punkt 5.

Sugerowana technika zaktadania szwéw

Po dopasowaniu rozmiaru mankietu do $rednicy zyly (zob. punkt ,Przygotowanie zespolenia
2ylnego”) wykonac naciecie zyly o diugosci 5 do 8 milimetréw mniejszej od diugosci
mankietu.

Przy uzyciu podwdjnych szwéw przymocowaé ,piete” mankietu, ustawiajac ,paluch” w
kierunku przeptywu krwi zylnej.

Poprowadzi¢ szew ciagly od ,piety” do $rodka mankietu po stronie nacigcia zyly. Drugim
koficem szwu ,piety” przyszy¢ $rodek pomostu po drugiej stronie nacigcia zyly.

Poszerzy¢ nacigcie zyly do doktadnej diugosci mankietu (zob. ryc. 4).
Rycina 4
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Dokoriczy¢ zespolenie ,mankietu”, przyszywajac za pomoca jednego ramienia szwu, dookofa
,palucha”, do drugiej strony mankietu. Zawsze nalezy mocowac po stronie mankietu (zob.
ryc. 5).

Rycina 5

Wykonac zespolenie tetnicze przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej. Aby utrzymac
konfiguracjg pomostu z mankietem, nalezy docina¢ na diugosc tylko koniec zyiny pomostow
Venaflo z ePTFE. Zob OSTRZEZENIE, punkt 3.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, prosze zaméwic raport techniczny IMPRA Technical Report
TR-202.

Trombektomia

W przypadku pooperacyjnego zaczopowania $wiatta pomosty IMPRA mozna poddac usunieciu
skrzepu (zob. SRODKI OSTROZNOSCI, punkt 1) przy wykonaniu naciecia wzdtuznego lub
poprzecznego. We wczesnym okresie pooperacyjnym naturalna progresja gojenia rany powoduje
przejrzysty wyglad pomostu. Gdy materiat ma taki wyglad, zaleca sig wykonywanie zabiegow
trombektomii z naciecia wzdiuznego ze szwami cuglowymi. Wykonanie nacigcia poprzecznego
moze wymagac zastosowania szwu materacowego poziomego do zamkniecia rany.

Ciecie wzdfuzne:

Zalozy¢ szwy cuglowe przed wprowadzeniem cewnika do embolektomii. (Jesli pomost jest
typu CenterFlex, wykona naciecie przez spiralg i rurkg podstawy. Po zamknigciu spirala
samoczynnie powréci do prawidiowego ksztattu). Wykona¢ w pomoécie wzdiuzne nacigcie
dostatecznie diugie, aby pozwoli¢ na usunigcie w peini napetnionego balonu cewnika do
trombektomii.

Cigcie poprzeczne:

Nie sa konieczne szwy cuglowe, a do zamkniecia rany najlepiej uzy¢ szwu materacowego
poziomego.

Angiografia

Jedli konieczne jest wykonanie angiografii w czasie zabiegu, nalezy starac sig poda¢ kontrast
do tetnicy w odcinku blizszym od pomostu.

Dostep naczyniowy
Najlepsze wyniki osigga sie przy zachowaniu nastepujacych zalecen:

1. Pozostawi¢ pomost po implantacji na okres okoto dwdch tygodni przed uzyciem.
Natychmiastowe uzycie zwigksza ryzyko powstania krwiaka.

2. Wprowadzac igte pod katem 20° do 45°, $cieciem do géry do chwili przebicia pomostu,
po czym wsuwac igte dalej rownolegle do pomostu. Nie zaleca sig rutynowego
obracania igiet.

3. ROTACJA MIEJSC KANIULACJI. Powtarzane kaniulowanie w tym samym miejscu
prowadzi do powstania krwiaka lub tetniaka rzekomego.

4. NIE nalezy kaniulowac w obszarze diugosci igly w odcinku blizszym i dalszym
zespolenia. Zob. SRODKI OSTROZNOSCI, punkt 6.

5. W celu zmnigjszenia do minimum ryzyka infekcji nalezy $ciéle przestrzegac zasad aseptyki.

6. Nalezy wywiera¢ umiarkowany nacisk palcem na miejsce kaniulowania po wyjeciu igty.
Nacisk taki pomaga w uzyskaniu hemostazy. (Uwaga: Zawsze w odcinku blizszym i
dalszym od miejsca ucisku powinno by¢ wyczuwalne etno lub wibracja wyczuwalna
dotykiem o podobnym natezeniu. Upewnic sie, ze zachowana jest hemostaza przy
najstabszym wymaganym nacisku). Zob. OSTRZEZENIE, punkt 1.

Pismiennictwo

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular udziela gwarancji pierwszej osobie zakupujacej niniejszy
produkt, zapewniajac, ze produkt ten jest wolny od wad materiatowych i zwigzanych z
wykonaniem przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu, a odpowiedzialno$¢
objeta niniejszg ograniczong gwarancja bedzie ograniczona do naprawy lub wymiany
wadliwego produktu wedtug decyzji wytacznie firmy Bard Peripheral Vascular, badz zwrotu
zaptaconej ceny netto. Zuzycie spowodowane normalnym uzywaniem lub wady wynikte

z niezgodnego z przeznaczeniem uzycia produktu nie sa objete niniejszg ograniczong
gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRAWNIE, NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE
LUB DOMNIEMANE, W TYM ROWNIEZ, WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE
WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W
ZADNYM PRZYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO SZKODY PONIESIONE W
ZWIAZKU Z-POSLUGIWANIA SIE TYM PRODUKTEM LUB JEGO STOSOWANIEM.

Prawo niektorych krajow nie dopuszcza wytaczenia rekojmi dotyczacych szkéd losowych
lub nastepczych. Nabywca moga przystugiwaé dodatkowe prawa w zakresie przepisow
prawnych danego kraju.

Dla informacji uzytkownika na ostatniej stronie podano date i numer weryfikacji niniejszej
instrukcji. Jesli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu uptyneto 36 miesigcy,
nalezy skontaktowac sig z firma Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia, czy nie
pojawity sie dodatkowe informacje na temat produktu.
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HASZNALATI UTASITAS
Venaflo® ePTFE Vascularis graft

Venaflo Graft szénnel
Az eszkoz leirasa, Alkalmazési javallatok, Ellenjavallatok,

Figyelmeztetések, Ovintézkedések és Nem kivant reakciok

Az eszkoz leirdsa

A Venaflo ePTFE vascularis graft egy IMPRA® nytitott politetrafluoretilén (ePTFE) vascularis
graft modositott vénas végzédéssel. A Venaflo graft szénnel faldnak bels fele szénnel
impregnalt.

Minden IMPRA ePTFE vascularis graft bontatlan és sértetlen csomagolasban steril és
pirogénmentes. Az IMPRA ePTFE vascularis graftokat etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Minden
graft csak egyszer hasznalhato. NEM STERILIZALHATO UJRA!

Hasznalati utasitas

A Venaflo ePTFE vascularis graftok egyenes, lépcsés, CenterFlex™ és Iépcsds
CenterFlex graft kiszerelésben kizarélag érpalyaban valé alkalmazasra, subcutan
bevezetett arteriovenozus szerelékként haszndlhatok. A 1épcsds kiszerelés csokkentheti
a steal-szindréma és a fokozott perctérfogat kialakulasanak kockazatét. A CenterFlex graft
kiszerelésnek egy kills spiralis megerdsitése van a graft kdzepén, és olyankor javasolt az
alkalmazasuk, amikor nyomasi ellenallés vagy deformalédas varhato.

Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

Megjegyzés: A Figyelmeztetések’ és ,Ovintézkedések’ részekben szerepld szamok csak a
kdnnyebb hivatkozast szolgaljak.

Figyelmeztetések

1. NE kaniildlja a Venaflo ePTFE vascularis graft kiilsé megerdsitéssel ellatott részét,
mert a megerdsités embolizacidja és/vagy pseudoanerysma alakulhat ki.

2. NE TAVOLITSA EL A KULSO SPIRALIS MEGEROSITEST A CENTERFLEX
KISZERELESU GRAFTROL. Ha megkisérli eltavolitani a megerdsitést, ezzel
karosithatja a graftot. Ha a graft megsériil, dobja el.

3. Az ePTFE vascularis graftok hosszanti iranyban nem nyulnak. Ha nem a megfeleld
hosszusagura vagja a graftot, ez az anasztomdzis szakadasahoz, illetve fokozott
vérzéshez vezethet.

4. Az IMPRA ePTFE termékeket NE tegye ki 260 °C-nal magasabb homérsékletnek. A
PTFE magas hémérsékleten toxikus termékeket kibocsatva bomlik.

5. Hasznalat utan a termék bioldgiailag veszélyes hulladékot képezhet. Kezelése és
megsemmisitése az elfogadott orvosi gyakorlat szerint, a hatalyos jogszabalyoknak
megfelelden torténjék.

