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2. The healthcare provider must observe aseptic technique during implantation,

|NSTRUCT|ONS FOR USE postoperatively, and during cannulation.

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a 3. Whenl suturing, avoid excessive tension on the suture line, ‘inappropriate suture spacipg
physician. and bites, and gaps between the graft and host vessel. Failure to follow correct sturing
techniques may result in suture-hole elongation, suture pull-out, anastomotic bleeding
Device Description, Indications, Contraindications, Warnings, andlor disruption. Refer to "Suturing" for further instructions.

recautions and Adverse Reactions 4. Do not cannulate the cuffed portion of the graft. For further instructions, refer to the
Device Description "Blood Access" section.
Venaflo® Il ePTFE Vascular Grafts are constructed of expanded polytetrafluoroethylene 5. Considgr intraoperative and postoperative anticoagulation therapy for each patient as
(ePTFE) with carbon impregnated into the inner portions of the graft wall. This graft is also appropriate.
modified with a proprietary cuff with trim lines at the venous end. Adverse Reactions
Stepped configurations may help minimize the risk of arterial steal syndrome and high Potential complications that may occur with any surgical procedure involving a vascular
cardiac output. CenterFlex™ graft configurations have an external spiral bead support on prosthesis include, but are not limited to: Disruption o tearing of the suture line, graft, and/or
the center of the graft and can be used where resistance to compression or kinking is host vessel; suture-hole bleeding; graft redundancy; thrombosis; embolic events; occlusion
desired. or stenosis; ultrafiltration; seroma formation; swelling of the implanted limb; formation of
Indications for Use hematomas or pseudoaneurysm; infection; arterial steal syndrome; aneurysm/dilation; blood

. i leakage; hemorrhage; and/or skin erosion.
Venaflo Il Vascular Grafts in Straight, Stepped, CenterFlex, and Stepped CenterFlex

configurations are indicated for use as subcutaneous arteriovenous conduits for blood access
oy DIRECTIONS FOR USE

Contraindications Equipment Required

None known. Tunneler, double armed suture, atraumatic clamp, scalpel and/or scissors.

Warnings Opening the Package

1. Al Venaflo If éPTFE vascular grafts are supplied sterile and non-pyrogenic unless  Holq the outer tray in one hand. Peel back the lid. Remove the inner tray. Peel back the
the package is opened or damaged. Venaflo Il grafts are sterilized by ethylene inner tray lid slowly and carefully remove the graft using sterile atraumatic instruments or

oxide. Each graft is intended for single patient use only. DO NOT RESTERILIZE. gloves. Protect the graft against damage from sharp or heavy instruments.
2. Do not use after expiration date printed on the label. ] ]
3. Do NOT cannulate the externally supported portion of any Venafio Il ePTFE General OPeratlve TeChmques
vascular graft due to the risk of beading embolization and/or pseudoaneurysm.
Sizing

4. DO NOT REMOVE THE EXTERNAL SPIRAL BEAD SUPPORT FROM ANY CenterFlex
CONFIGURED GRAFT. Attempts to remove the beading may damage the graft. If ~ Use the following guidelines when sizing the cuffed end of all Venaflo Il ePTFE

damage occurs, discard the graft. vascular grafts for the venous anastomosis.

5. Venaflo Il grafts do not stretch (are non-elastic) in the longitudinal direction. Size of Vein Cuff Sizing
Failure to cut the graft to an appropriate length may result in anastomotic or graft E I Di Fi 1
disruption, leading to excessive bleeding, loss of limb or limb function, and/or (External Diameter) (See Figure 1)
death. >8mm Do not trim

6. Aggressive and/or excessive graft manipulation when tunneling, or placement 6-8mm Trim on the line labeled 6-8
within a too tight or too small tunnel, may lead to separation of the spiral beading - -
and/or graft breakage. DO NOT pass the cuff portion (venous end) of the Venafio Il 3-5mm Trim on the line labeled 3-5

graft through a tunneler sheath or the tissue tunnel, as this could lead to separation  Trimming Recommendations

f the spiral i kage.
ofthe spiral beading andor graft breakage Hold the graft with the cuff in an open configuration, as shown in Figure 1.

Using curved scissors, start trimming the cuff on the dashed line located nearest the heel.
(See Figure 2.) Continue trimming on the dashed lines following the curvature suggested.
Note: Do not fold the graft cuff in half when trimming. Do not trim material from the
heel.
8. Avoid repeated or excessive clamping at the same location on the graft. If Figure 1 Figure 2
clamping is necessary, use only atraumatic or appropriate vascular smooth jawed
clamps to avoid damage to the graft wall. Do not clamp the cuffed portion of the

7. When embolectomy or balloon angioplasty catheters are used within the lumen of
the graft, the inflated balloon size must match the inner diameter of the graft.
Over-inflation of the balloon or use of an inappropriately sized balloon may dilate
or damage the graft.

graft. A /%,;,;Q,
\ )
9. Exposure to solutions (e.g., alcohol, oil, aqueous solutions, etc.) may result in loss \—6-8mm (Vein) /2

of the graft's hydrophobic properties. Loss of the hydrophobic barrier may result —3-5mm (Vein)

in graft wall leakage. Preclotting of this graft is unnecessary. Heel

10. Avoid excessive graft manipulation after exposure to blood or body fluids. Do not
forcibly inject any solution through the lumen of the graft, or fill the graft with fluid  Tunneling Recommendations
prior to pulling it through the tunnel as loss of the graft's hydrophobic properties

may occur, Loss of the hydrophobic barrier may result in graft wall leakage. Create a tunnel that closely approximates the outer diameter of the graft. Always follow the

Instructions for Use for the specific tunneler utilized to place the Venaflo Il ePTFE vascular
11. Do NOT expose Venaflo Il grafts to temperatures greater than 500°F (260°C). PTFE  graft.
decomposes at elevated temperatures, producing highly toxic decomposition

ducts.2 WARNING: A tunnel that is too loose may result in delayed healing and may also lead to
products. perigraft seroma formation. See Warning #13.
12. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in Note: Prior to utilizing a sheath tunneler, verify that the Venaflo Il graft 0.D.
accordance with accepted medical practice and applicable laws and regulations. dimensions fit the sheath I.D. dimensions.
13. During tunneling, be sure to create a tunnel that closely approximates the outer Venaflo Il ePTFE Vascular Grafts in Straight Anatomical Configurations:

diameter of the graft. A tunnel that is too loose may result in delayed healing and

: . After selecting the appropriate tunneler, introduce the tunneler through the arterial site. After
may also lead to perigraft seroma formation.

creating the tunnel, feed the graft from the venous end to the arterial end. (See Figure
14, Care should be taken when cannulating the graft for dialysis access; avoid the cuff ~ 3.) Ensure the cuffed end does not pass through the tunnel. Only the arterial end of the
area and the CenterFlex external support, properly rotate cannulation sites, and Venaflo Il ePTFE vascular graft should be sized for length.
use proper compression to achieve hemostasis during post-cannulation care.

Precautions
1. Only physicians qualified in vascular surgery techniques should implant this prosthesis.

The healthcare provider is responsible for all appropriate postoperative care instructions
to the patient.
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Figure 3

Venaflo® Il ePTFE Vascular Grafts in Looped Anatomical Configurations:

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 4.) Once again, ensure that
the venous (cuffed) graft end does not pass into the tunnel.

Figure 4

Only the arterial end of the Venaflo Il ePTFE vascular graft should be sized for length.

Suturing

Size the graft appropriately to minimize excessive tension at the suture line. Use a tapered,
non-cutting needle with a non-absorbable monofilament suture approximately the same size
as the needle. Take 2 mm suture bites in the graft following the curve of the needle and
gently pull the suture at a 90° angle. Proper sizing of the graft length prior to implant will
minimize suture-hole elongation caused by excessive tension. See Precaution #3.

Suggested Suturing Technigue

After sizing the cuff to the vein diameter, perform a venotomy five to eight millimeters shorter
than the length of the cuff.

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

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

Extend the venotomy to the exact cuff length. (See Figure 5.)
Figure 5

/

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 6).

Figure 6

<

Perform the arterial anastomosis using standard surgical techniques. In order to retain a
cuffed configuration, only the arterial end of the Venaflo Il ePTFE vascular graft should be
sized for length.

Thrombectomy

Techniques for declotting Venaflo Il ePTFE vascular grafts include but are not limited to the
use of balloon catheters.

In the event of a postoperative occlusion, Venaflo Il grafts can be declotted (see Warning
#7) 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. A patch may be considered
as an aid to graft closure.

Transverse Incision:

No stay sutures are necessary. A horizontal mattress suture is recommended for graft
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 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 may
lead to formation of hematoma or pseudoaneurysm.

4. Cannulating greater than a dialysis needle’s length of the proximal anastomosis. See
Precaution #4.

5. Strictly adhering to aseptic technique to minimize infection.

6. Applying moderate digital pressure to the cannulation site after needle withdrawal. This
compression aids in hemostasis.

Note: There should always be a pulse or thrill near equal intensity proximal and distal
to the area of compression. Ensure that hemostasis is maintained with the least
amount of pressure required.

References

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

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

In ns, Contre-indications, Mises
ons et Réactions Défavorables

Description de 'appareil

Les prothéses vasculaires Venaflo® Il ePTFE sont fabriquées en polytétrafluoroéthyléne
expansé (ePTFE) avec du carbone imbibé dans les portions internes de la paroi de la
prothése. Cette prothése est aussi modifiée avec sa propre collerette dotée de lignes
minces a 'extrémité veineuse.

Les configurations étagées peuvent contribuer & minimiser le risque d’hémodétournement
artériel et de débit cardiaque élevé. Les configurations de la prothése CenterFlex™ ont un
support spiral externe au centre de la prothése et peuvent étre utilisées I ou la résistance a
la compression ou au pliage est souhaitée.

Indications d’emploi

Les Prothéses vasculaires Venaflo Il en configurations, Straight, Stepped, CenterFlex, et
Stepped CenterFlex indiquées pour étre utilisées comme conduits artério-veineuses sous-
cutanées pour acces vasculaire seulement.

Contre-indications
I n’en est connu aucune.

Mises en garde

1. Toutes les prothéses vasculaires Venaflo Il ePTFE sont fournies stériles et
apyrogénes a moins que I'emballage soit ouvert ou endommagé. Les prothéses
Venaflo Il sont stérilisées a 'oxyde d’éthyléne. Chaque prothése ne peut étre
utilisée qu'une seule fois. NE PAS RESTERILISER.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration imprimée sur I'étiquette.

. NE PAS ponctionner la portion armée de la prothése vasculaire de toute prothése
vasculaire Venaflo Il ePTFE a cause du risque d’embolisation de la spirale et/ou de
formation d’un pseudoanévrisme.

. NE PAS ENLEVER LE SUPPORT EXTERNE SPIRAL DES PROTHESES
CONFIGUREES CenterFlex. Toute tentative de retrait de la spirale peut
endommager la prothése. En cas d’altération, détruire la prothese.

. La prothése vasculaire Venaflo Il ePTFE n’est pas élastique dans le sens
longitudinal. Si la prothése n’est pas coupée a la longueur requise, des ruptures
anastomotiques ou de la prothése risquent d’entrainer un saignement excessif, la
perte d’un membre ou de la fonction du membre et/ou la mort.

. Toute manipulation agressive et/ou excessive de la prothése au moment du
percage du tunnel, ou du placement dans un tunnel trop tendu ou trop petit, risque
de provoquer la séparation du support spiral et/ou la rupture de la prothése. Ne
PAS passer la portion de la veine (la fin veineuse) de la prothése Venaflo Il par
une gaine tunnélisatrice ou par le tunnel de tissu, car ceci pourrait entrainer la
séparation du soutien spiral et/ou la rupture de la prothése.

. Quand une embolectomie ou des cathéters d’angioplastie a ballonnet sont utilisés
dans la lumiére de la prothése, la taille du ballonnet gonflé doit égaler le diamétre
intérieur de la prothése. Un gonflement excessif du ballonnet ou I'usage d’un
ballonnet a taille inappropriée risque de dilater ou d’'endommager la prothese.

. Eviter le clampage répété ou excessif au méme lieu sur la prothése. Siun
clampage est nécessaire, n’utiliser que des clamps atraumatiques ou des clamps
vasculaires @ mors doux appropriés pour éviter d’'endommager la paroi de la
prothése. Ne pas clamper la portion a collerette de la prothése.

. L’exposition aux solutions (par ex., 'alcool, le pétrole, les solution aqueuses, etc.)
risque de faire perdre a la prothése ses propriétés hydrophobes. La perte de la
barriére hydrophobe risque d’entrainer une fuite dans la paroi de la prothése. La
précoagulation de cette prothése est inutile.

10. Eviter la manipulation excessive de la prothése aprés exposition vasculaire ou aux
liquides du corps. Ne pas injecter avec force aucune solution par la lumiére de la
prothése, ou remplir la prothése avec du liquide avant de la retirer par le tunnel,
car il risque de se produire une perte des propriétés hydrophobes de la prothése.
La perte de la barriére hydrophobe risque d’entrainer une fuite dans la paroi de la
prothése.

1

=

. Ne PAS exposer Les prothéses Venaflo Il a des températures supérieures a
260°C (500°F). Exposé a des tempérq exposé a des températures, le PTFE se
décompose, dégageant des produits de décomposition extrémement toxiques.

1

~

Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger potentiel pour
I'environnement. Il convient donc de le manier et de le jeter conformément a la
pratique médicale acceptée et aux lois et réglementations en vigueur.

13. Pendant le pergage du tunnel, s’assurer de créer un tunnel qui soit trés proche du
diamétre extérieur de la prothése. Un tunnel qui est trop relaché risque de retarder
la guérison et mener aussi a la formation d’une péri-prothése de liquide séreux.

14, Faire trés attention au moment du pergage du tunnel de la prothése pour accés de
la dialyse; éviter la zone de la collerette et le support externe CenterFlex, tourner
convenablement les sites de la ponction, et utiliser la compression correcte pour
compléter ’hémostase pendant les soins post-ponction.

Précautions d’emploi

1. Seuls des médecins qualifiés dans les techniques de chirurgie vasculaires doivent
implanter cette prothése. Le fournisseur des services médicaux est responsable de
I'application de toutes les instructions relatives aux soins postopératoires du patient.

N

Le fournisseur des services médicaux doit observer la technique aseptique pendant
Iimplantation, en phase postopératoire, et pendant la ponction.

w

Pendant la suture, éviter la pression excessive sur la ligne de la suture, tout espacement
inapproprié de la suture, les morsures, et les écarts entre la prothése et le vaisseau
hote. Si la suture n'est pas faite selon les techniques correctes, il y a risque d'une
élongation des trous de la suture, un retrait de la suture, un saignement anastomotique
et/ou une interruption. Pour toute information complémentaire, se reporter au paragraphe
«-Suture-».

>~

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

o

Considérer la thérapie anticoagulation intra-opératoire et postopératoire pour chaque
malade de fagon appropriée.

Effets indésirables

Les complications potentielles qui surviennent avec I'opération chirurgicale impliquant une
prothése vasculaire comprennent, sans que la liste ne soit exhaustive : la rupture ou le
déchirement de la ligne de suture, de la prothése, du vaisseau héte etlou le saignement
du trou de la suture; la redondance de la prothése; la thrombose; des cas d'embolisation;
I'occlusion ou la sténose; l'ultrafiltration; la formation de liquide séreux; I'enflement

du membre implanté; la formation d’hématomes ou de pseudoanévrisme; linfection;

le syndrome d’augmentation du flux artériel; anévrisme/dilatation; la fuite vasculaire;
I'hémorragie etlou I'érosion de la peau.