Ovintézkedések

1. A Venaflo ePTFE vascularis graftok radidlisan nem elasztikusak. Ha embolectomias
vagy ballon angioplasztikai katétereket hasznal a Venaflo graft lumenében, akkor
a ballon méretét a graft belsé atméréjéhez igazitsa. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
graftotomia elegendden nagy a teljesen felftijt ballon eltavolitésahoz. A ballon tilfijasa
vagy nem megfeleld méret(i ballonkatéter hasznalata kitagithatja vagy karosithatja a
graftot.

2. Ha lefogas szikséges, kizarélag atraumatikus, vagy megfelelé sima felszin(i érfogét
hasznaljon, ezzel elkerlilve a graft faldnak megsértését. Kerilje a graft ugyanazon helyén
torténd ismételt , illetve a tllsagosan erds lefogasét. Ne fogja le a graft cuff-jat.

3. Agraft elézetes alvadasgatios kezelése sziikségtelen. Ha a graft az implantacio el6tt
barmilyen folyadékkal (alkohol, olaj, vizes oldatok stb.) érintkezésbe keriil ez seroma
képzodéséhez vezethet a belltetés utan.

4. Ne er6ltessen semmilyen oldatot a graft lumenén &t, illetve ne téltse fel a lument,
az alaguton vald athuzas eldtt, mert ez seroma képz6déséhez vezethet. Tovabbi
informéciokat lasd az IMPRA Miszaki jelentés TR-100-ben.

5. Varraskor kerllje a varratvonal, valamint a graft és a befogadd ér kdzotti rések tulzott
feszlilését, illetve a nem megfeleld varratkézoket és roncsolasokat. A fentiek figyelmen
kivil hagyasa anasztomézis-vérzéshez vezethet. Tovabbi informéciét lasd a ,Varras”
részben.

6. Ne kanilalja a graft cuff-oscuff-jat. Tovabbi informécidkat lasd a ,Vérataramlas” részben.
Nemkivanatos reakcidk

Barmely sebészeti beavatkozas, igy az érprotézis-beiltetés soran fellépé lehetséges
sz8védmények: a varratsor szakadasa, repedése a grafton és/vagy a befogadé éren ;
a varratsor vérzése; thrombosis; seroma képzédése; az implantalt végtag feldagadasa;
hematomak vagy pseudoaneurysmak képzédése; fertozés; steal-szindroma, illetve
bérelvaltozasok.

Sziikséges felszerelés

Behtzéhiively (tunneler), duplan biztositott varréfonal, atraumatikus fog, szikék ésivagy
ollok.

A csomagolas felbontdsa

Aklsd talcat az egyik kézben tartva hlizza le a felsG boritast, és vegye ki a belsd talcat.
Lassan huzza le a belsd télca tetejét, és dvatosan, steril atraumatikus eszkézzel vagy
gqumikeszty(ivel vegye ki a graftot. Ovja a graftot az éles vagy durva eszkézoktdl, mert ezek
megsérthetik.

Altalanos Météti Technikak

Vénas anasztomoézis kialakitisa

Az alabbi Utmutatd segitségével hatarozza meg, hogy a Venaflo ePTFE vascularis graft cuff-
oscuff-ja milyen méretii legyen a vénas anasztomdzishoz.

Véna mérete
(klls6 atméro)

Cuff méretre vagasa
(lasd 1. abra)

>8 mm Ne vagja el
6-8 mm Végjon le 5 mm-t az orr-részbdl
3-5mm Végjon le 10 mm-t az orr-részbdl

Javaslatok a méretre vagashoz

Simitsa el a cuff-ot a hiivelykujja és a mutatdujja kozott, hogy cuff profilja legyen. Gérbe
olléval vagja végig a cuff-ot az 1. bran jelzett pontozott vonalon. A vagast kezdje a saroknl,
vigyazva, hogy ne vagjon le semmit a sarokbdl, mivel az a varrasnal sziikséges.

1. abra

.

10 mm

¢

5 mm

Sarok Orr

Tovabbi informaciokat lasd az IMPRA Miiszaki jelentés TR-202-ben.

Kezelési technikak (a Kelly-Wick alagutképzo vagy AV hozzaféréses hiivelyes
alagutképzo eszkoz hasznalata)

(Lasd még a Kelly-Wick alagutképzo vagy AV hozzaféréses hiivelyes alagitképz
eszkoz hasznalati utasitasat is)

Javaslatok az alagutképzéshez
Egyenes anatomiai kiszerelés(i Venaflo ePTFE vascularis graftok:

Mivel a Venaflo graft cuffja nagyobb méreti, célszer(i a vénas anasztomozist az alagut
kialakitésa eléitt [étrehozni.

A megfeleld alagltképzo eszkoz kivalasztasa utan az artérias helyen keresztill vezesse be
az alagUtképz0 eszkdzt. Az alagut kialakitdsa utan a vénas végétol az artérias vége felé
tolja be a graftot, VAGY a graft arterialis végét csatlakoztassa az alagutképzé ridhoz, és a
graftot hizza 4t az alaguton (lasd a 2. abrat). Ugyelien r4, hogy a graft cuffal ellatott vége
ne haladjon &t az alagiton. A Venaflo ePTFE vascularis graftnak csak az arteridlis végét
szabad méretre vagni.

2. abra

Kelly-Wick kipos hegy kivélasztasa: Az aldbbi tmutaté segitségével valasszon ki egy
hegyet.

1. Egyenes (nem hajlékony) graftoknal az alagut kialakitasahoz vélasszon olyan hegyet,
amely megfelel a graft belsd atméréjének. Ugyanazt a hegyet hasznalva hiizza keresztiil
a graftot az alagiton az artérias (nem cuff-os) graftvéghez csatlakoztatva.

2. Lépcsts graftok esetén az alagut létrehozasanal olyan hegyet hasznéljon, amely
megfelel a graft névleges belsé atmérdjének, majd cserélje at egy olyan hegyre, amely
megfelel a graft artérias (nem cuff-os) végzédésének, hogy ezaltal keresztiil tudja hizni a
graftot az alaguton.

3. CenterFlex és 1épcsds CenterFlex graftok esetén az alagut kialakitasahoz olyan hegyet
hasznaljon, amely egy-két milliméterrel nagyobb, mint a graft legnagyobb névleges belsé
atmérdje. Az alagut kialakitasa utan cserélje ki a hegyet a graft artérias (cuff nélkli)
végzodés belsd atmérdjének megfeleld méretli hegyre. Ezzel a heggyel csatlakoztassa a
graft artérias végét a tunellizalohoz, és hiizza keresztiil a graftot az alagiton.

Hurkolt anatémiai kiszerelésti Venaflo ePTFE Vascularis graftok:

Mivel a Venafilo graft cuffja nagyobb méretd, célszer(i a vénas anasztomdzist az alagit
kialakitasa el6tt Iétrehozni.
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MAGYAR

Készitsen egy bemetszést az anasztomizalni kivant artéria és véna feltarasahoz, valamint egy
ellen-bemetszést a graft hajlatdnak a helyén. CenterFlex™ graftok esetében itt kell elhelyezni
a graft behajlitott szakaszat. A graft optimalis elhelyezésének eldsegitése érdekében az

alagut kialakitdsa eldtt az alkarra helyezve dllitsa be a graft helyzetét. Az ellen-bemetszésnél
vezesse be az alagUtképzd eszkozt. Az els6 alagut kialakitésa utén cserélje ki a kipos hegyet
(amennyiben sziikséges), a graft arteridlis végét csatlakoztassa az alagutképzé eszkozhoz,

és a graftot hiizza &t az alaguton Ugy, hogy cuffal ellétott vége az anasztomizalni kivant véna
kozelében szabadon maradjon.

Améasodik alaguthoz ismételje meg az alagutképzési eljarast, az alagutat az anasztomézis
helyétdl inditva az ellen-bemetszésig kialakitva (lasd a 3. abrat). Ezuttal is Ugyeljen arra, hogy
a graft cuffal ellétott vége ne hatoljon be az alagutba.

3. abra

\;“A“ 15‘:‘
NS

Tovabbi informaciok az IMPRA® TR-201 vagy TR-203 szam(i Miiszaki beszamolban
talalhatok.

Varras

Alegeredményesebben kipos, nem-vago ti hasznélhato, a tivel kb. megegyezé méretd, fel
nem szivodd, monofilament sebvarr fonallal. 1-2 mm-es varratsort ltson a grafton.

Atli gorbiletét kdvetve 90°-0s szdgben hizza &t a fonalat, ezzel minimalisra csokkentve a
nyilas meghosszabbodasat és a vérzést. Beiiltetés elétt a graft megfelelé méretre igazitasa
minimalisra csokkenti a varratsor feszilését. Lokalis véralvadasgatlo készitmény alkalmazésa
csokkenti az esetleges vérzésveszélyt.