MODE D’EMPLOI

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

Tenir le plateau extérieur dans une main. Retirer le couvercle. Enlever le plateau intérieur.
Retirer le couvercle de plateau intérieur et enlever soigneusement et lentement la prothése
en utilisant des instruments atraumatiques ou des gants stériles. Protéger la prothése contre
les dégats causés par les instruments pointus ou lourds.

Techniques générales opératoires

Détermination de la taille

Suivre les instructions suivantes pour déterminer la taille del’extrémité a collerette de
toute prothése vasculaire Venaflo Il ePTFE pour I'anastomose veineuse.

Taille de la veine Détermination de la taille de la collerette
(Diamétre externe) (Voir Figure 1)
>8mm Ne pas tailler
6-8mm Tailler sur la ligne marquée 6-8
3-5mm Tailler sur la ligne marquée 3-5

Recommandations de taille

Tenir la prothése de la collerette en configuration ouverte, selon la Figure 1.

En utilisant des ciseaux courbés, commencer a tailler la collerette sur la ligne a tiret située
le plus prés du talon. (Voir Figure 2.) Continuer de tailler sur les lignes a tiret suivant la
courbure suggeérée.

Remarque : Ne pas plier la collerette de la prothése au milieu en taillant. Ne pas
tailler le matériel du talon.

Figure 1 Figure 2
\ /qq';% — Orteil
)« 6-8mm (Veine) 1

«— 3-5mm (Veine)
Talon

Recommandations de percage de tunnel

Créer un tunnel qui soit le plus proche du diamétre extérieur de la prothese. Toujours suivre
le mode d'emploi pour le tunnélisateur spécifique utilisé pour placer la prothése vasculaire
ePTFE Venafio Il.

@)
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MISE EN GARDE : Un tunnel qui est trop relaché risque de retarder la guérison et mener
aussi a la formation d'une péri-prothésede liquide séreux. Voir mise en garde n°13.
Remarque : Avant d'utiliser un tunnélisateur de gaine, vérifier que les dimensions du
diamétre externe de la prothése Venaflo® Il sont les mémes que les dimensions du
diamétre interne de la gaine.

Prothése vasculaire ePTFE Venaflo Il en configurations anatomiques droites :

Aprés avoir choisi le tunnélisateur approprié, 'introduire par le site artériel. Aprés avoir créé le
tunnel, insérer la prothése de l'extrémité veineuse vers I'extrémité artérielle. (Voir Figure-3.)
S'assurer que la bordure de la collerette ne passe pas a travers le tunnel. Seule 'extrémité
artérielle de la prothese vasculaire ePTFE Venaflo Il devrait étre calibrée pour la longueur.

Figure 3

Configurations Anatomiques en Boucle des Prothéses Vasculaires Venaflo Il :

Effectuer une incision pour exposer l'artére et la veine afin d’étre anastomosées et une
contre-incision au site ou la prothése est courbée. Pour les prothéses CenterFlex™, il s'agit
du site ou la portion flexible de la prothése devrait étre placée. Positionner la prothése en
recouvrant 'avant-bras pour optimiser le placement de la prothese avant pergage de tunnel.
Introduire le tunnélisateur au site de la contre-incision.

Apres avoir créé le premier tunnel, remplacer l'olive (si nécessaire), attacher I'extrémité
artérielle de la prothése au tunnélisateur, et tirer la prothése par le tunnel en laissant la
collerette découverte prés de la veine & anastomoser.

Pour le deuxieme tunnel, répéter la procédure de pergage, en commengant le tunnel au
site anastomotique et en 'avangant jusqu'a la contre-incision. (Voir Figure 4.) S'assurer a
nouveau que l'extrémité veineuse (collerette) de la prothése ne passe pas dans le tunnel.

Figure 4
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Seule 'extrémité artérielle de la prothése vasculaire ePTFE Venaflo Il devrait étre mesurée
pour déterminer sa longueur.

Suture

Déterminer la taille de la prothése avec précision afin de minimiser la tension excessive sur
|a ligne de suture. Utiliser une aiguille conique et non tranchante avec un fil monofilament
non-résorbable approximativement de la méme taille que celle de l'aiguille. Suturer la
prothése a 1 ou 2 mm du bord en suivant la courbe de l'aiguille et tirer doucement la
suture a un angle de 90°. Déterminer la taille correcte de la longueur de la prothése avant
limplantation, ce qui minimisera I'élargissement du trou de la suture causée par la tension
excessive. Voir Précaution n°3,

Technique de suture suggérée
Apreés avoir déterminé la taille de la collerette par rapport au diamétre de la veine, effectuer
une vénotomie de cing a huit millimétres plus courte que la longueur de collerette.

En utilisant la suture double armée, attacher le talon de la collerette, alignant l'orteil du coté
du flux de sang veineux.

Suturer sans interruption a partir du talon jusqu'au point situé juste au dela du milieu de la
collerette sur un coté de la vénotomie. En utilisant I'autre bras de suture, continuer de suturer
jusquau point situé juste aprés le milieu de la prothése sur l'autre coté de la phlébotomie.
Etendre la phiébotomie & la longueur exacte de la collerette. (Voir Figure 5.)

Figure 5

<

Compléter I'anastomose de la “collerette” en suturant avec 'un des bras de la suture, vers
I'extrémité, jusqu'a 'autre coté de la collerette. Attacher toujours sur le coté de la collerette
(Voir Figure 6).

Figure 6

«

Effectuer 'anastomose artérielle en utilisant les techniques chirurgicales standard. Afin de
conserver une configuration en collerette, seule I'extrémité de la prothése vasculaire ePTFE
Venaflo Il devrait étre calibrée pour déterminer la longueur.

Thrombectomie

Les techniques d'élimination de caillots des prothéses vasculaires ePTFE Venaflo Il incluent
mais ne sont pas limitées a I'usage de cathéters de ballonnet.

En cas d'occlusion postopératoire, les prothéses Venaflo Il peuvent étre décoagulées (voir
mise en garde #7) en utilisant une incision soit longitudinale soit transversale. Pendant

la premiére période postopératoire, la progression naturelle de la guérison de blessure
donne 4 la prothése une apparence translucide. Quand le matériel est dans cet état, il

est recommandé d'effectuer une incision longitudinale avec des sutures résistantes dans
les opérations de thrombectomie. Si une incision transversale est exécutée, I'usage d'une
technique de suture a points en U peut étre exigé pour faciliter la fermeture.

Incision longitudinale :

Placer les sutures résistantes avant d'introduire le cathéter d'embolectomie. (Si la prothese
est un produit CenterFlex, couper a travers le support spiral et le tube de base. Aprés la
fermeture, le support spiral se réalignera de lui-méme). Effectuer une incision longitudinale
dans la prothése qui est assez longue pour accommoder I'extraction d'un ballonnet de
cathéter de thrombectomie entiérement dilaté. Une piece peut étre considérée comme une
aide a la fermeture de la prothése.

Incision transversale :

Aucune suture résistante n'est nécessaire. Une technique de suture a points en U est
recommandée pour la fermeture de la prothese.

Angiographie

Si une angiographie est exécutée au moment de l'opération, il est préférable dans la mesure
du possible, d'utiliser pour I'injection I'artére se trouvant pres de la prothese.

Accés vasculaire
Pour obtenir de meilleurs résultats :

1. Laisser la prothése en place pendant environ deux semaines avant ['utilisation.
Lutilisation immédiate augmente le risque de formation d’hématome.

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

3. VARIER LES SITES DE PONCTION. La ponction répétée dans la méme région risque
de provoquer la formation d’hématome ou d'un pseudo-anévrisme.

4. Une ponction supérieure a la longueur de I'aiguille de dialyse de 'anastomose proche.
Voir Précaution n°4.

5. Respecter strictement la technique aseptique pour minimiser l'infection.

6. Appliquer une pression modérée par les doigts sur le site de la ponction aprés le retrait
de T'aiguille. Cette pression facilite 'hémostase.

Remarque : Il doit y avoir toujours une pulsation ou un mouvement d'intensité
presque égale en amont et en aval de I'endroit ou la pression est exercée. S’assurer
que cette hémostase est maintenue au niveau minimum de pression requise.

Références

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au prochain acheteur de ce produit que ce produit sera
exempt de défauts en ce qui conceme les matériaux et la fabrication pour une période d'un
an a compter de la date d'achat initial, et la responsabilité en vertu de cette garantie limitée
du produit sera limitée a la réparation ou au remplacement du produit défectueux, dont la
décision revient exclusivement a Bard Peripheral Vascular ou le remboursement du prix
net payé. L'usure résultant d'une utilisation normale ou les défauts dus & une mauvaise
utilisation de ce produit 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 n‘autorisent pas une exclusion de garanties implicites, des dégats fortuits ou
indirects. Il se peut que vous ayez droit a des recours a des compensations supplémentaires
en vertu des lois en vigueur dans votre pays.

Une date d'émission ou de révision et un numéro de révision de ces instructions sont inclus
pour information de I'utilisateur sur la demiere page de cette brochure. Dans le cas ol 36
mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter
Bard Peripheral Vascular pour voir si des informations supplémentaires sur ce produit sont
disponibles.
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GEBRA ANWEISUNG

Beschreibung des Produkts, Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen,
Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen und Nebenwirkungen

Beschreibung der Prothese

Venaflo® Il ePTFE-GefaRprothesen werden aus expandierten Polytetrafiuorethylen (ePTFE)
konstruiert. Die inneren Teile der Prothesenwénde sind mit Karbon impragniert. Diese Prothese ist
aulerdem mit einer proprietéren Manschette mit Zierlinien am Venenende versehen.

Mit Hilfe von schrittweisen Konfigurationen kann das Risko eines arterielles Steal-Syndroms
und hohem Herzzeitvolumens gesenkt werden. CenterFlex™-Prothese-Konfigurationen
haben eine externe Spirale in der Mitte der Prothese und konnen eingesetzt werden, wenn
Widerstand zur Kompression oder zum Abknicken bendtigt wird.

Anwendungsaebiete

Venaflo Il Vascular Grafts in Straight, Stepped, CenterFlex- und Stepped CenterFlex-
Konfigurationen werden ausschlieRlich als subkutane arteriovendse Kanale fiir
Gefalzugange eingesetzt.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Alle Venaflo Il ePTFE-GefaBprothesen werden steril und pyrogenfrei geliefert
- auBer die Verpackung ist offen oder beschadigt. Venaflo Il -Prothesen werden
mit Ethylenoxid sterilisiert. Jede Prothese ist nur fiir den Gebrauch bei jeweils
einem Patienten bestimmt. NICHT RESTERILISIEREN.

2. Benutzen Sie die Prothese nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Ablaufdatum
nicht mehr.

3. Den extern verstarkten Teil der Venaflo Il ePTFE-GeféRprothese NICHT punktieren,
da sonst Embolien und/oder Pseudoaneurysmenbildung auftreten kdnnen.

4. EXTERNE SPIRALE EINER CenterFlex PROTHESE NICHT ENTFERNEN. Beim
Entfernen der Spirale kann es zu Beschadigungen der Prothese kommen.
Beschédigte Prothesen miissen entsorgt werden.

5. Die Venaflo Il -GefaBprothesen sind nicht langselastisch. Die Prothese muss daher
ausreichend lang bemessen werden, da sonst eine Ruptur an der Anastomose
oder an der Prothese auftreten kann, was zu hohen Blutverlusten, den Verlust von
GliedmaRen oder der GliedmaBenfunktion und/oder zum Tod fiihren kann.

6. Aggressive und/oder exzessive Manipulation der Prothese bei der Platzierung im
Tunnel, oder eine Platzierung in einem zu engen oder zu kleinen Tunnel, kann eine
Ablosung der Spiralverstarkung und/oder einen Bruch der Prothese verursachen.
Schieben Sie den Manschettenabschnitt (am Venenende) der Venaflo Il -Prothese
NICHT durch eine Tunnelierhiille oder den Gewebetunnel, da dies eine Abldsung
der Spirale und/oder ein Brechen der Prothese verursachen kann.

7. Wenn Embolektomie- oder Ballon-Angioplastik-Katheter im Lumen der
Prothese verwendet werden, muss die GroRe des aufgeblasenen Ballons
dem Innendurchmesser der Prothese entsprechen. Wenn der Ballon zu stark
aufgeblasen wird oder eine unpassende BallongroBe eingesetzt wird, kann das die
Prothese ausweiten oder beschadigen.

8. Vermeiden Sie wiederholtes oder exzessives Abklemmen an der selben
Stelle der Prothese. Wenn ein Abklemmen unerlasslich ist, benutzen Sie
ausschlieBlich atraumatische oder entsprechende glatte Venen-Klemmbacken,
um eine Beschadigung der Prothesenwand zu vermeiden. Klemmen Sie den
Manschettenabschnitt der Prothese nicht ab.

9. Wird die Prothese Losungsfliissigkeit (z.B. Alkohol, Ol, wéssrige Losungen etc.)
ausgesetzt, kann das dazu fiihren, dass die wasserabweisenden Eigenschaften
der Prothese verloren gehen. Der Verlust der wasserabweisenden Barriere kann
undichte Stellen an der Pro}hesenwand zur Folge haben. Diese Prothese muss
nicht vorgeronnen werden.

10. Vermeiden Sie exzessive Manipulation der Prothese nach dem Kontakt mit

Blut oder Korperfliissigkeiten. Injizieren Sie keine Losungen gewaltsam durch
das Lumen der Prothese und fiillen Sie keine Fliissigkeit in die Prothese,
bevor sie durch den Gewebetunnel gezogen wird, da dies den Verlust der
wasserabweisenden Eigenschaften der Prothese zur Folge haben kann.

Der Verlust der wasserabweisenden Barriere kann undichte Stellen an der
Prothesenwand zur Folge haben.

. Setzen Sie Venaflo Il -Prothesen KEINEN Temperaturen iiber 260°C (500°F)
aus. PTFE zersetzt sich bei héhsren Temperaturen, wobei hochtoxische
Zersetzungsprodukte entstehen.

. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle
darstellen. Die Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten
medizinischen Verfahren und drtlich giiltigen gesetzlichen Bestimmungen und
Vorschriften erfolgen.

. Stellen Sie wahrend der Platzierung im Tunnel sicher, dass Sie einen Tunnel
schaffen, der dem AuRendurchmesser der Prothese méglichst annéhernd
entspricht. Ein zu lockerer Tunnel kann den Heilungsprozess verlangsamen und
eine periprothetische Serombildung zur Folge haben.

14. Gehen Sie bei der Punktierung der Prothese fiir einen Dialyse-Eingang vorsichtig
vor. Vermeiden Sie den Manschettenabschnitt und den extern verstarkten
CenterFlex-Teil, rotieren Sie die Punktionsstelle ausreichend und benutzen Sie eine
angemessene Kompression, um nach der Punktierung eine Blutstillung zu erreichen.

Vorsichtsmafnahmen

-
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1. Die Prothese darf nur von Arzten eingesetzt werden, die auf dem Gebiet der
GefaRchirurgie qualifiziert sind. Das medizinische Personal ist verantwortlich fiir
samtliche dem Patienten im Zuge der postoperativen Pflege erteilten Instruktionen.

N

. Das medizinische Personal muss sowohl wahrend der Implantation also auch nach der
Operation und wahrend der Punktierung aseptische Techniken einhalten.