Lasd az OVINTEZKEDESEK 5. pontjat.

Ajanlott varrasi technika

Miutan a cuff-ot a véna atmérdjéhez igazitotta (lasd a ,Vénas anasztomosis kialakitasa”
részt), nyissa meg a vénat a cuff-nl, ez 5-8 mm-rel kisebb legyen, mint a cuff hossza.

Mindkét végeén tiivel ellétott fonallal varrja le a cuff sarkét, mikdzben az orr-rész a vénas
véraramlas irdnyaba van bedllitva.

Folyamatosan varrja végig a saroktdl a cuff kézéppontjaig a venotomia egyik oldalan. A sarokvarrat
masik agaval varrja le a graft kzéppontjéig a venotomia mésik oldalan.

Nagyobbitsa meg a venotomiat a cuff hosszanak megfeleléen (lasd a 4. abrat).
4. dbra

L

<
A cuffos” anasztomdzis kialakitasat az egyik dltésaggal az orr-rész koril a cuff masik

oldaldhoz varrva fejezze be. Az dltést mindig a cuff oldalan ksse el (Iasd 5. abrat).
5. abra

«

Standard sebészeti technikat alkalmazva alakitsa ki az artérias anasztomdzist. A cuff-os
kiszerelés megtartasahoz a Venaflo® ePTFE vascularis graftnak kizarolag az artérias végét
szabad méretre igazitani. Lasd a FIGYELMEZTETESEK 3. pontjat.

Tovébbi informéciokat lasd az IMPRA Miiszaki jelentés TR-202-ben.
Thrombectomia

Posztoperativ elzarodas esetén az IMPRA graftbol a thrombus eltavolithato (lasd az
OVINTEZKEDESEK 1. pontjat), hosszanti vagy harant metszéssel. A korai posztoperativ
szakban a természetes sebgydgyulas kovetkezménye, hogy a graft attetszové valik.

Amikor az anyag ilyen allapotban van, thrombectomia végzéséhez a hosszanti metszés
javasolt és fel nem szivédo varratot kell hasznalni. Ha harant metszést ejt, zaraskor
vizszintesen behelyezett matracdltések javasoltak.

Hosszanti iranyt bemetszés:

Afel nem szivddd varratot az ambolectomias katéter bevezetése elétt helyezze el. (Ha a
graft CenterFlex™ termék, akkor vagjon a spiralis tamasztékon és az alapcsévon keresztil.
Bezéras utan a spiralis timaszték helyredllitia onmagat.) Ejtsen olyan, hosszanti iranyl
metszést a grafton, amely elegendden hosszdi ahhoz, hogy a teljesen felftijt allapot
thrombectomis katéterballon &tférjen rajta.

Harant irdnyu metszés:
Nem sziikséges fel nem szivodd varrat, a zaras vizszintes matrac Gltésekkel konnyebb.

Angiographia

Ha a beavatkozas idején angiographiat is kell végezni, ha lehetséges, akkor a grafthoz képest
proximalisan elhelyezkedd artéria vélasztandd az injekcid beadashoz.

Vérvétel
Alegjobb eredmények az alébbiak szerint érheték el:

1. Ahasznélata el6tt kérilbell két hétig hagyja helyén a graftot. Azonnali hasznélat esetén
fokozott a hematomaképzédés veszélye.

2. Avérvételi tiit 20-45° szdgben vezesse be, rézsitosan felfelé tartva, amig be nem
jutott a graftba, ezutan a tiit a grafttal parhuzamosan nyomja tovabb. A tii rutinszerii
megkocogtatasa nem javasolt.

3. AKANULALAS HELYENEK VALTOZTATASA. Ugyanazon a helyen trténd ismételt
kanlbevezetés hematoma vagy pseudoaneurysma kialakulésahoz vezethet.

4. NE vezessen be kanilt a proximalis és disztalis anasztomozistol egy dializistlinyi
tavolsagon belill. Lasd az OVINTEZKEDESEK 6. pontjat.

5. Az aszeptikus technika szigord betartasa minimalisra csdkkenti a fert6zés veszélyét.

6. Az ujjaval kdzepes erdvel gyakoroljon nyomast a kanilbevezetés helyére a tii
kihtizasakor. Ez a nyomas eldsegiti a vérzés csillapitasat. (Megjegyzés: Kozel azonos
mértékil pulzlasnak illetve vibralasnak kell lennie a lenyomott terilettdl proximalisan
és disztalisan. Gy6z6djon meg arrél, hogy a vérzéscsillapitast a sziikséges legkisebb
nyomassal éri el.) Lasd a FIGYELMEZTETESEK 1. pontjat.

Szakirodalom

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts,” Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

GARANCIA

Az Bard Peripheral Vascular a termék elsd vasarldja szamara a vasarlastdl szamitott

egy éven at garanciat vallal arra, hogy a termék anyag- és gyartasi hibaktol mentes. Ez

a korlatozott garancia azt biztositja, hogy az Bard Peripheral Vascular elddntheti, hogy a
hibas terméket kijavitja, kicseréli vagy visszatériti a nettd fogyasztdi arat. A garancia nem
vonatkozik a rendeltetésszerii hasznalat kovetkeztében fellépé elhasznalddasra, illetve a nem
rendeltetésszer(i hasznalatbol eredd hibékra.

AHATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT GARANCIA
MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT GARANCIA HELYEBE LEP, iGY
TOBBEK KOZOTT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO VALAMINT
BIZONYOS CELOKRA TORTEN® MEGFELELESRE ERVENYES GARANCIAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM FELELOS

A TERMEK ALKALMAZASABOL EREDO VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES
KAROKERT.

Egyes orszagokban a jogszabalyok nem teszik lehetévé a bennefoglalt garancia, illetve
a véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat. On jogosult lehet egyéb jogorvoslati
lehet6ségekre az orszag jogszabalyainak megfeleléen.

Ahaszndlati utasitas kiadasanak, illetve mddositasanak datuma, illetve szama a fiizet
utolso oldalan talalhato. Abban az esetben, ha e datum és a termék felhasznalasa kozott
harom év telt el, akkor a felhasznalonak kapcsolatba kell [épnie az Bard Peripheral Vascular
kirendeltségével, és ellendriznie kell, hogy tovabbi informaciok allnak-e rendelkezésre.
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POKYNY K POUZITi

ePTFE cévni nahrada Venaflo®
Nahrada Venaflo s uhlikem

Popis zafizeni, indikace, kontraindikace, varovani, bezpeénostni

opatieni a nepfiznivé ucinky

Popis zafizeni

ePTFE cévni nahrada Venaflo je cévni nahrada IMPRA® vyrobena z expandovaného
polytetrafluoroetylenu (ePTFE) s modifikovanym venéznim koncem. Nahrada Venaflo
s uhlikem ma vnitini ¢asti stény impregnované uhlikem.

VSechny ePTFE cévni néhrady IMPRA jsou dodavany sterilni a nepyrogenni, pokud neni
baleni otevieno ¢i poskozeno. ePTFE cévni nahrady IMPRA jsou sterilizovany etylenoxidem.
Kazd4 nahrada je uréena k pouiti pouze u jednoho pacienta. NEPROVADEJTE
RESTERILIZACI.

Navod k pouziti

ePTFE cévni nahrady Venaflo typu Straight, Stepped, CenterFlex™ a Stepped CenterFlex
jsou ureny k pouZti jako subkutanni arteriovendzni spojka, slouZici pouze jako krevni pfistup.
Typ Stepped miiZze pomoci minimalizovat riziko vzniku "steal” fenoménu a vysokého minutového
srde¢niho objemu. Nahrada typu CenterFlex mé ve stfedni ¢asti extemi podptimy mechanismus
ve tvaru spiralovitého lemu a Ize ji pouZit tam, kde je zapotfebi odolnost viici stiaceni nebo
ohnuti.

Kontraindikace

Zadné nebyly Zjistény.

Poznamka: Cisla uvedend v ¢asti "Vystrahy” a "Bezpenostni opatfeni” slouzi pouze pro
snadnou orientaci.

Vystrahy

1. Externé podporovanou ¢ast ePTFE cévniho nahrady Venaflo NEKANYLUJTE.
Mohlo by dojit k embolizaci v mistech lemu a/nebo vzniku pseudoaneurysmatu.

2. ZE ZADNE NAHRADY TYPU CENTERFLEX NEODSTRANUJTE EXTERNI
PODPURNY MECHANISMUS VE TVARU SPIRALOVITEHO LEMU. Pokud se
lem pokusite odstranit, mize dojit k poskozeni nahrady. Dojde-li k poskozeni,
zlikvidujte danou nahradu.

3. ePTFE cévni nahrady nejsou v podéiném sméru elastické. Pokud nezkratite
nahrady na odpovidajici délku, mize dojit k protrzeni v misté anastomézy nebo
nadmérnému krvaceni.

4. ePTFE produkty IMPRA NEVYSTAVUJTE teplotam vyssim nez 260°C. PTFE se pii
zvysenych teplotach rozklada a po rozlozeni vznikaji vysoce toxické produkty.!

5. Po pouziti muze tento produkt predstavovat biologické nebezpeci. Manipulaci
s produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se schvalenymi lékarskymi
postupy a platnymi zakony a nafizenimi.

Bezpecnostni opatreni

1. ePTFE cévni nahrady Venaflo nejsou radialné elastické. Pokud pouzivate katétr pro
embolektomii nebo katétr pro balénkovou angioplastiku uvnitf néhrady Venaflo, musi
velikost nafouknutého balénku odpovidat vnitfnimu praméru nahrady. Zkontrolujte, zda
je fez na nahradé dostatecné veliky, aby bylo mozné vyjmout piné nafouknuty balonek.
Nadmérné nafouknuti baldnku nebo pouZiti balénkového katétru nevhodné velikosti mize
zpUsobit roztaZeni nebo poskozeni nahrady.

2. Je-li nutné pouzit svorky, pouZivejte pouze atraumatické nebo odpovidajici cévni svorky
s hladkymi ¢elistmi. V opaném pfipadé mize dojit k poskozeni stény nahrady. Na stejné
misto nahrady nepouZivejte svorky opakované nebo nadmérné. NepouZivejte svorku na
manzetové Casti nahrady.

3. Predb&zna koagulace stény této nahrady neni nutna. Dojde-li pfed implantaci nahrady
ke kontaktu s jakymkoli roztokem (alkoholem, olejem, vodnymi roztoky atd.), mdZe to po
implantaci mit za nasledek vytvofeni séromu.2

4. Pred protazenim nahrady tunylkem neaplikujte nasilim pfes lumen nahrady Zadny roztok
ani nahradu nenaplfiujte tekutinou, protoze by mohlo dojit k vytvofeni séromu. Cheete-li
ziskat dalsi informace, pozadejte o technickou zpravu IMPRA TR-100.

5. Pri Siti pfilis nenapinejte linii sutury, nezanechavejte mezery mezi nghradou a cévou
pfijemce a dbejte na optimalni vzdalenost steht a spravnou techniku Siti. Pokud tyto
poZadavky nedodrZite, miZe v misté anastomézy dojit ke krvaceni. Dalsi pokyny
naleznete v Casti "Sesiti".

6. Nekanylujte manZetovou ¢ast nahrady. Dal$i pokyny naleznete v ¢asti "Krevni pfistup”.
Nepfiznivé d¢inky

Mezi mozné komplikace, které mohou nastat u jakéhokoli chirurgického zakroku véetné cévni
nahrady mimo jiné patfi: petrZeni nebo natrzeni linie stehu, ndhrady a/nebo cévy pfijemce;
krvaceni v mistech vpicht stehd; trombéza; vytvofeni séromu; otoky koncetiny zasobované

pfes implantat; tvorba hematom( nebo pseudoaneurysmat; infekce; "steal” fenomén a/nebo
eroze na kuzi.

Tunelovaci zafizenti, chirurgickd nit s jehlami na obou koncich, atraumatick svorka, skalpely
alnebo naizky.
Otevieni baleni

odtrhnéte viko vnitini pfepravky a opatrné pomoci sterilnich atraumatickych nastrojii nebo
rukavic vyjméte nahradu. Nepouzivejte ostré nebo t€zké nastroje, ndhrada by se mohla
poskodit.

Vseobecné operacni techniky

Priprava venézni anastomoézy

Pri urGovani velikosti manzetového konce véech ePTFE cévnich nahrad Venaflo pro vendzni
anastomdzu pouZijte nasledujici udaje.

Velikost zily Velikost manzety
(vnéjsi pramér) (viz Obrazek 1)
> 8 mm Nezkracovat
6-8 mm Zkratit o 5 mm od Spicky
3-5mm Zkratit o 10 mm od $picky

Pokyny pro zkraceni

Uhladte manzetu mezi palcem a ukazovackem tak, abyste ziskali profil manzety. Pomoci
zakfivenych nlizek ustfihnéte manzetu ve tvaru, ktery je na obrazku 1 naznacen teckovanymi
¢arami. Pfi zkracovani zacnéte u paty a dbejte na to, abyste neustfihli Zadnou ¢ast materiélu
na paté. Ta je totiz dlleZita pfi sesivani.

Obrazek 1
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Chcete-li ziskat dalsi informace, pozadejte o technickou zpravu IMPRA TR-202.

Pata

Operacni techniky (poutZiti tunelovaciho zafizeni zafizeni Kelly-Wick Tunneler nebo AV
Access Sheath Tunneler)

(Viz také pokyny k pouziti tunelovaciho zafizeni Kelly-Wick Tunneler nebo AV Access
Sheath Tunneler)

Pokyny pro tunelovani
ePTFE cévni nahrady Venaflo v pfimém usporadani:

Vzhledem k vétsi ploSe manzety nahrady Venaflo mize byt pred vytvofenim tunylku vhodné
provést vendzni anastomozu.

Po vybéru vhodného tunelovaciho zafizeni zavedte tunelovaci zafizeni do artérie. Po
vytvoreni tunylku zavedte néhradu z cévniho konce do arteriélniho konce NEBO prilozte
arteridlni konec nahrady k tycince tunelovaciho zafizeni a protahnéte nahradu tunylkem
(viz obrazek 2). Zajistéte, aby manzetovy konec neproel tunelem. Délku cévni néhrady
Venaflo ePTFE Ize upravovat pouze na arteridinim konci.

Obrazek 2

Viybér kulickového hrotu Kelly-Wick: PFi vybéru kulickového hrotu postupujte nasledovné.

1. U néhrad typu Straight (neohnutych) vyberte pro vytvoreni tunylku kulickovy hrot,
jehoZ velikost se shoduje s vnitfnim priimérem nahrady. Stejny kulickovy hrot pouZijte
k protaZeni nahrady tunylkem a pfipojte jej k arteriéinimu (bez manZety) konci nahrady.

2. U néhrady typu Stepped pouZzijte pro vytvofeni tunylku kulickovy hrot, jehoz velikost se
shoduje s nejvétsim uvedenym vnitfnim primérem nahrady. Poté kulickovy hrot zmérite
na takovy, jehoZ velikost se shoduje s arteridlnim (bez manzety) koncem néhrady,

a protahnéte jej tunylkem.
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3. U néahrad typu CenterFlex™ a Stepped CenterFlex pouZite pro vytvofeni tunylku
kulickovy hrot o jeden nebo dva milimetry vétsi, nez je nejvétsi uvedeny vnitfni pramér
nahrady. Po vytvoreni tunylku vyménte kulickovy hrot za hrot o velikosti shodujici
se s vnitinim prdmérem arteridiniho (bez manzety) konce nahrady. Pfipojte arteriaini
konec nahrady k tunelovacimu zafizeni s timto kulickovym hrotem a protahnéte nahradu
tunylkem.

ePTFE cévni nahrady Venaflo® v zahnutém usporadéni:

Vzhledem k vétsi ploSe manzety nahrady Venaflo mizZe byt pfed vytvofenim tunylku vhodné
provést vendzni anastomézu.

Provedte incizi pro odkryti artérie a cévy, kde mé byt provedena anastoméza a protilehlou
incizi v misté, kde bude nahrada ohnuta. Pro ndhrady CenterFlex je to v misté, kde mé byt
umisténa ohnuta ¢st nahrady. Umistéte nahradu na predlokti tak, aby byla pred tunelovanim
v optiméini poloze. Zavedte tunelovaci zafizeni v misté protilehlé incize. Po vytvofeni prvniho
tunylku vymérite v pfipadé potieby Spicku kulickovy hrot, pfiloZte arteridini konec nahrady

k tunelovacimu zafizeni, protahnéte nahradu tunylkem a nechte manzetovy konec odhaleny
v blizkosti cévy, kde mé byt provedena anastomdza.

Pro druhy tunylek opakujte postup tunelovéani, zacnéte tunylkem v misté anastomézy a vedte
jej dolti do protilehlé incize (viz obrazek 3). Jesté jednou zkontrolujte, zda cévni (manZetovy)
konec nahrady nepronikl do tunylku.

Obrazek 3
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Dal3i informace naleznete v technickych zpravach IMPRA® TR-201 nebo TR-203, které si
mUzete vyzadat.

Sesiti

Nejlepsich vysledkl dosahnete, pouZijete-li zahrocenou nefezaci jehlu s neabsorbovatelnou

jednovidknovou suturou o pfiblizné stejné velikosti jako jehla. Stehy v nhradé provadéjte
1aZz2 mm od sebe.