. Uben Sie beim Nahen keine exzessive Spannung auf die Nahtlinie aus und vermeiden
Sie unangemessene Nahtzwischenrdume und Nahtabsténde sowie Absténde zwischen
der Prothese und dem EmpfangergefaR. Fehlerhafte Nahtechniken konnen eine
Ausdehnung des Nahtkanals, Ausreifen der Naht, Anastamosenblutung und/oder -ruptur
zur Folge haben. Weitere Instruktionen finden Sie im Abschnitt ,Nahttechniken®.

4. Manschettenteil (Patch) der Prothese nicht punktieren. Weitere Informationen sind unter
,Gefalzugang zur Hdmodialyse (Dialyseshunt)* zu finden.

. Es sollte nach Bedarf fiir jeden Patienten eine intraoperative und postoperative
gerinnungshemmende Therapie in Erwégung gezogen werden.

Nebenwirkungen

Jede Anwendung von GefaRprothesen birgt Komplikationsrisiken in sich, wie z.B. Ausriss
oder Elongation der Naht, der Prothese oder des betroffenen BlutgefaBes; Nahtkanalbluten;
Prothesen-Redundanz; Thrombose; Embolie; Okklusion oder Stenosen; Ultrafiltration;
Serombildung; Schwellung der betroffenen Extremitét; Bildung von Hamatomen oder
Pseudoaneurysmen; Infektion; arterielles Steal-Syndrom; Aneurysma/Dilatation; Durchsickern
von Blut; schwere Blutungen und/oder Hauterosion.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Erforderliche Ausriistung
Tunnelierer, doppelt-armierte Naht, atraumatische Klemme, Skalpelle und/oder Schere.

Offnen der Verpackung

Halten Sie den AuRenblister in einer Hand. Ziehen Sie den Deckel zuriick. Entfernen Sie
die innere Verpackung. Ziehen Sie den Deckel der inneren Verpackung langsam zuriick
und entnehmen Sie vorsichtig die Prothese unter Verwendung von sterilen atraumatischen
Instrumenten oder Handschuhen. Schiitzen Sie die Prothese vor Beschadigung von
scharfen oder schweren Instrumenten.

Allgemeine Operationstechniken

Bemessung

Folgen Sie bei der Bemessung aller Venaflo Il ePTFE-GefaRprothesen fiir die Venen-
Anastomose den folgenden Richtlinien.

w

o

VenengroRe
(Externer Durchmesser)

Bemessung der Manschette
(Siehe Abbildung 1)

>8mm Nicht schneiden

6-8mm Auf Linie 6-8 schneiden

3-5mm Auf Linie 3-5 schneiden
Schneideanleitung

Halten Sie die Prothese mit dem Manschettenabschnitt in einer offenen Konfiguration, wie in
Abbildung 1 dargestellt.

Benutzen Sie eine gekrimmte Schere und beginnen Sie das Schneiden des
Manschettenabschnitts an der gestrichelten Linie, die am nahesten am hinteren Teil liegt.
(Siehe Abbildung 2.) Fahren Sie mit dem Schneiden auf den gestrichelten Linien fort und
folgen Sie dabei dem empfohlenen Bogen.

Hinweis: Falten Sie die Manschette der Prothese beim Schneiden nicht in zusammen.
Schneiden Sie nicht in das Material der Ferse.

Abbildung 1 Abbildung 2

Zehe

Ferse

Tunnelierrichtlinien

Schaffen Sie einen Tunnel, der dem &uReren Durchmesser der Prothese méglichst
annahernd entspricht. Folgen Sie bei der Tunnel-Platzierung der Venaflo Il ePTFE-
Venenprothese stets den Bedienungsanleitungen fiir den spezifischen Tunnelierer.

WARNHINWEIS: Ein zu lockerer Tunnel kann den Heilungsprozess verlangsamen und eine
periprothetische Serombildung zur Folge haben. Siehe Warnhinweis Nr. 13.

Hinweis: Bevor Sie eine Tunnelierschicht benutzen, stellen Sie sicher, dass die
Venafilo Il -Prothesen 0.D.-MaRe zu den Sheath I.D.-MaRen passen.

Venaflo Il ePTFE-GefaRprothesen in schlingenférmigen anatomischen Ausfiihrungen:

Nachdem Sie den angemessen Tunnel ausgewahlt haben, fiihren Sie ihn durch die arterielle
Seite ein. Nach dem Erstellen des Tunnels, filhren Sie die Prothese vom Venen- bis zum
arteriellen Ende ein. (Siehe Abbildung 3.) Stellen Sie sicher, dass das Manschettenende
nicht durch den Tunnel rutscht. Es sollte nur das arterielle Ende der Venaflo Il ePTFE-
GefaRprothese in der Lange gekirzt werden.

®)
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DEUTSCH

Abbildung 3

Venaflo® Il ePTFE-Gef4Rprothesen in schlingenformigen anatomischen Ausfiihrungen:

Inzision ausfiihren, um die mit einer Anastomose zu versehende Arterie und Vene
freizulegen, und eine Counter-Inzision an der Biegungsstelle der Prothese anbringen. Der
gekrimmte Teil der CenterFlex™-Prothesen sollte an dieser Stelle positioniert werden.
Prothese mit dem Unterarm positionieren, um die Plazierung der Prothese vor der
Herstellung des Gewebetunnels zu optimieren. Fiihren Sie das Tunnelierinstrument an der
Counter-Inzision-Seite ein.

Nach Herstellung des ersten Gewebetunnels Olive (gegebenenfalls) entfernen, das
arterielle Ende der Prothese am Manschettenende befestigen, das in der Néhe der mit einer
Anastomose zu versehenden Vene freigelegt ist.

Fir den zweiten Tunnel das obengenannte Verfahren zur Herstellung eines Gewebetunnels
wiederholen. Der Tunnel wird dabei auf der Anastomosen-Stelle begonnen und bis in die
Counter-Inzision weitergefiihrt. (Siehe Abbildung 4.) Achten Sie wieder darauf, dass das
vendse (Manschetten-) Ende der Prothese nicht in den Tunnel reicht.

Abbildung 4

Es sollte nur das arterielle Ende der Venaflo Il ePTFE-Gefalprothese in der Lange gekirzt
werden werden.

Néhen

Bemessen Sie die Prothese entsprechend, um die exzessive Spannung an der Nahtlinie
gering zu halten. Verwenden Sie eine konische Rundnadel (icht schneidend) mit einem
nicht absorbierbaren monofilen Nahtmaterial, das genauso groR ist, wie die Nadel. Die
Stichldnge der Einsitche in der Prothese sollte 2mm und der Nadelkriimmung folgen.

Das Nahtmaterial sollte in einem Winkel von 90 Grad von der Einstichstelle vorsichtig
gezogen werden. Richtiges Bemessen der Prothesenlénge vor dem Implantieren verringert
das Risiko, dass sich der Nahtkanal aufgrund zu hoher Spannung ausdehnt. Siehe
Vorsichtsmafinahme Nr. 3.

Empfohlene Nahtechnik

Nachdem die Manschette gréRenmaRig an den Venendurchmesser angepasst wurde,
nehmen Sie eine Venotomie durch - fiinf bis acht Millimeter kirzer als die Lénge des
Manschettenabschnitts.

Legen Sie eine zweiarmige Naht, heften Sie das hintere Ende der Manschette an und richten
Sie das vordere Ende in Richtung des Venenblutflusses aus.

Néhen Sie kontinuierlich vom hinteren Ende bis etwas tber die Mitte der Manschette auf
einer Seite der Venotomie. Verwen den Sie den anderen Arm der Naht am hinteren Ende,
nahen Sie auf der anderen Seite der Venotomie weiter bis kurz iiber die Mitte der Prothese.

Die Venotomie der exakten Lange des vorderen Endes der Manschette (des Patches)
anpassen. (Siehe Abbildung 5.)

Abbildung 5

<

Vervollstdndigen Sie die Anastomose mit ,Manschette’, indem Sie mit einem der Nahtarme
um das vordere Ende zur anderen Seite der Manschette néhen. Binden Sie jeweils auf der
Seite der Manschette ab (Siehe Abbildung 6).

Abbildung 6

«

Fiihren Sie die arterielle Anastomose mittels chirurgischer Standardtechniken durch. Um
eine Manschettenkonfiguration zu erhalten, darf nur das arterielle Ende der Venafio Il
ePTFE-Gefalprothese in der Lange gekirzt werden.

Thrombektomie

Als Techniken zur Verschlussentfernung fiir Venaflo Il ePTFE-GeféRprothesen gelten unter
anderem die Verwendung von Ballonkathetern.

Im Falle einer postoperativen Okklusion kénnen Venaflo Il -Prothesen mittels einer
léngselastischen oder Querinzision erweitert werden (sishe Warnhinweis Nr.7). Im Verlauf
der friihen postoperativen Periode wird die Optik der Prothese durch den natiirlichen
Wundheilungsprozess durchscheinend. Wenn das Material in diesem Zustand ist, wird die
Verwendung einer langselastischen Inzision mit Haltendhten fiir Thrombektomie-Vorgénge
empfohlen.  Wenn eine Querinzision vorgenommen wird, wird zum SchlieBen eventuell eine
horizontale Matratzennaht-Technik benétigt.

Léngselastische Inzision:

Bringen Sie vor der Einfiihrung des Embolektomie-Katheters Haltenahte an. (Wenn es

sich bei der Prothese um ein CenterFlex-Produkt handelt, schneiden Sie durch die Spirale
und die Basisprothese. Nach dem SchlieBen richtet sich die Spirale von selbst aus.
Platzieren Sie eine langselastischen Inzision in die Prothese, die lang genug ist, den Umfang
eines vollstandig ausgedehnten Thrombektomie-Katheder-Ballons unterzubringen. Zur
Unterstiitzung des Prothesenverschlusses kann ein Patch in Erwégung gezogen werden.

Querinzision:

Es sind keine Haltenahte erforderlich. Zum Prothesenverschluss wird eine horizontale
Matratzennaht empfohlen.

Angiographie

Wird wahrend der Prozedur eine Angiographie vorgenommen, sollte die Injektion in die
proximal zur Prothese liegene Arterie erfolgen — sofern dies méglich ist.

GeféRzugang
Die bestmdglichsten Ergebnisse wurden unter folgenden Voraussetzungen erzielt:

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

. Die Dialysekaniile wird in einem Winkel von 20° bis 45° eingestochen, wobei die
Nadel6ffnung nach oben zeigt, bis die GefaRprothese durchstoRen ist. Dann wird die
Dialysekantile (Nadel) parallel zur GeféRprothese ausgerichtet. Das routineméRige
Umdrehen der Kaniile ist nicht empfehlenswert.

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

. Die Punktion erfolgt NICHT innerhalb des Bereichs einer Dialysennadellénge von der
proximalen und distalen Anastomose. Siehe VorsichtsmaBnahme Nr. 4.

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

. Nach dem Herausziehen der Nadel 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 Intensitét zu spiiren sein. Die Himostase muss stets mit
dem niedrigsten erforderlichen Druck aufrechterhalten werden.

Literaturhinweise

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir einen

Zeitraum von einem Jahr ab dem Datum des Erstkaufs, dass es frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung gemaR dieser beschrankten Produktgarantie ist
beschrénkt auf die Reparatur oder den Ersatz des mangelhaften Produkts oder, nach Bard
Peripheral Vascular Ermessen, auf die Riickerstattung des von lhnen gezahlten Nettopreises.
Verschleilt aufgrund normalen Gebrauchs oder Beschadigungen aufgrund unsachgemaBer
Verwendung des Produkts 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 Landem ist ein Ausschluss der stillschweigenden Mangelhaftung und
des Schadenersatzes fiir beilaufig entstandene Schaden oder Folgeschaden nicht
zuldssig. Nach den Gesetzen Ihres Landes kénnen Sie gegebenenfalls zusétzliche
Schadenersatzanspriiche geltend machen.

Zur Information des Anwenders erhélt die letzte Seite dieser Broschiire das Ausgabe- oder
Uberarbeitungsdatum dieser Anweisungen und eine Revisionsnummer.  Sollten zwischen
diesem Datum und der Produkiverwendung 36 Monate liegen, sollte der Benutzer mit Bard
Peripheral Vascular zwecks zusatzlicher Produktinformationen Kontakt aufnehmen.
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le corrette istruzioni per le cure postoperatorie.
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Descr el prodotto, Indicazioni, Controindica

Avvertenze, Precauzioni ed Effettl collaterali

Descrizione del dispositivo

Le protesi vascolari in ePTFE Venaflo® Il sono realizzate in politetrafluoroetilene espanso
(ePTFE) con la parete interna coestrusa al carbonio. Inoltre tali protesi sono modificate con
una flangia brevettata con linee di taglio in corrispondenza dell'estremita venosa.

| modelli calibrati possono ridurre il rischio della sindrome da furto arterioso e di elevata
della della 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.

Indicazioni per I'uso

Le protesi vascolari Venaflo Il nelle configurazioni Straight, Stepped, CenterFlex
e Stepped CenterFlex sono indicate per uso esclusivo come condotti sottocutanei
arteriovenosi nelle procedure di accesso ematico.

Controindicazioni
Attualmente non si conoscono controindicazioni.
Avvertenze

1. Tutte le protesi vascolari in ePTFE Venaflo Il vengono fornite sterili e apirogene
nelle confezioni chiuse e intatte. Le protesi Venaflo Il vengono sterilizzate con
ossido di etilene gassoso. Ciascuna protesi & esclusivamente per uso su un solo
paziente. NON RISTERILIZZARE.

2. Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

3. Dato il rischio di embolizzazione della spirale e/o di formazione di pseudoaneurismi

& consigliabile NON incannulare la porzione sorretta esternamente di una protesi
vascolare in ePTFE Venaflo II.

4. NON STACCARE IL SUPPORTO ESTERNO A SPIRALE CON PROFILO

ARROTONDATO DALLE PROTESI CenterfFlex CONFIGURATE. La tentata rimozione

della spirale puo danneggiare la protesi. Qualora venisse danneggiata, la protesi
va scartata.

5. Le protesi Venaflo Il non si allungano (non sono elastiche) nel senso longitudinale.

Qualora la protesi non venga tagliata alla lunghezza appropriata, puo verificarsi
una lacerazione anastomotica o della protesi, causa di forte emorragia, perdita
dell’arto o della sua funzione, e/o decesso.

6. Una manipolazione aggressiva efo eccessiva della protesi durante la

tunnellizzazione, oppure I'inserimento in un tunnel troppo stretto o troppo piccolo,

puo causare il distacco del supporto a spirale e/o la lacerazione della protesi.
NON passare la porzione della flangia (estremita venosa) della protesi Venaflo Il
attraverso la guida di un tunnellizzatore o attraverso il tunnel tissutale, in quanto
cio potrebbe provocare la separazione del supporto a spirale e/o la rottura della
protesi.

7. Qualora si utilizzino cateteri a palloncino per angioplastica o per embolectomia
dentro il lume della protesi, le dimensioni del palloncino gonfiato devono essere
pari al diametro interno della protesi. L'eccessivo gonfiaggio del palloncino
o I'uso di un catetere a palloncino di dimensioni inadeguate puo dilatare o
danneggiare la protesi.

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

9. L'esposizione a soluzioni (ad es. alcol, olio, soluzioni acquose, ecc.) prima
dell'impianto puo provocare la perdita delle proprieta idrofobe della protesi. La
perdita della barriera idrofoba puo causare a sua volta perdite dalle pareti della
protesi. Non é necessario effettuare il preclotting della protesi.

1
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. Evitare di manipolare in modo eccessivo la protesi dopo I'esposizione al sangue
o ai fluidi organici. 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 perdita delle proprieta idrofobe della protesi.
La perdita della barriera idrofoba puo causare a sua volta perdite dalle pareti della
protesi.

1
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. NON esporre le protesi Venaflo Il a temperature superiori a 260°C (500°F),
quanto le temperature elevate provocano la d%composmone del PTFE e qu|nd|
prodotti di decomposizione altamente tossici.

1
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Dopo I'uso questo prodotto puo essere potenzialmente pericoloso dal punto di
vista biologico. Maneggiare ed eliminare il prodotto secondo la pratica medica

comunemente accettata e secondo le leggi e le norme locali e nazionali applicabili.

13. Durante la tunnelizzazione, creare un tunnel il cui diametro si avvicini al diametro
esterno della protesi. Se il tunnel & troppo largo, la guarigione del paziente
potrebbe subire ritardi e si potrebbe avere formazione periprotesica di sieroma.

14. Procedere con cautela durante I'incannulamento della protesi per I'accesso
durante la dialisi; evitare I'area della flangia e il supporto esterno del
CenterFlex, alternare opportunamente i fori per I'incannulamento, e comprimere
opportunamente per ottenere 'emostasi durante le cure post-incannulamento.

Precauzioni
1. Lapplicazione di questa protesi richiede l'intervento di medici specializzati in tecniche di

chirurgia vascolare. Il personale sanitario & responsabile della notifica al paziente di tutte

@)

Iimpianto, nella fase postoperatoria, e durante I'incannulamento.

w

Nel suturare, evitare 'eccessiva tensione della linea di sutura, distanze eccessive tra
la protesi e il vaso ospite € I'inesatto posizionamento dei punti di sutura e della loro
distanza dai lembi. La mancata osservanza delle corrette tecniche di sutura potrebbe
causare l'allargamento dei punti di sutura, la fuoriuscita delle suture, emorragie e/o
lacerazioni anastomotiche. Per ulteriori istruzioni, fare riferimento a “Sutura”.

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

o

Considerare secondo necessita la terapia anticoagulante in fase intra- e postoperatoria,
per ciascun paziente.

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, ridondanza della protesi,
trombosi, embolie, occlusione o stenosi; ultrafiltrazione; formazione di sieroma, rigonfiamento
dell'arto impiantato, formazione di ematomi o pseudoaneurismi, infezione, sindrome da furto
arterioso, aneurismildilatazioni, perdite ematiche, emorragie e/o erosione cutanea.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Tenere il vassoio esterno con una mano. Staccare il coperchio. Rimuovere il vassoio
interno. Staccare lentamente il coperchio del vassoio interno ed estrarre con cautela la
protesi servendosi di strumenti atraumatici sterili o guanti. Proteggere la protesi da danni
causati da strumenti pesanti o taglienti.

Tecniche operatorie generali

Scelta della misura

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

Grandezza della vena Scelta della misura della flangia
(Diametro esterno) (Vedere Figura 1)
>8mm Non tagliare
6-8mm Tagliare sulla linea 6-8
3-5mm Tagliare sulla linea 3-5

Raccomandazioni per il taglio
Tenere la protesi con la flangia in una configurazione aperta, come mostrato in Figura 1.

Servendosi di forbici curve, iniziare a tagliare la flangia sulla linea tratteggiata piti vicina
al fondo della flangia. (Vedere Figura 2.) Continuare a tagliare sulle linee tratteggiate
seguendo la curvatura suggerita.

N.B: durante il taglio, evitare di piegare in due la flangia della protesi. Non tagliare
materiale dal fondo della flangia.

Figura 1 Figura 2
- ~—Punta
7
«— 6-8mm (Vena) /4

«—3-5mm (Vena)

Flangia

Raccomandazioni per la tunnellizzazione

Creare un tunnel il cui diametro si awvicini al diametro esterno della protesi. Seguire sempre
le istruzioni relative al particolare tunnellizzatore utilizzato per inserire la protesi vascolare in
ePTFE Venaflo Il.

AVVERTENZA: se il tunnel € troppo largo, la guarigione del paziente potrebbe subire
ritardi e si potrebbe avere formazione periprotesica di sieroma. Vedere punto 13 delle
Avvertenze.

N.B.: prima di utilizzare un tunnellizzatore con guida, verificare che le dimensioni
del diametro esterno della protesi Venaflo Il siano compatibili con le dimensioni del
diametro interno della guida.

Protesi vascolari in ePTFE Venaflo Il in configurazioni anatomiche Lineari:

Dopo aver scelto I'opportuno tunnellizzatore, introdurlo nel sito arterioso. Dopo aver creato
il tunnel, far avanzare la protesi dall'estremita venosa a quella arteriosa. (Vedere Figura
3.) Verificare che I'estremita a flangia non attraversi il tunnel. Determinare unicamente la
lunghezza dell'estremita arteriosa della protesi vascolare in ePTFE Venaflo II.

ONVITVLI
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Figura 3

Protesi vascolari in ePTFE Venaflo® Il in Modelli Anatomici ad Ansa:

Effettuare un'incisione per esporre I'arteria e la vena da anastomizzare e una controincisione
nel sito in cui la protesi si curvera. Per le protesi CenterFlex™, questo & dove la porzione
flessa della protesi deve essere collocata. Sistemare la protesi sopra I'avambraccio

per ottimizzarne la posizione prima della tunnellizzazione. Introdurre il tunnellizzatore in
corrispondenza del sito della controincisione.

Dopo aver creato il primo tunnel, sostituire il puntale (se & il caso), collegare I'estremita
arteriosa della protesi al tunnellizzatore e tirare la protesi attraverso il tunnel lasciando
I'estremita a flangia esposta vicino alla vena da anastomizzare.

Per il secondo tunnel, ripetere la procedura di tunnellizzazione, iniziando il tunnel al sito
anastomotico e facendolo avanzare verso la controincisione. (Vedere Figura 4.) Assicurarsi
nuovamente che I'estremita venosa (a flangia) della protesi non entri nel tunnel.

Figura 4

Determinare unicamente la lunghezza dell'estremita arteriosa della protesi vascolare in
ePTFE Venafilo Il.

Sutura

Misurare adeguatamente la protesi per minimizzare I'eccesso di tensione sulla linea di
sutura. Utilizzare un ago conico, non tagliente, con un filo di sutura monofilamento non
riassorbibile di dimensioni approssimativamente pari a quelle dell'ago. Suturare a 2 mm dal
lembo della protesi, seguendo la curva dell'ago, e tirare delicatamente il filo di sutura a 90°.
La determinazione della lunghezza della protesi necessaria prima dell'impianto consentira di
evitare I'allargamento dei fori di sutura dovuto a tensione eccessiva. Vedere punto 3 delle
Precauzioni.

Tecnica di sutura sugaerita

Dopo aver determinato la lunghezza della flangia in base al diametro della vena, effettuare
una venotomia da cinque a otto millimetri piu 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 fino ad appena oltre la meta flangia su un lato della
venotomia. Utilizzando I'altro braccio della sutura di fondo, continuare a suturare fino a meta
protesi sull'altro lato della venotomia.

Estendere la venotomia fino alla lunghezza esatta della flangia. (Vedere Figura 5.)
Figura 5

L

Completare I'anastomosi “a flangia” suturando intorno alla punta fino al lato opposto della
flangia, mediante uno dei bracci di sutura. Legare sempre sul lato della flangia (Vedere
Figura 6).

Figura 6

<«

Effettuare 'anastomosi arteriosa servendosi di tecniche chirurgiche standard. Per mantenere
la configurazione a flangia si deve determinare unicamente la lunghezza dell'estremita
arteriosa della protesi vascolare in ePTFE Venaflo II.

Trombectomia

La disostruzione delle protesi vascolari Venaflo Il puo essere effettuata mediante 'uso di
cateteri a palloncino, ma anche di altre tecniche.

In caso di occlusione postoperatoria, le protesi Venaflo Il possono essere disostruite (vedere
il punto 7 delle Avvertenze) 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 e il tubo di base. Dopo la chiusura, la spirale si
riallinea da sola.) Praticare un'incisione longitudinale della protesi sufficientemente lunga da
poter estrarre un catetere a palloncino per trombectomia gonfiato al massimo. Per facilitare
la chiusura della protesi & possibile ricorrere all'uso di un patch.

Incisione trasversale:

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

Angiografia

Qualora si esegua I'angiografia durante la procedura, se possibile si consiglia di utilizzare
Iarteria prossimale alla protesi per liniezione.

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
puo far aumentare il rischio di formazione di ematomi.

2. Inserire 'ago di accesso ematico a un angolo compreso tra 20° e 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 puo favorire la formazione di ematomi o pseudoaneurismi.

4. Incannulamento maggiore della lunghezza di un ago per dialisi dell'anastomosi
prossimale. Vedere punto 4 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 di intensita simili. Assicurarsi che
I'emostasi sia mantenuta con la pressione minima richiesta.
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Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da
difetti di materiali € 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 di 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 fortuiti o emergenti. Pertanto in questi paesi I'utilizzatore potrebbe aver diritto ad
un ulteriore risarcimento.

La data di pubblicazione o di revisione e un numero di revisione di queste istruzioni sono
indicati in quarta di copertina a titolo informativo nell'ultima pagina di questo opuscolo.
Qualora siano trascorsi 36 mesi da questa data all'uso dei prodotti da parte dell'utilizzatore,
si esorta quest ultimo a rivolgersi a Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di
eventuali informazioni supplementari sui prodotti.
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INSTRUCCIONES DE US

Descripcion del aparato, Indicaciones, Contraindicaciones,

Advertencias, Precauciones y Reacciones adversas

Descripcion del dispositivo

Las protesis vasculares de PTFEe Venaflo®I de estan fabricadas en politetrafluoretileno
expandido (PTFEe) con carbono impregnado en las secciones interiores de la pared de la
prétesis. Esta protesis se ha modificado igualmente con un manguito patentado con lineas
de recorte en el extremo venoso.

Las configuraciones escalonadas pueden ayudar a minimizar el riesgo de sindrome de robo
arterial y de elevado gasto cardiaco. Las configuraciones de las prétesis CenterFlex™
tienen un soporte externo en espiral con esfera en el centro de la protesis y pueden
utilizarse alli donde se requiera resistencia a la compresion o acodamiento.

Indicaciones para el uso

Las protesis vasculares Venaflo Il en sus configuraciones Straight, Stepped, CenterFlex, y
Stepped CenterFlex escalonada estan indicadas Unicamente para el uso como conductos
arteriovenosos subcutdneos para el acceso sanguineo.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.
Advertencias

1. Todas las protesis de PTFEe Venaflo Il se proveen estériles y apirégenas, a menos
que el envase esté abierto o dafado. Las protesis Venaflo Il estan esterilizadas
con Oxido de etileno. Cada protesis esta destinada al uso en un solo paciente. NO
REESTERILIZAR.

2. No lo utilice cuando esté pasada la fecha de caducidad de la etiqueta.

3. NO canule la parte externamente soportada de ninguna prétesis vascular de PTFEe
Venaflo Il debido al riesgo de embolizacion de esferas y/o de seudoaneurisma.

4. 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 daara, deseche la protesis.

5. Las protesis vasculares Venaflo Il no tienen elasticidad longitudinal (no son
elasticas). Si las protesis no se cortan a la longitud apropiada, puede producirse
disrupcion en la anastomosis o prétesis, lo que provocaria una hemorragia
excesiva, pérdida de la extremidad o de la funcion de la misma e, incluso, la
muerte.

6. Una manipulacion agresiva y/o excesiva de la protesis al realizar el tinel o su
colocacion dentro de un tunel demasiado estrecho o pequefio puede provocar
separacion de la esfera en espiral y/o rotura de la protesis. NO pase la parte del
manguito (extremo venoso) de la protesis Venaflo Il a través de la cubierta de un
tunelizador o el tinel de tejido, puesto que podria provocar separacion de la esfera
en espiral y/o rotura de la prétesis.

7. Cuando se utilicen catéteres de angioplastia de balon o de embolectomia dentro
del lumen de una protesis, adapte el tamaio del balon inflado al diametro interno
de la protesis. Elinflado excesivo del balon, o el empleo de un catéter con un
balén cuyo tamafio sea inapropiado, puede dilatar o dafiar la prétesis.

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

9. Su exposicion a cualquier solucién (por ejemplo, alcohol, aceite, soluciones
acuosas, etc.) puede causar la pérdida de la propiedades hidrofobicas de la
protesis. La pérdida de la barrera hidrofobica puede ca1usar fugas en la pared de
la protesis. No es necesario precoagular esta protesis.

.
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. Evite una manipulacion excesiva de la protesis tras exponerla a sangre o fluidos
corporales. No inyecte 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 pérdida de las propiedades hidrofobicas. La pérdida de la
barrera hidrofébica puede causar fugas en la pared de la protesis.

-
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. NO exponga las protesis Venaflo Il a temperaturas mayores de 260°C. El PTFE se
descompone a ten}peraturas elevadas y produce sustancias de descomposicion
altamente toxicas.

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

13. Durante la realizacion del tanel, asegurese de crear un tunel con un tamao similar
al diametro exterior de la prétesis. Un tinel demasiado amplio puede retrasar la
curacion y provocar ademas la formacion de seromas alrededor de la protesis.

14. Hay que tener cuidado al canular la prétesis para los accesos de didlisis; evite
la zona del manguito y el soporte externo de CenterFlex, gire los lugares de
canulacion de forma apropiada y utilice la compresion correcta para lograr la
heméstasis durante la atencion posterior a la canulacion.

Precauciones

1. Esta protesis deberd ser colocada Uinicamente por médicos especialistas en técnicas
de cirugia vascular. El asistente sanitario es responsable de todas las instrucciones de
atencion postoperatoria al paciente.

N

. El asistente sanitario debera cumplir una técnica aséptica durante la implantacion, el
proceso postoperatorio y la canulacion.

w

. Al'suturar, evite la tension excesiva en la linea de sutura, espacios y punciones
inadecuados entre las suturas y espacios entre la protesis y el vaso anfitrién. En
caso contrario, podria producirse un estiramiento del orificio de la sutura, una salida
de la sutura hacia el exterior, o producirse disrupcion en la anastomosis o hemorragia
excesiva. Consulte el apartado “Sutura”, para obtener instrucciones adicionales.

~

. No canule la seccion de la protesis con manguito. Para obtener instrucciones
adicionales, consulte el apartado “Acceso sanguineo”.

o

. Tenga en cuenta la terapia de anticoagulacion intraoperativa o postoperativa para cada
paciente segun se requiera.

Reacciones adversas

Entre las posibles complicaciones que pudieran surgir con cualquier procedimiento
quirdrgico en el que se emplee una prétesis 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; redundancia de la prétesis; trombosis; incidencias
embdlicas; oclusion o estenosis; ultrafiltracion; formacion de seromas; hinchazon del
miembro implantado; formacién de hematomas o seudoaneurismas; infeccion; sindrome de
robo arterial; aneurisma/dilatacion; filtracion sanguinea; hemorragia y/o erosion de la piel.

MODO DE EMPLEO

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

Sujete la bandeja exterior con una mano. Retire la tapa y extraiga la bandeja interior.
Retire lentamente la tapa de la bandeja interior y extraiga con cuidado la protesis, utilizando
instrumental o guantes estériles y atrauméticos. Proteja la protesis contra dafios causados
por instrumental afilado o pesado.

Técnicas operatorias generales

Mediciones

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

Tamano de la vena Tamano del manguito
(diametro exterior) (véase la Figura 1.)
>8mm No recortar
6-8mm Recortar por la linea marcada con 6-8
3-5mm Recortar por la linea marcada con 3-5

Recomendaciones de recorte

Sujete la prétesis con el manguito con una configuracion abierta, tal y como se muestra en
la Figura 1.