Sledujte zakfiveni jehly a tahnéte za Sici material pod Uhlem 90° tak, aby misto vpichu bylo
o nejmensi a minimalizovalo se krvaceni. Vybér spravné velikosti nahrady pfed implantaci
minimalizuje délku trajektorie vpichu zplisobenou nadmérnym napétim. Aplikace lokalniho
hemostatického prostfedku miize pomoci regulovat krvaceni, k némuz mize dojit.

Viz BEZPECNOSTNi OPATRENi &. 5.

Doporuéend technika sesivani

Po vybéru manzety dle priméru Zily (viz ¢ast "Pfiprava venozni anastomozy”) provedte
venotomii o pét az osm milimetrd kratsi, nez je délka manzety.

Pomoci oboustranného stehu pfichytnéte patu manzety ($picka musi byt ve sméru vendzniho
krevniho pritoku).

PokraCujte v seSivani od paty ke stfedu manZety na jedné strané venotomie. Za pouZziti
druhého konce vidkna s jehlou vytvorte suturu i na druhé strané venotomie cca az po jeji
stfed.

Rozsifte venotomii na pfesnou délku manZety (viz Obrazek 4).
Obrézek 4

L

o
Dokoncete anastomdzu s manZetou pfiSitim suturami okolo $picky ke druhé strané manZety.

Vzdy uzaviete manzetu ligaturou po obvodu (viz Obrazek 5).
Obréazek 5

«

Provedte arteriaini anastomdzu za pouZiti standardnich chirurgickych technik. Za ucelem
zachovani manzetové konfigurace by méla byt velikost uréena pouze u arteriiniho konce
ePTFE cévnich nahrad Venaflo. Viz VYSTRAHA ¢. 3.

Chcete-li ziskat dalsi informace, pozadejte o technickou zpravu IMPRA TR-202.

Trombektomie

V pfipadé pooperaéni okluze Ize z nahrad IMPRA odstranit srazeniny (viz BEZPECNOSTNi
OPATRENI €. 1) podélnym nebo pricnym fezem. Béhem rané pooperacni doby se nahrada
diky pfirozenému vyvoji hojeni rany jevi jako prisvitna. KdyZ je material v tomto stavu,
doporucujeme pro trombektomii pouZit podélny fez se zajistovacimi stehy. Provedete-li
pricny fez, bude k sesiti zejmé zapotfebi pouzit techniku horizontélniho matracového
adapta¢niho stehu.

Podélny rez:
Pred zavedenim katétru pro embolektomii pouZijte zajistovaci stehy. (Jedna-li se o nahradu
typu CenterFlex, profiznéte spirdlovity lem a zakladni trubici. Po uzavfeni se spiralovity

lem s&m vyrovna.) Podélny fez provedte u nahrady, kterd je dostate¢né dlouhd na to, aby
umoznila extrakei pné roztaZeného baldnku katétru pro trombektomii.

Pricny fez:
Neni zapotfebi Zadnych zajistovacich stehl. VV uzavieni pomiZze technika horizontélniho
matracového adaptacniho stehu.

Angiografie

Pokud je nutné provést angiografii béhem zakroku, méli byste pro aplikaci kontrastni latky
pouzit arterii proximainé od néhrady.

Krevni pristup
Pro dosazeni nejlepsich vysledki:

1. Pfed pouZitim ponechte nahradu na misté pfiblizné dva tydny. Okamzité pouZiti mize
zvySit riziko vytvoFeni hematomu.

2. Zavadéjte jehlu pro pfistup do krevniho fecisté v Uhlu 20° az 45° se zkosenim smérem
nahoru, dokud nedojde k propichnuti nahrady, a poté jehlu posunujte soubézné
s nahradou. Obvyklé sklapéni jehel se nedoporucuje.

3. MENTE MISTA PRO ZAVEDENI KANYLY. Opakované zavedeni kanyly na stejném misté
zplsobuje vytvofeni hematomu nebo pseudoaneurysmu.

4. NEZAVADEJTE kanylu v ramci délky proximaini a distélni anastomézy dialyzaéni jehly.
Viz BEZPECNOSTNi OPATRENi ¢&. 6.

5. Striktné dodrzujte aseptickou techniku, abyste minimalizovali riziko infekce.

6. Po vytazeni jehly vyvijejte pomoci prstli na misto zavedeni kanyly mimy tiak. Stlaceni
pomaha pii hemostézi. (Poznamka: Proximainé a distainé od mista stlaceni by mél vzdy
byt puls nebo zachvév priblizné stejné intenzity. Zajistéte, aby dolo k zastavé krvaceni

Reference

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. "Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

ZARUKA

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru¢uje prvnimu nakupci tohoto produktu, ze produkt

po dobu jednoho roku od data prvniho nékupu nebude z hlediska materiélu ani provedeni

vadny a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zéruky produktu se bude vztahovat

na opravu ¢i vyménu vadného produktu na zakladé uvaZeni spole¢nosti Bard Peripheral

Vascular nebo na vraceni vami zaplacené Cisté ¢astky. Tato omezend zéruka se nevztahuje

na opotfebeni zplisobené béznym pouzivanim nebo na kody zplsobené nespravnym

pouzivanim tohoto produktu.

TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK NAHRAZUJE V-MiRE POVOLENE PLATNYMI
ZAKONY VSECHNY OSTATNi VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE ZARUKY, A-TO
VCETNE, MIMO JINE, VESKERYCH IMPLIKOVANYCH ZARUK NA PRODEJ NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR V-ZADNEM
PRIPADE NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE
SKODY VYPLYVAJICi Z-MANIPULACE S-TiMTO VYROBKEM NEBO Z-JEHO UZiVANi.

Nékteré zemé nepovoluji vylougeni predpokladanych zaruk a ndhodnych &i naslednych Skod.
Je mozné, Ze v rémci zakond vasi zemé méte k dispozici dalsi zplsoby napravy.

Datum vydani nebo revize a €islo revize téchto pokyn jsou pro informaci uZivatele uvedena
na posledni strance této prirucky. Pokud mezi timto datem a dnem pouZiti produktu uplyne
36 mésicl, mél by se uZivatel obratit na spolecnost Bard Peripheral Vascular a zjstit, zda
jsou k dispozici dalsi informace tykajici se daného produktu.
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KULLANMA TALIMATI KULLANMA TALIMATI

Venaflo® ePTFE Damarsal Doku Yamas!
Venaflo Karbonlu Doku Yamas|

Cihazin Agiklamasi, Endikasyonlar, Kontrendikasyonlar,
Uyarilar, Onlemler ve Ters/Yan Etkiler

Cihazin Agiklamasi

Venaflo ePTFE damarsal doku yamasi, degistirilmis toplardamar uglu ve genisletilmis
politetrafloretilen IMPRA® (ePTFE) damarsal doku yamasidir. Venaflo karbonlu doku
yamasinin duvarlarinin i¢ ceperlerine karbon emdirilmistir.

Tim IMPRA ePTFE damarsal doku yamalari, ambalaji agilmadigi ya da hasar gérmedigi
sirece sterildir ve ates yapmaz. IMPRA ePTFE damarsal doku yamalari, etilen-oksit ile
sterilize edilmistir. Her bir doku yamasi tek bir hastada kullanilmak iizere hazirlanmigtir.
TEKRAR STERILIZE ETMEYINIZ.

Kullanim Gostergeleri

Diiz, Basamakli, CenterFlex™ ve Basamakli CenterFlex bigimlerindeki Venaflo ePTFE
damarsal doku yamalari, Yalnizca kan gegisini saglamak icin ve deri alti damar kanali
olarak kullanmak Gzere hazirlanmigtir. Basamakli bigimler, kan gekilmesi ve tikanmasi ve
kalp damarindan yiiksek miktarda kan atimi riskini en aza indirgemeye yardimei olabilir.
CenterFlex doku yamasinin bigimlerinin doku yamasinin merkezinde bir dis sarmal destek
bulunur ve basinca direng gdsterilmesi ya da bikilmesi istendigi durumlarda kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonlari yoktur.

Not: “Uyarilar’ ve “Alinmasi Gereken Onlemler” bdlimlerinde yer alan rakamlar yalnizca
referanslar igin kullanimigtir.

Uyarilar

1. Yuvar kabarcikli tikaniklik velya da damar duvarinin tabakalarinin yirtilmasi ya da
geniglemesi riskiyle karsi karsiya kalmamak icin, Venaffo ePTFE damarsal doku
yamasinin dig destekli kismina kaniil YERLESTIRMEYINIZ.

. CENTERFLEX BIGIMLENDIRILMI$ YAMALARININ SARMAL DESTEGINI
GIKARMAYINIZ. Sarmal destegi ¢ikarma ¢abaniz doku yamasinin hasar gormesiyle
sonuglanabilir. Hasar gormesi durumunda doku yamasini atiniz.