Utilizando unas tijeras curvas, comience a recortar el manguito por las lineas discontinuas
situadas cerca del talon. (Consulte la Figura 2.) Siga cortando por las lineas discontinuas
siguiendo la curvatura sugerida.

Nota: No doble la protesis al medio cuando la recorte. No corte el material desde el
talon.

Figura 1 Figura 2
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Talon

Recomendaciones para la realizacion del tinel

Cree un tunel con un tamafio similar al didmetro exterior de la prétesis. Siga siempre las
instrucciones para el uso del tunelizador especifico utilizado para colocar la prétesis vascular
de PTFEe Venafio Il.

ADVERTENCIA: Un tunel demasiado amplio puede retrasar la curacién y provocar ademés
la formacién de seromas alrededor de la prétesis. Consulte la Advertencia #13.

Nota: Antes de utilizar un tunelizador con cubierta, compruebe que las dimensiones
del diametro exterior de la protesis Venaflo Il se ajustan a las dimensiones del
didmetro interior de la cubierta.

Prétesis vasculares de PTFEe Venaflo Il en configuraciones anatomicas rectilineas:

Una vez seleccionado el tunelizador adecuado, introdizcalo a través del espacio arterial.
Tras crear el tinel, adentre la protesis desde el extremo venoso hasta el extremo arterial.
(Consulte la Figura 3.) Asegurese de que el extremo con manguito no entra en el tinel. Sélo
debe ajustarse la longitud del extremo arterial de la prétesis vascular de PTFEe Venafio II.
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Figura 3

Protesis vasculares de PTFEe Venaflo® Il en configuraciones anatémicas en bucle:

Practique una incision para dejar expuesta la arteria y la vena que deben ser
anastomosadas y una incision opuesta en el lugar en el que se curvara la protesis. Para las
prétesis CenterFlex™, este lugar es donde debe colocarse la parte acodada de la prétesis.
Coloque la prétesis por encima del antebrazo para optimizar el posicionamiento de la misma
antes de la formacion del tnel. Introduzca el tunelizador en la abertura opuesta.

Una vez creado el primer tUnel, reemplace la punta redonda (si es necesario), una el
extremo arterial de la prétesis al tunelizador y pase la prétesis a través del tinel, dejando
expuesto el extremo con manguito cerca de la vena que debe ser anastomosada.

Para el segundo tlinel, repita el procedimiento de tunelizacion empezando el tinel en la
seccion anastomdsica y dirigiéndolo hacia la incision opuesta. (Consulte la Figura 4.) Una
vez mas, aseglrese de que el extremo venoso (con manguito) de la protesis no se introduce
en el tinel.

Figura 4

Solo debe ajustarse la longitud del extremo arterial de la protesis vascular de PTFEe Venafio II.
Sutura

Ajuste correctamente la longitud de la prétesis para minimizar una tension excesiva en la
linea de sutura. Utilice una aguja ahusada no perforante con sutura de monofilamento

no absorbible, aproximadamente del mismo tamafio que la aguja. Realice punciones de
sutura de 2 mm en la prétesis siguiendo la curva de la aguja y tirando suavemente de la
aguja en un angulo de 90°. Una adecuada medicion de la protesis previamente al implante
de la misma minimizara el estiramiento de los orificios de sutura causado por una tension
excesiva. Consulte la Precaucion #3.

Técnica de sutura recomendada

Después de ajustar el tamaiio del manguito de acuerdo con el didmetro de la vena, 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
la direccion del flujo de sangre venosa.

Suture de forma continua desde el talon hasta exactamente pasada la mitad del manguito
por un lado de la venotomia. Utilizando la otra parte de la sutura del taldn, siga suturando
hasta exactamente pasada la mitad de la prétesis por el otro lado de la venotomia.

Extienda la venotomia hasta la longitud exacta del manguito. (Consulte la Figura 5.)
Figura 5

<

Complete la anastomosis “con el manguito” aplicando suturas desde uno de los lados de
sutura, alrededor de la punta, hasta el otro lado del manguito. Una siempre en el lado del
manguito (Consulte la Figura 6).

Figura 6

«

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 la prétesis vascular de PTFEe Venaflo Il .

Trombectomia

Las técnicas para trombectomizar las protesis vasculares de PTFEe Venafio Il incluyen,
aunque sin caracter exclusivo, el uso de catéteres de balon.

En el caso de producirse una oclusion postoperatoria, las protesis Venaflo Il pueden
trombectomizarse (consulte la Precaucion # 1) practicando una incision longitudinal o
transversal. Durante el periodo postoperatorio inicial, el progreso natural de curacion de la
herida hace que la prétesis 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 prétesis
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 incisién
longitudinal en la prétesis que sea lo suficientemente larga como para permitir la extraccion
de un baldn de catéter de trombectomia totalmente inflado. Se puede considerar el uso de
un parche para ayudar al cierre de la protesis.

Incision transversal:

No se precisan suturas de sujecion. Se recomienda una técnica de sutura horizontal de
colchonero para el cierre de la protesis.

Angiografia

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

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

1. Deje la protesis en su lugar durante aproximadamente dos semanas antes de utilizarla.
Su uso inmediato puede aumentar el riesgo de formacion 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 protesis 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. Canule a una distancia mayor que la longitud de una aguja para didlisis de la
anastomosis proximal. Consulte la Precaucion #4.

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.

Nota: 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 hemdstasis se
mantiene con la menor cantidad depresion requerida.

Referencias

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

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 y que 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 reembolsara 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.

En la Ultima pagina de este folleto, se incluye una fecha de publicacion o revision, asi como
un nimero de revision de estas instrucciones para informacién del usuario. En caso de que
hayan transcurrido 36 meses entre dicha fecha y la de utilizacion del producto, el usuario
debera dirigirse a Bard Peripheral Vascular para ver si existe mas informacion sobre el
producto.
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Beschrijving van het product, indicaties, con
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en

Beschrijving van het instrument

Venaflo® Il ePTFE vasculaire protheses zijn gemaakt van geéxpandeed
polytetrafluoroethyleen (ePTFE) met koolstof geimpregneerd in de inwendige gedeelten van
de prothesewand. Deze prothese is ook gemodificeerd met een manchet van eigen merk
met bijkniplijnen aan het veneuze uiteinde.

De getrapte configuratie kan ertoe bijdragen dat het risico van arteriéle bloedonttrekking
op een andere plaats en een hoger hartminuutvolume tot een minimum beperkt wordt.
CenterFlex™ protheseconfiguraties hebben een uitwendige spiraalvormige versterking in
het midden van de prothese en kunnen gebruikt worden op plaatsen waar weerstand tegen
compressie of knikken gewenst is.

Indicaties voor gebruik

Venaflo Il vasculaire prothese in Straight, Stepped, CenterFlex, en Stepped CenterFlex
configuraties zijn uitsluitend geindiceerd voor gebruik als subcutane arterioveneuze
omleiding voor toegang tot de bloedvaten.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Alle Venaflo Il ePTFE vasculaire prothesen worden steriel geleverd en zijn
pyrogeenvrij tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Venaflo Il -prothesen
zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Elke prothese is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

. Niet gebruiken als de vervaldatum op het etiket verstreken is.

. Kanaliseer het uitwendig ondersteunde gedeelte van een Venaflo Il ePTFE
vasculaire prothese NOOIT wegens het risico van embolisatie van de versterking
enlof pseudoaneurysma.

. VERWIJDER DE UITWENDIGE SPIRAALVORMIGE VERSTERKING VAN ELKE
CenterFlex GECONFIGUREERDE PROTHESE NIET. Pogingen tot verwijderen van
de versterking kan de prothese beschadigen. Als schade optreedt, gooit u de
prothese weg.

. Venaflo Il prothesen rekken niet (zijn niet-elastisch) in lengterichting. Als u de
prothese niet op de juiste lengte afknipt, kan dit leiden tot een anastomose of
losraken van de prothese, wat sterke bloedingen, verlies van ledematen of functie
ervan en/of overlijden kan veroorzaken.

. Agressieve en/of overmatige manipulatie van de prothese bij het kanaliseren,
of plaatsing in een te nauw of te smal kanaal, kan leiden tot losraken van de
spiraalvormige versterking en/of breuk van de prothese. Voer het manchetgedeelte
(aan het veneuze uiteinde) van de Venaflo Il prothese NIET op door de schacht van
een kanalisatie-instrument of door het weefselkanaal, aangezien dit tot losraken
van de spiraalvormige versterking en/of breuk van de prothese kan leiden.

. Als er in het lumen van de prothese embolectomiekatheters of katheters voor
coronaire angioplastiek worden gebruikt, moet de maat van de gevulde ballon
overeenkomen met de binnendiameter van de prothese. Overinflatie van de ballon
of het gebruik van een verkeerde maat ballon kan dilatatie in of schade aan de
prothese veroorzaken.

. Vermijd herhaald of te veel afklemmen op dezelfde locatie op de prothese. Als
afklemmen noodzakelijk is, gebruik dan uitsluitend atraumatische of geschikte
vasculaire klemmen met gladde kaken om schade aan de prothesewand te
voorkomen. Klem het gedeelte van de prothese met de manchet niet af.

. Blootstelling aan oplossingen (bijvoorbeeld alcohol, olie, waterige oplossingen
enz.) kan leiden tot verlies van de hydrofobische eigenschappen van de prothese.
Verlies van de hydrofobische afdichting kan Jeiden tot lekkage in de prothesewand.
Voorstollen van deze prothese is niet nodig.

=

. Vermijd te veel manipulatie van de prothese na blootstelling aan bloed of
lichaamsvloeistoffen. Injecteer nooit met kracht een oplossing door het lumen van
de prothese, en vul de prothese niet met vloeistof voordat u hem door het kanaal
trekt omdat dan verlies van de hydrofobische eigenschappen van de prothese kan
optreden. Verlies van de hydrofobische afdichting kan leiden tot lekkage in de
prothesewand.

=

. Stel de Venaflo Il prothese niet bloot aan temperaturen hoger dan 260 °C (500°F).
PTFE ontbindt bij hogeére temperaturen, en produceert dan sterk toxische
ontbindingsproducten.

. Na gebruik is dit product een potentiéle besmettingsbron. Gebruik het product en
voer het af volgens de geaccepteerde medische praktijk en in overeenstemming
met de geldende wetten en voorschriften.

~

13. Zorg dat u tijdens het kanaliseren een kanaal vormt dat praktisch dezelfde
buitendiameter heeft als de prothese. Een te wijd kanaal kan vertraging in de
genezing veroorzaken en kan ook leiden tot vorming van seroom om de prothese.

14. Wees voorzichtig bij kanalisering van de prothese voor dialyse; vermijd het
manchetgebied en de uitwendige ondersteuning van de CenterFlex, zorg voor
afdoende roulatie van de kanalisatielocaties, en gebruik de juiste compressie om
hemostase te bereiken bij de verzorging na de kanalisering.

Voorzorgsmaatregelen

1. Uitsluitend artsen die opgeleid zijn in vasculaire operatietechnieken mogen deze
prothese implanteren. De medische zorgverlener is verantwoordelijk voor alle van
toepassing zijnde postoperatieve verpleeginstructies aan de patiént.

N

. De medische zorgverlener moet de aseptische techniek toepassen tijdens implantatie, na
de operatie en tijdens de kanalisering.

3. Voorkom bij het hechten te veel spanning op de hechtnaad, verkeerde ruimte tussen
de hechtingen en onjuiste huidstukjes, en openingen tussen de prothese en het host-
vat. Het niet volgen van de correcte hechttechniek kan leiden tot uitrekken van de
hechtgaatjes, lostrekken van de hechting, bloeding door anastomose en/of losraken.
Raadpleeg “Hechten” voor nadere instructies.

. Kanaliseer het gedeelte van de prothese met de manchet niet. Raadpleeg voor nadere
instructies het gedeelte “Toegang tot de bloedvaten”.

5. Overweeg, indien van toepassing, intra-operatieve en postoperatieve antistollingstherapie
voor elke patiént.

Complicaties

Tot de mogelijke complicaties die kunnen optreden bij elke chirurgische procedure waarbij
sprake is van een vasculaire prothese behoren o.a.: Losraken of -scheuren van de
hechtnaad, de prothese en/of het host-vat; bloeding van de hechtopening; niet werkende
prothese; trombose; embolische events; occlusie of stenose; ultrafiltratie; seroomvorming;
zwelling van het implantaat (arm of been); vorming van hematomen of pseudoaneurysma’s;
infectie; arteriéle bloedontrekking op een andere plaats; aneurysma/dilatatie; bloedlekkage;
bloeding; enlof huiderosie.

GEBRUIKSAANWIJZING

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

Houdt de buitenverpakking met één hand vast. Trek het deksel los. Verwijder de binnen-
tray. Trek het deksel van de binnen-tray langzaam los en verwijder voorzichtig de prothese
met behulp van steriele atraumatische instrumenten of handschoenen. Bescherm de
prothese tegen beschadiging door scherpe of zware instrumenten.

Algemene operatietechnieken

Maatbepaling

Houd u aan de volgende richtlijnen bij de maatbepaling van het van een manchet
voorziene uiteinde van alle Venaflo Il ePTFE vasculaire prothesen voor de veneuze
anastomose.

Maat van de ader Maatbepaling manchet
(uitwendige diameter) (zie afbeelding 1.)
>8mm Niet bijknippen
6-8mm Knip langs de lijn die is aangegeven met 6-8
3-5mm Knip langs de lijn die is aangegeven met 3-5

Advies voor bijknippen

Houd de prothese met het manchet in een open configuratie, zoals is aangegeven in
afbeelding-1.

Begin met een gebogen schaar het manchet bij te knippen langs de stippellijn die zich het
dichtste bij de hiel bevindt. (Zie afbeelding 2.) Ga verder met bijknippen langs de stippellijn
volgens de gesuggereerde kromming.

Let op: Vouw de prothesemanchet tijdens het bijknippen niet dubbel. Knip geen
materiaal van de hiel af.

Afbeelding 1 Afbeelding 2
=73 +—Teen
7/
\|«— 6-8mm (Ader) 4
«— 3-5mm (Ader) /£

Hiel

Adviezen voor kanalisatie

Vorm een kanaal dat praktisch dezelfde buitendiameter heeft als de prothese. Volg altijd de
gebruiksaanwijzing voor het specifieke kanalisatie-instrument dat wordt toegepast voor het
plaatsen van de Venaflo Il ePTFE vasculaire prothese.

WAARSCHUWING: Een te wijd kanaal kan vertraging in de genezing veroorzaken en kan
0ok leiden tot vorming van seroom om de prothese. Zie Waarschuwing nr. 13.

Let op: Voordat u een schachtkanalisatie-instrument gebruikt, controleert u of de
uitwendige afmetingen van de Venaflo Il prothese overeenkomen met de inwendige
afmetingen van de schacht.

Venaflo Il ePTFE vasculaire prothesen in rechte anatomische configuraties:

Na het selecteren van het juiste kanalisatie-instrument, brengt u het kanalisatie-instrument
via de arteriéle locatie in. Na het maken van het kanaal voert u de prothese vanaf het
veneuze uiteinde op naar het arteriéle uiteinde. (Zie afbeelding 3.) Zorg dat het uiteinde
met het manchet niet door het kanaal heen komt. U dient alleen de lengte van het arteriéle
uiteinde van de Venaflo Il ePTFE vasculaire prothese te meten voor de maatbepaling.
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Afbeelding 3

Venaflo® Il ePTFE vasculaire prothesen in kronkelende anatomische configuraties:

Maak een incisie om de arterie en ader waarin de anastomose moet worden gemaakt, bloot
te leggen en een contra-incisie op de plaats waar de prothese een bocht zal maken. Voor
CenterFlex™ prothesen is dit de plaats waar het gebogen gedeelte van de prothese moet
worden geplaatst. Plaats de prothese over de onderarm voor het optimaliseren van de
protheseplaatsing voor de kanalisatie. Voer het kanalisatie-instrument in op de plaats van de
contra-incisie.

Na het maken van het eerste kanaal, plaatst u het kogeluiteinde terug (indien nodig),
bevestigt het arteriéle uiteinde van de prothese aan het kanalisatie-instrument, en trekt u
de prothese door het kanaal waarbij u het uiteinde met het manchet bloot laat liggen in de
nabijheid van de ader waarin de anastomose moet worden gemaakt.

Herhaal de kanalisatieprocedure voor het tweede kanaal en begin hierbij het kanaal op

de plaats van de anastomose en vorm het kanaal naar omlaag tot de contra-incisie. (Zie
afbeelding 4.) Ook hierbij moet u opletten dat het veneuze uiteinde (met het manchet) van
de prothese niet in het kanaal komt.

Afbeelding 4

U dient alleen de lengte van het arteriéle uiteinde van de Venaflo Il ePTFE vasculaire
prothese te meten voor de maatbepaling.

Hechten

Bepaal de maat van de prothese zodanig dat te sterke spanning bij de hechtnaad tot

een minimum wordt beperkt. Gebruik een tapse, niet-snijdende naald met een niet-
absorbeerbare monofilament hechtdraad van ongeveer dezelfde maat als de naald. Pak
hechtstukjes van 2 mm in de prothese (volg hierbij de kromming van de naald) en trek

de hechtdraad voorzichtig in een hoek van 90° door. De juiste maatbepaling van de
protheselengte voor het implanteren beperkt het uitrekken van de hechtopeningen door te
sterke spanning tot een minimum. Zie Voorzorgsmaatregel nr. 3.

Gesuggereerde hechttechniek
Na de maatbepaling van het manchet aan de hand van de aderdiameter voert u een
venotomie uit van vijf tot acht millimeter korter dan de lengte van het manchet.

Maak met behulp van dubbel-geladen hechtingen de hiel van het manchet vast en lijn daarbij
de teen uit in de richting van de veneuze bloeddoorstroming.

Hecht doorlopend vanaf de hiel tot net voorbij het midden van het manchet aan één kant van
de venotomie. Met behulp van het andere uiteinde van de hielhechtdraad, gaat u verder met
hechten tot net voorbij het midden van de prothese aan de andere kant van de venotomie.

Breid de venotomie uit tot precies de lengte van het manchet. (Zie afbeelding 5.)
Afbeelding 5

<

Voltooi de van een manchet voorziene anastomose door met één van de
hechtdraaduiteinden om de teen naar het andere uiteinde van het manchet te hechten.
Knoop de hechting altiid aan de kant van het manchet vast (zie afbeelding 6).

Afbeelding 6

«

Voer de arteriéle anastomose uit met behulp van standaard operatietechnieken. Om de
configuratie met het manchet te behouden, dient u alleen de lengte van het arteriéle uiteinde
van de Venaflo Il ePTFE vasculaire prothese te meten voor de maatbepaling.

Trombectomie

Technieken om de Venaflo Il ePTFE vasculaire prothese van stolsels te ontdoen bestaan
o.a. uit het gebruik van een ballonkatheter.

In het geval van een postoperatieve occlusie, kunnen stolsels uit de Venaflo Il prothesen
worden verwijderd (zie Waarschuwing nr. 7) met behulp van een overlangse of dwarse
incisie. Direct na de operatie zorgt het natuurlijke wondgenezingsproces ervoor dat

de prothese er doorzichtig uitziet. Als materiaal zich in deze staat bevindt, verdient

het aanbeveling om een overlangse incisie met steunhechtingen te gebruiken voor
trombectomieprocedures (operatieve verwijdering van een bloedstolsel). Als een
dwarsincisie wordt gemaakt, kan hechting met behulp van een horizontale matrassteek nodig
zijn om de wond te sluiten.

Overlangse incisie:

Plaats steunhechtingen voordat u de embolectomiekatheter inbrengt. (Als de prothese een
CenterFlex product is, snijdt u door de spiraalvormige versterking en de basisslang heen.
Na het sluiten van de wond lijnt de spiraalvormige versterking zichzelf weer uit.) Maak een
overlangse incisie in de prothese die zo lang is dat er ruimte is om een volledig gevulde
trombectomiekatheterballon eruit te trekken. U kunt een huidflapje overwegen als hulpmiddel
voor het sluiten van de prothese.

Dwarse incisie:

Hierbij zijn geen steunhechtingen benodigd. Wij adviseren hechting met een horizontale
matrassteek voor sluiting van de prothese.

Angiografie

Als er op het tijdstip van de ingreep en angiografie wordt uitgevoerd, dient indien mogelijk de
arterie die proximaal van de prothese ligt voor injecties te worden gebruikt.

Toegang tot de bloedvaten
Optimale resultaten worden bereikt door:

1. De prothese gedurende ongeveer twee weken vooér gebruik op zijn plaats te laten.
Onmiddellik gebruik kan het risico van hematoomvorming doen toenemen.

2. De dialysenaald in een hoek van 20° tot 45°, met de afschuining omhoog in te brengen
tot hij in de prothese komt, en dan de naald parallel aan de prothese op te voeren. Het
gebruikelijke heen en weer bewegen van de naald wordt niet aanbevolen.

3. ROULATIE VAN DE KANALISERINGSLOCATIES Herhaalde kanalisering in hetzelfde
gebied kan leiden tot vorming van hematomen of pseudoaneurysma.

4. Kanalisering van de proximale anastomose die langer is dan de lengte van de
dialysenaald. Zie Voorzorgsmaatregel nr. 4.

5. Houdt u strikt aan de aseptische techniek om infectie tot een minimum te beperken.

6. Het uitoefenen van matige druk met de wijsvinger op de kanaliseringslocatie na het
terugtrekken van de naald. Deze druk helpt bij de hemostase.

Let op: Er moet proximaal en distaal van het gebied waarop u drukt altijd een polsslag
of thrill van ongeveer geljke intensiteit aanwezig zijn . Zorg dat de hemostase wordt
gehandhaafd met zo weinig mogelijk uitoefening van druk.

Referenties

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de eerste koper van dit product dat dit product
gedurende een periode van één jaar, gerekend vanaf de datum van aankoop, vrij van
materiaal- en fabricagefouten is, en dat de aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie zich beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product, zulks
uitsluitend ter beoordeling van Bard Peripheral Vascular of tot terugbetaling van de door u
betaalde nettoprijs. Slijtage door normaal gebruik of defecten door misbruik van dit product
worden niet door deze beperkte garantie gedekt.

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 impliciete garanties en incidentele of gevolgschade
niet toegestaan. Het is mogelijk dat u onder de wetgeving van uw land recht hebt op een
aanvullende schadevergoeding.

De datum van publicatie of revisie alsmede een revisienummer van deze instructies zijn
ter informatie van de gebruiker op de laatste pagina van deze brochure vermeld. Voor
het geval dat er drie jaar is verstreken tussen deze datum en het gebruik van dit product,
dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular om na te gaan of er
aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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GOES DE UTILIZAGAO

spositivo, Indicagoes, Col acoes,
Adverténcias, Precaugdes e Reacgoes adversas

Descricdo do dispositivo

As Proteses Vasculares Venaflo® I de ePTFE sao fabricadas a partir de politetrafluoroetileno
(ePTFE) com impregnagéo de carbono nas partes internas da parede da protese. Esta
prétese é também modificada com um punho patenteado que inclui linhas para aparar na
extremidade venosa.

As configuragdes escalonadas podem ajudar a minimizar o risco de sindrome de roubo
arterial e de débito cardiaco elevado. As configuragbes das préteses CenterFlex™
possuem um suporte externo constituido por um cordéo em espiral situado no centro da
prétese e podem ser utilizadas em situagdes em que é necessaria resisténcia a compressao
ou a formagao de dobras.

Indicagdes de utilizacdo

As Proteses Vasculares Venafilo Il nas configuragdes Straight, Stepped, CenterFlex e
Stepped CenterFlex estdo indicadas para serem utilizadas como canais arteriovenosos
subcutaneos apenas para entrada de sangue.

Contra-indicacdes
Né&o se conhecem.

Adverténcias

1. Todas as proteses vasculares Venaflo Il de ePTFE séo fornecidas estéreis e
apirogénicas a no ser que a embalagem esteja aberta ou danificada. As proteses
Venaflo Il séo esterilizadas com 6xido de etileno. Cada prétese s6 pode ser
utilizada num dnico doente. NAO REESTERILIZE.

2. Nao utilize apds a data de validade impressa no rétulo.

3. Devido ao risco de embolizagdo do cordao e/ou pseudoaneurisma NUNCA
introduza uma canula na porgéo das préteses vasculares Venaflo Il de ePTFE que
¢ suportada externamente.

4. 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 prétese. Elimine a protese, se esta estiver danificada.

5. As proteses vasculares Venaflo Il ndo esticam (ndo séo elasticas) na direcgao
longitudinal. A impossibilidade de cortar as préteses num comprimento
apropriado pode provocar a rotura anastomética ou quebra da protese, resultando
em hemorragia excessiva, perda de membro ou da sua fungéo e/ou morte.

6. Um manuseamento agressivo e/ou excessivo durante a tunelizagdo ou a colocagao
num tunel demasiado estreito ou demasiado pequeno pode originar a separagao
do corddo em espiral e/ou quebra da protese. NAO faga passar a por¢do do punho
(extremidade venosa) da protese Venaflo Il através da bainha de um tunelizador
ou tunel de tecido, uma vez que isso pode resultar na separagao do cordao em
espiral e/ou quebra da prétese.

7. Quando utilizar cateteres de embolectomia ou com balao para angioplastia dentro
do limen da prétese, o tamanho do baléo insuflado tem que ser compativel com
o diametro interno da protese. A insuflagdo excessiva do baldo ou a utilizagao
de um cateter de baldo com um tamanho inadequado pode dilatar ou danificar a
protese.

8. Evite apertar repetida ou demasiadamente o mesmo local da protese. Se for
necessario o aperto com pingas utilize apenas pingas atraumaticas ou pingas
vasculares apropriadas com dentes macios, para evitar danificar a parede da
prétese. Nao aperte a porgao em punho da protese.

9. Aexposigéo a solugdes (por ex., alcool, 6leo, solugdes aquosas, etc.) podera
resultar na perda das propriedades hidrofobicas da protese. A perda da barreira
hidrofébica podera dar origem a fugas na parede da protese. Nao é necessario
pré-coagular esta protese.!

=
=

. Evite uma manipulagédo excessiva da protese apos a exposi¢ao a sangue ou
fluidos corporais. Nao injecte nenhuma solugao sob presséo através do limen da
protese nem encha a protese com fluidos antes de a puxar através do tiinel, uma
vez que podera ocorrer perda das propriedades hidrofobicas. A perda da barreira
hidrofébica podera dar origem a fugas na parede da protese.

-
=

. NAO exponha as proteses Venaflo Il a temperaturas superiores a 260°C. O PTFE
decompde-se a temperaturas elevadas, originando produtos de decomposi¢ao
altamente toxicos.2

-
o

. Apos utilizagao, este produto pode representar um risco bioldgico potencial.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada e a legislagao
local.

—_
@

. Durante a tunelizagdo, certifique-se de que cria um tunel com, aproximadamente,
o diametro externo da prétese. Um tiinel demasiado frouxo podera retardar o
processo de cicatrizagao e pode também levar a formagao de um seroma em redor
da protese.

14. Deverdo ser tomadas precaugdes ao fazer a canulagao da protese para
acesso para dialise; evite a area do punho e suporte externo CenterFlex, rode
devidamente os locais de canulagéo e utilize uma compresséo adequada para
obter hemostase durante os cuidados pés-canulagao.

Precaucdes

1. Esta protese deve ser utilizada apenas por médicos qualificados em técnicas de cirurgia
vascular. O prestador de cuidados de satde é responsavel por informar o doente sobre
todos os cuidados pés-operatorios.

2. 0 prestador de cuidados de satde deve utilizar uma técnica asséptica durante a
implantacdo, no pés-operatdrio e durante a canulagéo.

3. Ao suturar, evite exercer uma tenséo excessiva sobre o fio de sutura, a formagéo de
intervalos entre a prétese e o vaso hospedeiro e espagos e pontos de penetragao da
sutura inadequados. O ndo cumprimento de técnicas de sutura correctas pode resultar
em alongamento do orificio de sutura, remogéo da sutura, hemorragia e/ou ruptura
anastomdtica. Consulte a secgdo sobre “Sutura” para mais informagdes.

4. Nao introduza uma canula na porgdo em punho da prétese. Para mais instrugdes,
consulte a secgéo “Entrada de sangue”.

5. Tenha em consideragdo a terapéutica de anti-coagulagéo intra e pés-operatdria do
doente, conforme apropriado a cada doente.

Reaccdes adversas

As complicagdes potenciais que podem ocorrer com qualquer intervengao cirlrgica que
envolva uma prétese vascular incluem, mas néo se limitam a: ruptura ou laceragéo do fio de
sutura, da prétese e/ou do vaso hospedeiro, hemorragia do orificio de sutura, redundancia
da prétese, trombose, episodios embolicos, oclusdo ou estenose, ultra-filtragdo, formagao de
seromas, edema do membro implantado, formagéo de hematomas ou de pseudoaneurismas,
infeccdo, sindrome de roubo arterial, aneurisma/dilatagéo, fuga de sangue, hemorragia efou
eroséo da pele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Segure no tabuleiro exterior com uma méo. Descole a tampa. Remova o tabuleiro interior.
Descole lentamente a tampa do tabuleiro interior € remova cuidadosamente a prétese
utilizando instrumentos atraumaticos ou luvas estéreis. Proteja a prétese contra danos
provocados por instrumentos cortantes ou pesados.

Técnicas operatdrias gerais

Dimensionamento

Utilize as directrizes que se seguem para dimensionar a extremidade em punho de
todas as proteses vasculares Venaflo Il de ePTFE para anastomoses venosas.

Tamanho da veia Dimensionamento do punho
(diametro externo) (veja a figura 1)
>8mm Néo aparar
6-8mm Aparar na linha marcada 6-8
3-5mm Aparar na linha marcada 3-5

Recomendacdes para aparar

Segure a prétese com o punho numa configuragéo aberta, tal como ilustra a figura 1.
Utilizando uma tesoura curva, comece por aparar o punho na linha tracejada localizada mais
préxima do calcanhar. (Veja a figura 2.) Continue a aparar nas linhas tracejadas, seguindo
a curvatura sugerida.

Nota: néo dobre o punho da prétese a meio ao aparar. Néo apare material do
calcanhar.

Figura 1 Figura 2
\\ 73 «~— Dedo do pé
WV 6:8mm (Veia) // Z
«— 3-5mm (Veia) z
Calcanhar

Recomendagdes de tunelizagdo

Crie um tinel com, aproximadamente, o didmetro externo da prétese. Siga sempre as
instruges de utilizagdo do tunelizador especifico utilizado para colocar a prétese vascular
Venaflo Il de ePTFE.

ADVERTENCIA: um ttinel demasiado frouxo podera retardar o processo de cicatrizagéo
e pode também levar a formagao de um seroma em redor da prétese. Consulte a
adverténcia n.° 13.

Nota: antes de utilizar um tunelizador de bainha, verifique se as dimensdes do D.E. da
protese Venaflo Il sao compativeis com as dimensoes do D.I. da bainha.