N

w

. ePTFE damarsal doku yamalari boylamsal dogrultuda esnek degildir. Doku
yamalarinin uygun uzunlukta kesilememesi durumunda anastomotik aksaklik ya da
agin kanama meydana gelebilir.

. IMPRA ePTFE iiriinlerini 500°F1 (260°C) agan islya maruz BIRAKMAYINIZ. PTFE
yiiksek 1silarda ayrigarak toksik derecesi yiiksek maddeler meydana getirir.

S

o

. Kullanimdan sonra bu iiriin gizil biyolojik tehlike igerebilir. Uriinii yalnizca yerlesik
tibbi uygulamalara uygun ve gegerli yasa ve yonetmelikleri dikkate alan bir bigimde
kullanip atiniz.

Onlemler

1. Venaflo ePTFE damarsal doku yamalari radyal olarak esnek degildir. Venaflo
doku yamas! liimeninden kan pihtisi ¢ikarilmasi ya da balon anjiyoplasti kateterinin
uygulanmasi durumunda sisirilmis balonun boyutunun doku yamasinin i¢ capina gore
ayarlanmasi gerekir. Doku yamasinin yiiksek oranda genisletilmis bir balonu igine alacak
kadar genis olmasina dikkat ediniz. Balonun fazla sisirilmesi ya da boyutu uygun olmayan
bir balon kateterinin kullaniimasi doku yamasini genisletebilir ya da hasar verebilir.

N

Kenetlenmesi gerekiyorsa, doku yamasi duvarina hasar vermemek igin yalnizca
zedelemeyen ya da uygun damarsal yumusakliikta kiskaglar kullaniniz. Doku yamasinin
hep ayni bélgesinde ya da ¢ok sayida kiskag kullanmaktan kagininiz. Doku yamasinin
bilezik bigimli ug bdlgesinde kiskag kullanmayiniz.

3. Bu doku yamasinin 6nceden pihtilastinimasi gereksizdir. Emdirme isleminden énce
herhangi bir ¢ozeltiye (alkol, yag ya da sulandiriimis ¢ozeltiler) maruz birakilmasi
durumunda seroma olusumu meydana gelebilir.

4. Tiinelden igeriye yerlestirmeden 6nce doku yamasinin limenine herhangi bir ¢ozelti
enjekte etmeyiniz ya da doku yamasini siviyla doldurmayiniz. Bu girisimler seroma
olusumuyla sonuglanabilir. Ayrintili bilgi igin IMPRA Teknik Raporu TR-100'e bagvurunuz.

5. Dikis islemi sirasinda dikis ¢izgisinde fazla basincin olusmasina, doku yamasi ve ilgili
damar arasinda bogluk kalmasina ve uygunsuz dikim mesafesi ve yanlis kavramalarin
olusmasina meydan vermeyiniz. Bunlardan kaginmazsaniz anastomotik kanama
meydana gelebilir. Ayrintil bilgi igin “Dikim Islemi” bliimiinii inceleyiniz.

6. Doku yamasinin bilezik bigimli ug béliimine kandl yerlestirmeyiniz. Ayrintili bilgi icin “Kan
Gegisi” blimind inceleyiniz.

Ters Etkileri

Damarsal protez de dahil olmak tizere herhangi bir cerrahi islemin ardindan meydana
gelebilecek komplikasyonlar sdyle siralanabilir: Dikis cizgisinin, doku yamasinin ve/veya ilgili
damarin yirtiimasi veya buralarda gorilebilecek bozukluklar, dikim deligi kanamasi, tromboz,
seroma olusumu, yerlestirme bélgesinde sisme, hematoma ya da damar duvari tabakalarinin
yirtiimasl ya da geniglemesi, enfeksiyon, kan gekilmesi ve tikanmasi velya da deride
dokintiler. Ancak bunlarin disinda ters etkiler de gériilebilir.

Gerekli Cihaz
Tinel agici, cift korumali siitir, atraumatik kiska, bisturiler ve/veya makaslar.

Paketin Agilmasi

Bir elinizle ambalaji tutarak diger elinizle kapagi kaldiriniz ve ic ambalaji ¢ikartiniz. Bu
ambalajin kapagini yavasca kaldiriniz ve steril zedelemeyen araglar ya da eldivenler
kullanarak doku yamasini dikkatle ambalajdan ¢ikartiniz. Doku yamasinin keskin ya da agir
araglardan zarar gérmesini engelleyiniz.

Genel Cerrahi Teknikler

Damarsal Anastomotik Hazirhgi

Damarsal anastomoz icin hazirlayacaginiz tim Venaflo ePTFE damarsal doku yamalarin
bilezik bigimli ucunu ayarlarken asagidaki ynergeleri izleyiniz.

Damar Boyutu Bilezik bigimli ucun boyutlanmasi
(dis cap) (1. Resme bakiniz)
>8 mm Kesmeyiniz
6-8 mm Ug bolgeyi 5 mm kesiniz
3-5 mm Ug bdlgeyi 10 mm kesiniz

Kesme Talimatlari

Bilezik bigimli bir ug profili elde etmek icin ucu parmaklarinizla bastiriniz. 1. Resimde kesik
cizgiyle gosterilen edimi verebilmek igin, ucu egri bir makas kullanarak adzi kesiniz. Kesmeye
topuk kismindan baslayiniz ve dikis isleminin gergeklestirilebilmesi igin topuk kismindaki
hihir materyali kesmemeye dikkat ediniz.

1. Resim
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Topuk

Ayrintil bilgi icin IMPRA Teknik Raporu TR-202'ye bagvurunuz.
Ameliyat Teknikleri (Kelly-Wick Tiinel Agici veya AV Erigim Kilifi Tiinel Agici Kullanimi)
(Ayrica Kelly-Wick veya AV Erigim Kilifi Tiinel Agici Kullanim Yénergeleri’ne bakiniz)

Tiinel Olusturma Talimatlar
Diiz Anatomik Bigimlerdeki Venaflo ePTFE Damarsal Doku Yamalari:

Venaflo doku yamasinin bilezik bigimli ucunun daha genis olan bélgesi nedeniyle damar
anastomozu tiinel agma isleminden dnce gergeklestirmek daha yararli olabilir.

Uygun tiinel agiciyr sectikten sonra tiinel agiciyr arteriyel bdlgeden yerlestirin. Tiineli
olugturduktan sonra grefti vendz ugtan arteriyel uca gegirin VEYA greftin arteriyel ucunu tiinel
agicl gubuga takip grefti tiinel iginden ¢ekin (bakiniz Sekil 2). Bilezik bigimli ucun tiinelden
gegcmediginden emin olun. Venaflo ePTFE vaskiler greftin sadece arteriyel ucu uzunluk
acisindan biyukliik belirlemek icin kullaniimalidir.

2. Resim

N

Kelly-Wick Kursun Tipi Segimi: Bir giris ucu segmek igin, asagidaki yonergeleri izleyiniz.

1. Diiz (egilmeyen) doku yamalari icin, tlineli agarken doku yamasinin i¢ gapina uygun
bir girig ucu seginiz. Doku yamasini tiinelin igine gekmek igin damarsal (bilezik bigimli
olmayan) doku yamasi ucuna takarak ayni girig ucunu kullaniniz.

2. Basamakli doku yamalari igin, tlineli agarken doku yamasinin en genis i¢ capina uygun
bir girig ucu seciniz ve doku yamasini tinelin igine gekmek icin damarsal (bilezik bigimli
olmayan) doku yamasi ucuna takarak ayni girig ucunu kullaniniz.

3. CenterFlex ve Basamakli CenterFlex doku yamalar icin, tineli acarken doku yamasinin
en genis i¢ capindan bir ya da ik millimetre daha genis bir giris ucu seginiz. Tineli
olusturduktan sonra, giris ucunu doku yamasinin damarsal (bilezik bigimli olmayan) ic
caplyla ayni genislikteki bagka bir ugla degistiriniz. Doku yamasinin damarsal ucunu bu
giris ucuyla tiinel agiciya takiniz ve doku yamasini tinelden gegiriniz.

@1




ikmekli Anatomik Bigimlerdeki Venaflo® ePTFE Damarsal Doku Yamalani:

Venaflo doku yamasinin bilezik bigimli ucunun daha genis olan bdlgesi nedeniyle damar
anastomozu tiinel agma isleminden 6nce gerceklestirmek daha yararli olabilir.