Préteses Vasculares Venaflo Il de ePTFE nas Configuragdes Anatomicas Direitas:

Depois de seleccionar o tunelizador adequado, introduza-o através do local arterial. Depois
de criar o tinel, alimente a prétese através da extremidade venosa para a extremidade
arterial. (Veja a figura 3.) Certifique-se de que a extremidade em punho néo entra no tunel.
Apenas deve ser dimensionada a extremidade arterial da prétese vascular Venaflo Il de
ePTFE em fungdo do comprimento.

(13)
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PORTUGUES

Figura 3

Proteses Vasculares Venaflo® Il de ePTFE nas Configuragdes Anatomicas em Ansa:

Efectue uma inciséo para expor a artéria e a veia que serdo anastomosadas e uma contra-
incis&o no local onde a protese curva. Para as proteses CenterFlex™, este é o local onde
devera ser colocada a porgao flectida da prétese. Posicione a protese, sobrepondo-a ao
antebrago, para optimizar o posicionamento da prétese antes da tunelizacdo. Introduza o
tunelizador no local da contra-inciséo.

Depois de criar o primeiro tlnel, substitua a ponta de cabega redonda (se necessario),
prenda a extremidade arterial da prétese ao dispositivo e puxe a protese através do tunel,
deixando a extremidade em punho exposta proximo da veia que vai ser anastomosada.

Para o segundo ttnel, repita o procedimento de tunelizagéo iniciando o tdnel no local
anastomotico e avangando para baixo em direcgdo a contra-inciséo. (Veja a figura 4.)
Certifique-se novamente de que a extremidade venosa (em punho) da prétese ndo entra
no tunel.

Figura 4

Apenas deve ser dimensionada a extremidade arterial da prétese vascular Venaflo Il de
ePTFE em fungdo do comprimento.

Sutura

Dimensione adequadamente a prétese para minimizar uma tensdo excessiva na linha de
sutura. Utilize uma agulha cdnica néo cortante com um fio de sutura de monofilamento
nao absorvivel com, aproximadamente, o mesmo tamanho da agulha. Suture a prétese
colocando os pontos a uma distancia de 2 mm seguindo a curvatura da agulha e puxe,
cuidadosamente, o fio de sutura num angulo de 90°. O dimensionamento adequado da
prétese antes do implante minimizara o alongamento do orificio de sutura causado por
tenséo excessiva. Consulte a precaugao n.’ 3.

Técnica de sutura sugerida

Apbs dimensionar o punho em relagdo ao didmetro da veia, efectue uma venotomia com um
comprimento de cinco a oito milimetros inferior a0 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 imediatamente apés o ponto médio

do punho num dos lados da venotomia. Utilizando a outra extenséo do fio do calcanhar,

continue a suturar até imediatamente apés o ponto médio da protese do outro lado da
venotomia.

Prolongue a venotomia até atingir o comprimento exacto do punho. (Veja a figura 5.)

Figura 5

<

Complete a anastomose “com punho” suturando com uma das agulhas do fio de sutura, a
volta do dedo do pé, até ao outro lado do punho. Dé sempre o nd na parte lateral do punho
(veja a figura 6).

Figura 6

«

Efectue a anastomose arterial utilizando técnicas cirirgicas normalizadas. Para manter a
configuracéo de punho, s6 se deve dimensionar a extremidade arterial da prétese vascular
Venaflo Il de ePTFE em fungao do comprimento.

Trombectomia

As técnicas de descoagulagéo das proteses vasculares Venaflo Il de ePTFE incluem, mas
n&o se limitam a utilizagéo de cateteres com baléo.

Na eventualidade de uma oclusao pés-operatéria, as proteses Venaflo Il podem ser
descoaguladas (consulte a adverténcia n.° 7) mediante uma incisao longitudinal ou uma
inciso transversal. Durante o periodo pos-operatorio inicial, a evolugao natural da
cicatrizagdo da ferida d& um aspecto translicido & prétese. 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 inciso transversal,
pode ser necessario utilizar uma técnica de sutura com pontos em U horizontal, para facilitar
a unido da incisao.

Incisdo longitudinal:

Efectue a sutura de suporte antes de introduzir o cateter de embolectomia. (Se a prétese for
um produto CenterFlex, corte através do corddo em espiral € a base do tubo. Apds a unido,
o corddo em espiral tornara a alinhar-se por si proprio). Efectue uma inciséo longitudinal

na prétese, suficientemente longa para permitir a extracgdo de um baldo de um cateter de
trombectomia completamente dilatado. Pode considerar-se a utilizagdo de uma placa para
auxiliar na unido da protese.

Incisdo transversal:

N&o é necessaria uma sutura de suporte. Recomenda-se a utilizagdo de uma sutura com
pontos em U horizontal para facilitar a unido da prétese.

Angiografia

Se na altura do procedimento for efectuada uma angiografia, devera utilizar-se, se for
possivel, a artéria proximal a prétese para injecgao.

Entrada de sanque
Obtém os melhores resultados se:

1. Deixar a prétese em posi¢do 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 prétese, e depois, avangando a agulha paralelamente &
prétese. Nao é aconselhavel efectuar o movimento habitual basculante das agulhas.

3. EFECTUAR AROTAGAO DOS LOCAIS DE CANULAGAO. A canulago repetida na
mesma area origina a formagéo de hematomas ou de pseudoaneurismas.

4. Efectuar a canulagdo da anastomose proximal numa distancia superior ao comprimento
de uma agulha de didlise. Consulte a precaugéo n.° 4.

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

6. Exercer uma presséo digital moderada sobre o local de canulagéo apds refirar a agulha.
Esta compress&o facilita a hemostase.

Nota: devera haver sempre um pulso ou frémito proximal e distal de intensidade
quase igual a da area de compressao. Certifique-se também de que a hemostase é
assegurada com a minima pressao necessaria.

Referéncias

1. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts, ‘Robert M. Blumenberg, M.D., et al.,
Surgery, Vol. 97, N.° 2, Fevereiro de1985.

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garantia

ABard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo se
encontra isento de defeitos de material e de mé&o-de-obra durante um periodo de um ano a
partir da data da primeira aquisicéo, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia
limitada do produto restrita & reparacdo ou substituicio do produto defeituoso, segundo
critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago pelo
mesmo. O desgaste resultante da utilizagdo normal ou os defeitos resultantes da utilizagéo
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 LIMITACAO,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO PROPQSITO. 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 a excluséo de garantias implicitas, danos acidentais ou
indirectos. Pode ter o direito a recursos adicionais segundo a legislagéo do seu pais.

A data de emisséo ou de revisao e o nimero de revisdo destas instrugdes estéo incluidas
na Ultima pagina deste folheto para informag&o do utilizador. No caso de terem decorrido
36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a Bard
Peripheral Vascular para saber se existe informagéo adicional sobre 0 mesmo.
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OAHTIEZ XPHEHE

6, EvOeiSels, avrevdeiSelg, mpoeidotoifaeig,
180pnTEG avTISPAoEIg

Nepiypagn ouokeuig

Ta ayyeiokd poayeupara ePTFE Venaflo® If karaokeudloviar ammé Sioykwpévo ToluteTpagBopoaiBulévio
(ePTFE), eve Ta eowTepIKG THAKATA TOU TOIYWHATAG TOUg €ival epmoTiopéva e GvBpaka. To pooxeupa autd
TpoTIoTOIEi T €TTiONG ¥dpn otV Umapén evog amokAeioTikol cuff (SakTuliou) pe ypappég TepikoTIAg 0TO
QAEPIKG GKpO.

O khipakwrég diapopguwoeig BonBolv oy eAayiaToTroinan Tou KIvaivou yia aUvpopo apnpiakrg uTTokAoTIrG
kar ugnA kapdiakr Tapoxr. Oi diapopgwatis CenterFlex™ diaBéTouv pia egwrepikry eAikoeidr didTagn oTipigng
Q1o oQaIpidiat, OTO KEVTPO TOU HOGYEUHATOG, KOl TTopoUV Var XpnaiHoTronBolv aTG TEpITTWOEIS OTIou amaieiTal
avioxl) o oupriean f T oTpéRAwaN.

Evdeieig xpriong

Ta ayyeiakd pooyeupara Venaflo Il og Siapopguwaeig Straight, Stepped CenterFlex kai Stepped
CenterFlex poopifovrar yia xprion wg utrodopior aptpioAeIKoi aywyoi, aTToKAEIoTIKG yia TpdoBaon
0TV KukAogopia Tou aiuaTog.

AvrevBeigeig

Nev umapyouv YWOTEG avTEVDEIEES.

Npoeidomoinatig

1. Oha ta ayyeiakd poayedparta ePTFE Venaflo Il Tapéxovral oTeipa Kl pn TTUPETOYOVa, EQOTOV
1) ouokevaaia dev Exel avolxTei Kai Sev £xel uTrooTei {npid. Ta pooyedpara Venaflo Il sivan
amooTelpwpéva pe aiBulevogeidio. Kabe poayeupa mpoopiletar yia xprion o€ éva povov acBeviy.
MHN EMANAMOZTEIPQNETE.

2. Mnv XpnaipoTToIEiTe To TPOi6V peTd v

5. ESerdore 10 evdexGpevo dleyXEIPNTIKAG Kal PETEYXEIPNTIKAG QVTITIMKTIKMG Bepareiog yia kdBe aabevi,
OTIWG aTTaTefTal.

AvemB0opnTeg avridpdot

21ig mBavES eIAOKES TIou EVOEXETaI Va TTPOKUWOUV O€ K&Be Xelpoupyikr dladikaaia Tou TepihapPavel T

Xprion ayyelakng mpoBeang ouykatahéyovtal, petagu aMwv: diappngn f didvoign TG ypappig cuppagns,

ToU HooXEdpaTOg Kai/fj Tou ayyeiou, aipoppayia aTrd TV ot auppagi, Trepioatia poaxeUpaTog,

BpopBuwon, epPohikd emeiaddia, amégpatn A oTévwan, urepdinBnan, GXNHATIoNG GEPWHATOG, OidNUa

070 GKPO OTIOU £YIVE N EPQUTEUDN, OXNUATIONOG QIMATWHATWY 1 WeudoaveupuapdTwy, Aoipwén, ouvapouo

apmpiakiig utrokAoTrg, avelpuapaldiaaTolr, diappory aiparog, aipoppayia kai/f didBpwon Tou dépuatog.

AHIEZ XPHEHE

AmaitoUpeve Al
Epyaheio didvoigng onpdyywv, dimAé eviaxupévo pdupa, atpavparikr AaBida, vuotépr f/kal waAidl.

Avoiypa Tng ouokeuagiag

Kparriote Tov e§wrepikd dioko ato éva xépi. ATrokoMiaTe To kGAuppa. AQaIpEaTE Tov EcWTEPIKG dioko. ATIOKOM-
MoTe apyd 10 KGAuppa Tou E0wTePIKOU BiOKOU Kal ApIPEDTE TIPOOEKTIKG T0 PAXEUHA, XPNOIMOTIOIVTAG OTEipa
aTpaupaTkG epyaleia rj yavria. MpoaTatéyrte To HooxeUpa aTrd TuxOv {npid amd axunpd 1 Bapeid epyaAeia.

TeVIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG

KaBopiopdg peyéBoug

To T @AeIki avaoTopwon pe OAa Ta ayyelakd poaxeupata ePTFE Venaflo I, akoAouBiioTe Tig
TapaKATW KaTeuBUVTAPIEG 0BNYieg katd Tov KaBopiopd Tou peyéBoug Tou dkpou pe To cuff.

MéyeBog pAéBag KaBopiopdg peyéboug Tou cuff
Mepopnvia AfiENS TTou avaypdgeTal TNV ETIKETA. (ESwrepiki ideTpog) (Asite v eixéva 1)
3. MHN KuOETanéZETE'TO Swrep 'lurroo P Z"r o'Tpﬂpa 0 i} oTE ayy 0 pooxedparog " "
ePTFE Venaflo Il, \éyw Tou KivBivou euBoArg amé Ta opaipidia kailf Weud pUoparog, >8mm NV TEPIKOTITETE
4. MHN AQAIPEITE THN EZQTEPIKH EAIKOEIAH AIATAZH ETHPIZHZ AMO KANENA MOZXEYMA 6-8mm MePIKOWTE KATG HAKOC TNC VPOUNAC UE TNV EVBEIEn 6-8
ME AIAMOP®QZH KEKAMMENOY KENTPOY. Tuyév mpoomdBeia agaipeong g didtagng Py KOS TS YPARKTS He T b
aaipiBiwv mBavov va TpokaAéael npid oTo poaxeupa. Edv umroarei npid, amoppiyre To 3-5mm MepIKOYTE KATA PAKOG TNG YPOUMNAG HE TV EvBeIgn 3-5

pooyEupa.

5 Ta poo’xzupum Venaflo Il Sev SiateivovTal katd prikog (eivar avehaoTikd). H Ko1'rr1 Tou
poox:upurog o€ AdBog pnxog svﬁzxsml vu wpoxu)\zou Bluppnin mg uvumopwong ]
TOU HOOXEUHATOG, HE O poppay WAEI0 TOU GKpou fy TG
Atlruupleommg Tou Kailf Buvu'ro

Rn)

6. 01 évrovor kailf uTrepf i Tou HoayeUpaTog Katd m Sidvoign unpuwa; nn
Tomoétnon Tou uooxsuuuro; oro EUwTEpIKO piog noAu aTeviig 1) TOAU piKpiig oripayyag
evbEyeTal va odnyn 3 118 ¢ Sidragng opaipidiwv kailf o€ Bpadon
Tou pooxzupurog MHN mepvare 1o runpa HETO cuff (@Asﬁlxo quo) Tou pooxsupuro; Venafilo Il
uwu amo 1o enmpl ToU £py Aci 6lav0|§n§ payyag ] uwa amo TN orjpayya aTov 1076, Kabwg
KAl TéTOI0 pTTOpE VO 05NY0El OE 0AAnon g ¢ Sidragng opaipidiwv kailf) Bpadon
TOU HOOXEUATOG,

7. Orav Xpr‘|0'||l01TOIOUVTﬂI KaBeTPEG EPBOAEKTONAG 1 uvvalonAucrlKn; pe uTraAow péoa oTov QUAG
Tou HooyedpaTog, To péyebog Tou Glovxwuzvou pmakoviol wpémel va avno'rmx:l omv ww‘rsplxn

BidpeTpo Tou pooxedparog. H ] Tou prahoviol i n xpnun HTaA
akardAAnAou peyéBoug evdéxetal Vo POKOAE 6|au‘roAn 1} {nuid Tou poaxedparog.

8. Armq)uvzrs mv muv:lAnuuwn n umepBoAiki cruuqz|§n oo idlo 0’|‘||l£IO Tou poyelparog. Edv

ouoQIgn, Xpnoiy 10TE aTPAU oqxlvxrnng n KumMnAoug avvzluxoug

OQIVKTAPES e AEIES TI0YOVES, TTPOKEIUEVOU Va 1 mpokAnan InpIdg oTo ToiXwHa Tou
pooyedpartog. Mn GuoQiyyeTe To THHA TOU pocx:upcﬁog Trou épei To cuff.

9. H éxBeon o Opara (.. O} A 16, EAaiwy, uéunm SiahUpaTa KAL) evBExETal val
odnynoel oe amwAeia Twv udpOPoBwV 15! ', TOU HooxXeUpaTog, H amwAeia Tou udpopoou

@paypol evOEKETal va TIPOKOAE Gluppon amo 1o mewpd Tou HooyedpaTog. Aev amaiteital
TIPOKATAPKTIKI BpopBwon autol Tou pHoaxedparog.