Anastomoz yapilacak arter ve veni agida ¢lkarmak icin bir insizyon yapin ve greftin
donecedi bolgede bir karsi insizyon yapin. CenterFlex™ greftleri icin burasi greftin
fleksiyon bdliminin yerlestirimesi gereken kisimdir. Tiinel agma 6ncesinde greft yerlesimi
optimizasyonu iin grefti 6nkol Uizerinde duracak sekilde konumlandirin. Tiinel agiciyr karsi
insizyon bélgesine yerlestirin. ilk tiineli olusturduktan sonra kursun ucu degistirin (gerekirse),
greftin arteriyel ucunu tiinel agictya takin ve grefti tiinel iginden cekip bilezik bigimli ucu
anastomoz yapilacak ven yakininda agikta birakin.

Ikinci tiinel icin tiinel agma iglemini tekrarlayin ve tiineli anastomoz bélgesinde baslatip karsi
insizyona dogru asag! ilerletin (bakiniz Sekil 3). Yine greftin venéz (bilezik bigimli) ucunun
tiinel icine gegmedidinden emin olun.

3. Resim
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Daha fazla bilgi igin IMPRA® Teknik Raporu TR-201 veya TR-203 isteyin.
Dikim Islemi
En iyi sonucu almak icin inceltilmig ve kesici olmayan bir igne ile bu idneyle ayni bilyiklikte,
abzorbe edilemeyen ve tek filamanli bir dikis ipligi kullaniniz. Iplikleri 1 ile 2 mm mesafe
kalacak sekilde doku yamasina yerlestiriniz.
Dikis deliinin bilyimesi ve kanama riskini en aza indirgemek igin, ignenin kivrimini izleyerek
dikis ipligini 90°lik bir agiyla yerlestiriniz. Yerlestirme isleminden once doku yamasinin
boyutunun dogru ayarlanmasi, asiri basing nedeniyle olusabilecek dikis deligi biyimesi

riskini azaltir. Bir derisel hemostatik etken maddenin uygulanmasi, meydana gelebilecek
herhangi bir kanamanin kontrol altina alinmasina yardimei olacaktr.

ONLEM 5’e Bakiniz.

Onerilen Dikim Teknidi

Bilezik bigimli ucun damar gapina gore boyutlanmasindan sonra (“Damarsal Anastomotik
Hazirgi” bolimine bakiniz), bilezik bigimli ucun boyundan 5 ile 8 mm daha kisa bir kesik
aginiz.

Gift kollu dikis iplikleri kullanarak ve bilezik bigimli ucu damarsal kan akigl ydniine gore
yerlestirerek agzin topugunu ayarlayiniz.

Kesidin bir yanindaki bilezik bigimli ucun topudundan orta kismina dogru kesintisiz olarak
dikiniz. Topuk ipliklerinin diger kolunu kullanarak, kesidin diger yanindaki doku yamasinin orta
kismina dogru dikiniz.

Kesidi bilezik bigimli ucun boyuna gelene dek uzatiniz (4. Resme bakiniz).

4, Resim
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“Bilezik bigimli" anastomozu siitir kollarindan biriyle ug kismindan bilezik bigiminin diger
kismina siltiir koyarak tamamlayin. Daima bilezik bigiminin karg! tarafinda baglayin (5.
Resme bakiniz).

5. Resim
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Damarsal anastomozu standart cerrahi tekniklerini uygulayarak gergeklestiriniz. Bilezik bigimli
olarak muhafaza etmek icin, Venaflo ePTFE damarsal doku yamalarin yalnizca damarsal
ucunun boyu élgiilmelidir. UYARI 3'e bakiniz.

Ayrintili bilgi icin IMPRA Teknik Raporu TR-202'ye bagvurunuz.

Trombektomi

Ameliyat sonrasi tikanma olusmasi durumunda, boylamsal veya capraz kesik uygulanarak
IMPRA doku yamalarindaki pihtilasma (ONLEM 1’e bakiniz) engellenebilir. Erken ameliyat
6ncesi déneminde, yaranin dogal iyilesme sireci doku yamasinin gdrinirde saydam
kalmasina neden olabilir. Materyal bu durumdayken, trombektomi islemleri igin destek dikis
iplikleri kullanilarak boylamsal kesim yapilmasi énerilmektedir. Gapraz kesim uygulanmasi
durumunda, kapatmaya yardimer olmak igin yatay destekli dikis iplii tekniginin kullaniimasi
gerekebilir.

Boylamsal Kesim:

Embolektomi kateterini yerlestirmeden dnce destekli disik iplikleri yerlestiriniz. (doku yamasi
bir CenterFlex™ {irin( ise, spiral kismi ve temel tlpt kesiniz. Kapattiktan sonra spiral kisim
kendini ayarlayacaktir.) Tamamen sisirilmis bir trombektemi kateter balonunu igine alacak
kadar uzun olan doku yamasinin igine bir boylamsal kesik aginiz.

Capraz Kesim:

Destekli dikis ipliklerine gerek yoktur ve yatay destekli dikis iplidi tekniginin kullaniimasi
kapatmaya yardimei olacaktir.

Anjiyografi

islem sirasinda anjiyografi uygulanmasi durumunda, eger miimkiinse enjeksiyon igin doku
yamasina proksimal damarin kullaniimasi gerekir.

Kan Gegisi
En iyi sonuglara su durumlarda ulagilir:

1. Doku yamasinin kullaniimasindan énce yaklasik iki hafta siiresince beklenmesi gerekir.
Doku yamasinin hemen kullaniimasi hematom olugmasi riskini artirabilir.

2. Kan gegisi ignesini doku yamasi girinceye dek 20° ile 45°'ik egim olusturacak bir agiyla
sokulmasi ve sonra doku yamasina paralel konuma getirilmesi. Ignelerin rutin kullanimi
onerilmemektedir.

3. FARKLI KANULASYON BOLGELERININ KULLANILMASI. Kaniilasyonun sirekli
ayni bolgeye uygulanmasi, hematom ve damar duvari tabakalarinin yirtiimasi ya da
genislemesine neden olur.

4. Proksimal ve distal anastomoza diyaliz ignesi uzunlugundan daha kisa mesafe iginde
kaniilasyon UYGULANMAMASI. ONLEM 6'ya bakiniz.

5. Enfeksiyon riskini en aza indirmek igin aseptik teknige kesinlikle bagl kalinmasi gerekir.

6. Ignenin girisinden sonra kantilasyon bélgesine ortalama dijital basincin uygulanmasi.
Bu basing hemostaza yardimei olur. (Not: Basing bélgesinin proksimal ve distal
bdlgelerindeki atim siddeti her zaman esite yakin olmalidir. Hemostazin mimkin olan en
az basingla elde edildiginden emin olunuz.) UYARI 1’e bakiniz.

Referanslar

1. Health and safety aspects of 'Fluon' polytetrafluoroethylene, Technical Service Note F10,
Sixth Edition, Imperial Chemical Industries PLC, 1989.

2. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial ,” Robert M. Blumenberg, M.D., et al., Surgery,
Vol. 97, No. 2, February 1985.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular, bu trtinin ilk alicisina, Uriniin malzeme ve isgilik bakimindan ilk
satin alindig1 tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli Griin
garantisi gergevesinde garanti kapsami, kusurlu tirinin yalnizca Bard Peripheral Vascular'in
kendi karariyla onarim veya degistirme yapmas! ya da 6dedidiniz net fiyati geri vermesi

ile siniridir. Bu dirindin normal kullanimindan dogan asinma ve yipranma veya yanlis
kullanimindan dogan kusurlar, bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU OLGUDE BU SINIRLI

URON GARANTISi, ACIK YA DA DOLAYLI TUM DIGER GARANTILERIN YERINE
GEGER. BU GARANTILER BELLI BIR AMAGLA SATILABILIRLIK VEYA BELLI BIR
AMACA UYGUNLUKLA ILGILi DOLAYLI GARANTIYi IGERIR ANCAK BUNUNLA
SINIRLI KALMAZ. HiGBIR DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNE
DOKUNMANIZ YA DA KULLANMANIZ NEDENIYLE ORTAYA GIKABILECEK HERHANGI
BIR RASTLANTISAL VEYA NEDENSEL ZARAR iGN SiZE KARS! YUKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi ilkeler, rastlantisal veya nedensel zararlarin garanti kapsami disinda tutulmasina izin
vermezler. Ulkenizin yasalari gergevesinde ek carelere bagvurma hakkiniz olabilir.

Kullaniciyr bilgilendirmek amaciyla, bu talimatlara ait yayin veya revizyon tarihi ve revizyon
numaras, bu kitapcidin son sayfasinda verilmistir. Bu tarihle Griiniin kullanilmasi arasinda
36 ayin gegmis olmasi durumunda, kullanici drdinle ilgili ek bilgi olup olmadi§ini 6grenmek
icin Bard Peripheral Vascular ile baglantiya gegmelidir.
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ePTFE Vascular Grafts
Prothéses vasculaires ePTFE
ePTFE GefaRprothesen

Protesi Vascolari in ePTFE
Prétesis vasculares de PTFEe
ePTFE vaatprothesen

Proéteses vasculares em ePTFE
Ayyelakd pooxeupata amé ePTFE
ePTFE vaskuleere transplantater
ePTFE vaskulara graft
ePTFE-verisuoniproteesit
ePTFE vaskuleert transplantat
Pomosty naczyniowe ePTFE
ePTFE vascularis graftok

Cévni nahrady ePTFE

ePTFE Vaskiiler Greftleri

Lift Here
Soulever ici

Hier anheben
Sollevare qui
Levantar aqui
Hier optillen
Levantar por aqui
AvaonkwoTte ESW
Loft her

Lyft har

Nosta tasta

Loft her

Podnies¢ tutaj

Itt emelje
Zvednéte zde
Buradan Kaldiriniz

Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
N° de serie
Serienummer
Numero de série
ZeIplokdg ApiBuog
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Numer seryjny
Sorozatszam
Sériové &islo

Seri Numarasi

Single Use

A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung
Monouso

Para un solo uso
Eenmalig gebruik
Utilizagao Unica

MNa pia pévo xprion
Engangsbrug

For engangsbruk

Vain kertakayttoon
Engangsbruk

Do jednorazowego uzycia
Egyszeri hasznalatra
Jednorazové pouziti

Tek Kullanimhktir

Do Not Re-sterilize.
Ne pas restériliser.

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare.

No reesterilizar.

Niet opnieuw steriliseren.
Néo reesterilize.

Mnv ETTavaTrooTEIPWVETE.
Ma ikke resteriliseres.
Omsterilisera inte.

Ei saa steriloida uudelleen.
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie.
Ne sterilizalja Gjra.
Neresterilizujte.

Tekrar Sterilize Etmeyiniz.
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Uzunluk
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Diametro interno
Binnendiameter
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Sterilized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado usando oxido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATTOOTEIPWUEVO PE AIBUAEVOEEIDIO
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Steriliseret med etylenoksid

Product sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Attention, See Instructions For Use
Attention, voir le mode d’emploi

Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso
Atencion, consulte la instrucciones de uso

Let op, zie Gebruiksaanwijzing

Atencéo, Consulte as Instrugdes de Utilizacdo
Mpoooxr, BA. Odnyieg Xpriong

Bemeerk! Se Brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio, Lue kayttdohjeet

OBS! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Pozor, viz pokyny k pouziti

Dikkat, Kullanma Talimatina Bakiniz
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Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetdo
Mepiexdpeva
Indhold
Innehall
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Innhold
Zawartos¢
Tartalom
Obsah
igerikleri

(o)} PYROGENIC

Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschéadigt ist
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is
Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Mn XpPnoIUOTIOIEiTE TO TTPOIGV €AV N CUOKEUATIA TOU EXEl AVOIXBE 1
£X€EI UTTOOTET {nuIG

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet
Anvand inte produkten om férpackningen 6ppnats eller skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

Skal ikkke brukes dersom pakken er skadet eller apen

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwartelub uszkodzone

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt
Nepouziveijte, pokud je obal poskozen ¢i otevien

Paket acilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz
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Fabriqué par
Hersteller

Prodotto da
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Vervaardigd door
Fabricado por
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Tillverkad av
Valmistaja

Tilvirket av
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Gyarto
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EEA Berechtigter Vertreter

Rappresentante autorizzato EEA
Representante autorizado en el EEE
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Representante autorizado no EEE
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Auktoriserad representant inom EES
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Apyrogene
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och andra lander. Copyright ©2007 C. R. Bard, Inc. Med ensamrétt. Tryckt i USA.

Tuote on yhden tai useamman seuraavassa mainitun Yhdysvaltain patentin suojaama: 5,641,443; 5,827,327; 6,190,590; 6,203,735; 6,273,912; 6,436,135;
6,746,480. Muita Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on haussa. Copyright ©2007, C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Painettu USA:ssa.
Beskyttet pa forskjellig mate av ett eller flere av falgende amerikanske patenter: 5,641,443; 5,827,327; 6,190,590; 6,203,735; 6,273,912; 6,436,135; 6,746,480.
Andre amerikanske og utenlandske patenter er anmeldt. Copyright ©2007 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt. Trykt i USA.

Produkt jest objety ochrong patentowa jednym lub kilkoma nastepujacymi patentami amerykanskimi: 5,641,443; 5,827,327; 6,190,590; 6,203,735; 6,273,912;
6,436,135; 6,746,480. Wnioski w sprawie pozostatych patentéw ztozonych w Stanach Zjednoczonych i za granicq sa w toku. Copyright ©2007 C. R. Bard, Inc.
Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w Stanach Zjednoczonych Ameryki.

Ezt a terméket a kovetkez6 szamu USA szabadalmak egyike, vagy ezek kozll tébb szabadalom is védi: 5,641,443; 5,827,327; 6,190,590; 6,203,735; 6,273,912;
6,436,135; 6,746,480. Egyéb USA-beli és kiilfoldi szabadalmak folyamatban. Copyright ©2007 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva az USA-ban.
Razné chranéno jednim nebo vice z nasledujicich patenttd USA: 5,641,443; 5,827,327; 6,190,590; 6,203,735; 6,273,912; 6,436,135; 6,746,480. Dalsi

patenty v USA a v zahranici v fizeni. Copyright ©2007 C. R. Bard, Inc. VeSkera prava vyhrazena. Vytisténo v USA.

Asagidaki A.B.D. patentlerinin biri veya birkac! tarafindan gesitli sekillerde korunmaktadir: 5,641,443; 5,827,327; 6,190,590; 6,203,735; 6,273,912; 6,436,135;
6,746,480. Diger A.B.D. ve yabanci patentler igin bagvurulmustur. Yapit hakki ©2007 C. R. Bard, Inc. Tim haklari saklidir. A.B.D.'de basilmistir.

Bard, Venaflo, and IMPRA are registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

CenterFlex and the blue lines design are trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard, Venaflo et IMPRA sont des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou de I'une de ses filiales.

CenterFlex et le logo Blue Lines sont des marques de fabrique de C. R. Bard, Inc. ou de I'une de ses filiales.

Bard, Venaflo und IMPRA sind eingetragene Warenzeichen der C. R. Bard, Inc. oder eines Tochterunternehmens.
CenterFlex und das Design der blauen Linien sind Warenzeichen der C. R. Bard, Inc. oder eines Tochterunternehmens.
Bard, Venaflo e IMPRA sono marchi registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

CenterFlex e il design blue lines sono marchi registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard, Venaflo e IMPRA son marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial.

CenterFlex y el disefio de lineas azules son marcas comerciales de C. R. Bard, Inc. o de una filial.

Bard, Venaflo en IMPRA zijn wettig gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.
CenterFlex en het ontwerp met de blauwe lijnen zijn handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.
Bard, Venaflo e IMPRA s&o marcas registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

CenterFlex e a concepgédo com linhas azuis sdo marcas comerciais da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

O1 ovopaoieg Bard, Venaflo kai IMPRA eivar epmropikd ofjpara katateBéva tng C. R. Bard, Inc. fj kamoiag Buyatpikig mg.
H ovopaocia CenterFlex kai o ox£d10 pe TIG UTTAE ypappég gival eptropiké ofjpata g C. R. Bard, Inc. fj kdmolag Buyarpikig .
Bard, Venaflo og IMPRA er registrerede varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et sgsterselskab.

CenterFlex og "blue lines design” er varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et sgsterselskab.

Bard, Venaflo och IMPRA &r inregistrerade varumarken som dgs av C. R. Bard, Inc. eller ett anknutet féretag.

CenterFlex och blue lines-designen ar varumarken som ags av C. R. Bard, Inc. eller ett anknutet foretag.

Bard, Venaflo ja IMPRA ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion rekisteréityja tavaramerkkeja.

CenterFlex ja siniviivamalli ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja.

Bard, Venaflo, og IMPRA er registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

CenterFlex og det bla strekmgnsteret er varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard, Venaflo i IMPRA sg zarejestrowanymi znakami towarowym firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotki zaleznej.

CenterFlex i wzdr niebieskich linii sa znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spétki zalezne;j.

A Bard, Venaflo és IMPRA a C. R. Bard, Inc. cégnek vagy tarsvallalatanak bejegyzett védjegyei.

A CenterFlex és a kék vonalas kialakitas a C. R. Bard, Inc. ill. tarsvallalatainak védjegyei.

Bard, Venaflo a IMPRA jsou registrované ochranné znamky spolecnosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

CenterFlex a design s modrymi liniemi jsou ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Bard, Venaflo ve IMPRA C. R. Bard, Inc. veya bir yan kurulusun tescilli ticari markalaridir.

CenterFlex ve blue lines (mavi ¢izgi) tasarimi C. R. Bard, Inc. veya bir yan kurulusun ticari markalaridir.
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