10. A 9 Uyere Tov uTrEPROAIKO Au,,.v..(, TOU HOOYEUHATOG PETA aTrd £kBEON OF aipa 1} owpaTIKG
uypd. Mnv svxum ﬁlalu Kavéva SidAupa 6|uuwou Tou auAoU Tou poo’xsuuumg Kal pnv
TANPWVETE g UYPO TO HOOYEUpA TIPIV ATTO T Bls)\:uun Tou Blapéaou ™mg onpuvvug, Kuewg

ZUOTAOEIG YIa TV TEQIKOTI

KparrioTe 10 pooxeupa pe 1o cuff ae avoikT diapdppwar, omwg gaiverar oy eikéva 1.

Xpnatporoiwvtag Kuptd Wokidi, §ekivijoTe T TrepIkoTT Tou cuff katd prikog TG Slakekoppévng ypappig

Tiou Bpiokeral TAnaiéaTepa ot apBAeia Aeupd (Beite TV elk6va 2). ZuvexioTe TV TTEPIKOTT TIAVW OTIG
OlaKeKOpPEVES ypappég, akohouBuvtag kGBe popd To TpoTelvOpevo T650. Enpeiwan: Mn SimAvere To cuff
ToU PooYEUPATOG O PETT KaTd T SidpKela TG TepIKoTG. Mnv TrepIkoTrTeTe TUPATA Ao TNV apBAgia
TAeupd.

Eikéva 1 Eikéva 2

«— ocgia TAgupd
A
5L
>/
/ 4

ApBAsia TAgupd

Luortdoeig yia 11 Sidvol

Diavoigre pia ofipayya pe didpeTpo Tapopoia pe v eSwrepikr SidpeTpo Tou pooxedparog. Na akoloueite
TIAvTOTE TIG 03NYiEG XPRONG TOU GUYKEKPIUEVOU epyaAeiou BIAvOISNG OTipayyag TIou XPNoIHOTIOIEITal yid TV
TomoBéTnon Tou ayyeiakoU poayeupatog ePTFE Venafio Il.

MPOEIAOMOIHZH: Mia umepBoAikd eupeia orjpayya evdéyeTar va odnyael o€ kabuatepnpévn emolAwon,
KaBug Kal o€ oXNHaTIopo ct:pwumog vupw amo 1o uocxtuuu Ams my mpoeidotoinan #13.
Znuslwon Mporou xpnaiy J0€TE KATTO0I0 EPY ing unpuvvug 113 enKapl Bepaiweite
611 1 e§wrepikn SidpeTpog Tou poayeuparog Venaflo Il avtioToixei oTnV egwTEPIK SIdpETPO TOU

avazxzwl va 'rrpox)\nesl amwAeIa Twv uSPOPOf TWV ToU HooxEUp Tou
popoBou ppaypol eviExeTal va Aéael Slappor aTrd To ToiXwHa Tou pocxsuuu‘rog

. MHN ek@érere Ta pooyeupara Venaflo Il ag Beppokpaaia uynAdrepn amé 260°C. To
moAuteTpagBopoaiBulévio (PTFE) amroayyvriBetar o€ uynhég Beppokpaaics, Snpioupywvrag
1B1aiTepa ToIKd TPOiGVTA aTOTUVBETNS.

~

. Merd T Xpiion, To Wpoidv autd evBéxeTal SuvnTikd BioAoyiko Kivduvo. O XeIpIoHOS Kal
1) amOPPIYH TOU TTPETEI VOl YiVOVTaI GUMPWVA PE TNV OTTOSEKTI 1ATPIK TIPAKTIKY KOl TOUG
10 UOVTEG VOHOUG Kal KavoVIoHOUG.

@

. Kard tn Sidvoign anpayyag, ﬁs[}ulwesm o1l n BidpeTpog TG onpavvug €ival Tapdpola pe TV
£§wrepiki SidpeTpo Tou poaxeUparog. Mia urepBoAikd aupm anpavvu zvéexem va odnynoel
o€ Kueucrspnusvn £MOUAWOT), KABLG Kal O€ GXNHOTIOH G YUpw Qo TO HOCXEUHO.

14. 1d1itepn Tpooox1 iTan kard Tov kaBetnp TOU HOGXEUHATOG Yia TTPOOTTEAAOT
aluoxaeupon; Na unootuvm TO TRAHA PE TO cuff Kaew; Ka rnv t{umplxn 5IdTﬁ§I‘| uTrooTrpIgng
™G Slapodppwaong KEVTpoU, va evaAAdoaETE Ku'rﬂMnAa Ta onpeia Kuesmplauuou Kol

iTe owom ieon mp évou va € X0¢i alpdoTaon kard T Sidpkeia G

va |
qypovnéug JETd Tov Kaetrnpluouo

Mpoguhdgeig

1. H epgireuan g mpdBeang autg TPETEN var yiveral HOvov amd 1aTpoUg EIBIKEVPEVOUS OF TEXVIKEG
ayyelakrg xeipoupyikig. O voonheutig eivar umredBuvog yio Ty Tpnon GAwv Twv odnyiwv KatdAAnAng
ETEYXEIPNTIKAG (POVTIDAG Tou 0eBevoUs.

2. O voonheutig Tpémel va epappdder GonTrn TEXVIKA KaTd T SIGPKEID TNG EUPUTEUANG, PETEYXEIPNTIKG Kal
Kkaté ) Bidpkeia Tou kabempIaopoU.

3. Kard m didpkeia Mg ouppagi, amoguyete v utepBoAiki) Tdan aTn ypappr auppagri, T didvoign
OTIWV oUPPaQrG o¢ AavBaopiéveg aToOTATEIS, kaBuwg Kal Ta Kevd petagy Tou JooyeUpaTog kal Tou
ayyeiou. Edv dev epappoaTolv o opBEg TexvikéG ouppang evOEXeTal va TTpokAnBei emmpriuvan g omrg
0UPPaQRG, ATTOGTIACT TOU PAPKATOS, CIpoppayia TG avaaTépwong kail didppnén. Avatpétre omv
evomTa "Zuppagn” yia TEPAITEPW 0dNYiES.

4. Mnv mpayparomoieire kabempioopd oTo Turpa Tou pooxeupatog Tou péper To cuff. Mo meparmépu odnyieg,
avarpégte oy evornta "Mpooméhaon oy KukAopopia Tou aipatog'.

Ayyeiakd pooyedpara ePTFE Venaflo Il o€ eubeicg avatopikég Siapop@uoeig:

Agou emAEgeTe To kataMnAo epyaheio didvoigng oripayyag, eoayayeTé To péow Tou apTnPIaKkol anpeiou.
Merd ) Sidvoign g oripayyag, TpowBraTe To péoxeupa amé 1o GAERIKG AKPO TTPOG TO APTNPIKS

aKpo (Beite Tv ekova 3). BeBaiweite 61 To dkpo e To cuff dev eloépyerar ot orpayya. Mpémer va
TPOTIOTIOIEITAI TO PrKOG POVOV Tou apTnpiakoy Gkpou Tou ayyeiakou pooyeUpatog ePTFE Venaflo .

Eikova 3

Ayyeiokd pooyeupara ePTFE Venaflo Il og kaptiAeg avatopikég Siapopeuoeig:

MpayparoroifoTe pia Topr yia va amokaAdyeTe Ty aptpia kai T pAEBa Tou Tpdkeral va avaaTopwbolv
Kal pio Topr 070 amTévavl oneio 6mou Ba kapmuAwvetal To pooxeupa. TMa Ta pooyeduata CenterFlex,

T0 onpgio auTd eival n Béon TomoBETNONG Tou Kekappévou TURATOG Tou Hooyeduatog. TomroBeTioTe To
péayeupa emavw até 1o aviBpdyio yia va BeAtioTomromaeTe Ty TomoBETON TOU HooXEUUATOG TIPIV Ao TN
diavoign Mg anpayyag. Eioaydyere To epyaleio didvoigng oripayyag oTo Gnpgio TG aTrévavTi Topng.

Merd T didvoign TG TIpWING Gripayyag, avTIKATAOTAGTE TO GYaIPIKG Akpo (eAv XpeIdleTal), TpooapTioTE To
apTnpiakd dkpo Tou pooxedpaTog aTo epyakeio didvoigng oripayyag kar TpowdaTe To pdaxeupa dlapéoou
G oripayyag, agivoviag To dkpo e 1o cuff exteBeluévo kovid oTn AEBa TTou TpOKeITal va avaoTopwe.
Emavohdpere T diodikaoia didvoigng yia Tn SelTepn orpayya, EEKIVIVTAG oTé To oneio TG avaoTépwang
Kal TTPOXWPWVTAG TTPOG To anpeio g amévavti Topg (Seite Tnv eikéva 4). Kai otnv mepimmwon autr,
QpovTiaTe va pnv eI0éABel T aripayya To GAEPIKG aKkpo (e To cuff) Tou poaxedpartog.
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Eikova 4

¥ @
‘i\“\
\

Mpémer va TpoTroTroleiTal To prikog pévov Tou aptmpiakoU dkpou Tou ayyelakol pooxeduarog ePTFE
Venaflo® II.

Zuppagn

KaBopioTe kardMnAa 1o péyeBog Tou poayeUpaTog yia va eAayiaTomoiaeTe T umepBoAik Tdon ot
Ypappr ouppa@rig. XpnotpomoInaTe i KwVIKr, U Tévousa BEAGva pe pn amroppo@riolpo HOVOKAWYO papua
TIapépoiou peyéBoug pe autd G BeAdvag. AkohouBuvTag T kapTiiAn T BeAdvag, TpaypatoToraTe 0To
OOXEUpQ OTTEG UPPUPIiG OE ATTOOTATEIG Twv 2 mm Kal TpaBr§Te HaAakd To pdppa umo ywvia 90°. O owotdg
KkaBopiopég Tou Prkoug ToU HOOXEUHATOG TIPIV OTTO TV ERQUTEUDT) EATKIOTOTIONE] TV EMHAKUVON TG OTTTG
ouppagri Tou TpokaAeital ot Tnv utrepBoAikr Téom. Aeite ™y mpoeidomoinon #3.

Mporgivopevn TeEXVIKN CUPPAQAG

Agou TpotromoiioeTe To péyeBog Tou cuff £1a1 wote va avTioToigel o™ didpeTpo TG AERG,
TipaypatomoiaTe GAEBOTOpN e HiKog Katd TévTe £wg okTw XINOOTA pikpdTEPO aTd T0 PriKOg Tou cuff.

< '\‘-\ .
J

[/
O

Xpnaiporroiwvag pdppa SUo okeAwv, atepewate Ty apBheia heupd Tou cuff eubuypappifovag Ty ofeia
TA€Upd e TV kateUBuvan porg Tou pAERIkoU aipiaTog.

MpaypatotoifoTe ouvexr ouppa@r amd v apBAeia TAeupd péxpr Aiyo perd T péon Tou cuff, om pia
TAeupd ™G @AeBoToprg. XpnaipoTrolwviag 1o GAAo akéhog Tou pdupatog Tg apBAeiag TAeupds, ouvexiote T
ouppa@r pEXp! Aiyo LeTd T péon Tou HooxeUpaTog, amé Tv GAAn TAeupd TG pAeBotopng.

Emexeivere Tn pAeBotopr] o€ 0AGkAnpo To prikog Tou cuff (Beite TV eikdva 5).

Eikéva 5

<

OhoxAnpuate TV avaoTépwan pe To cuff, auppdmrTovTag pe éva amé Ta dUo akéAn Tou paupaTog yipw aTd
NV ofeia TAeupd, £wg v dAAn TAeupd Tou cuff. Na Oévere Travrote To pdppa oV TAEUPIKY ETPAVEID TOU
cuff (deite TV eikova 6).

Eikova 6

«

MpaypaToToIoTe TV APTNPICKT) GVACTORWON HE XPrioN TUTTIKWY XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV. TpOKeIpévou va
Siampeital n diapdpuwan pe To cuff, TpEmer va TpoTTOTOIEITAI TO PAKOG POVOV Tou apTnpiakoy GKpou Tou
ayyelakoU pooyeUpatog ePTFE Venaflo II.

OpoyBetopr

O TeXVIKES ia v aTropdkpuvan BpdpBuwy amd Ta ayyelakd pooyeUpata ePTFE Venaflo Il mepiapBdvouy,
ueragy aMwv, T xprion KaBeTApwv pe pmakdvi.

Ze TiepiTITLON PETEYXEIPNTIKAG OTTOQPAgNG, N aTTopdkpuvan Tou BpdpBou (Beite Tv mpoeidomoinan #7)
am6 Ta pooyeupara Venaflo Il pmopei va yivel TpaypaToTolwvTag €ite emprikn eite eykapaia Topr). Katd
BIGipKela TG TPWILNG PETEYXEIPNTIKRG TIEPIGBOU, N QUOIKI EEENIGN TG ETOUAWONG TWV TPAUNATWY KaBIoTd
T0 pooyeupa diagavég. Otav 10 UAIKO Bpiokeral o auTr TNV KATAOTAGN, CUVIOTATAI N} TIPAYHaTOTIOINGT
€MprKoug TopnG pe paupata kabriAwang, yia diadikaoieg BpoppexTopris. Edv mpayuatomoinBei eykdpaia Topr,
VOEETaN Var amaieiTal ) Xprion TG TEXVIKTG 0pIZOVTIS oUPPARG KATG OTPWLATA TIPOKEIUEVOU Var BIEUKOAUVBET
1 alykAeion.

Emiprikng Toprj:

TomoBerroTe pappara kabriAwang mpotol eioayayere Tov KaBeripa epBoAekToprig. (EGv To pdoxeupa
eival 10mou CenterFlex™, koyre kard prikog Tng eAkoeidoug didtagng opaipidiwy kai Tou owAnvapiou
Baong. Merd m olykAeion, n ehikoeidrg didragn ogaipidiw Ba evBuypappioTei autépara).
MpaypaToToIaTe 010 POOXEURT Hia ETTIUAKN TOpR, P PKOG TIoU var emTpéTel TV e§aywyr evog kaBetpa
Opoppextopris pe TAfpwS dioykwpiévo prodvi. EetdaTe 1o evdexdpevo xpriong euBahwpatog yia T
dieukbAuvan Tng aUyKAEIONG ToU HooXEUaTOS.

Eykdpaia Toprj:

Aev xpeiadovrar pappata kabAwong. ZuvioTaral n opI{vTia GuppaPr KaTd oTPWHATA yia Tr) OUYKAEIon Tou

HooxedpaTog.

Avyeioypagia

Edv mpokerTar vo mpayparoTroinBef ayyeioypagia katd m Bidpkeia g eméuBaong, n aprpia Tou Bpiokeral

£yyU WG TIPS To HGoXEUpa Bal XpnatuoTroinBei yia v €yxuon, oTou eivar Suvatov.

Mpooméhaon oty kukhogopia Tou aiparog

Kahdtepa amoteAéapara Aapdavovar:

1 Agrivovtag To pdoyeupa aTn Béon Tou e 3o eBdouAdES TrepiTTou TpIv a6 T Xprion. H dueon xprion
Qugdvel Tov KivBuvo oXNUaTIoHOU QIPATWHATOG.

2. Eiodyovtag m BeAdva mpooTréhaong ot kukAoopia Tou aijiarog uté ywvia 20° éwg 45°, pe To Aogd
GKpo Tpog Ta emavw, pEXPIG GTou dlaTpnBei To HOOXEUNA Kal, TN GUVEXEID, TIPOWBWVTAG T BeAdva
TapdMAnAa pe To pdoxeupa. Aev OUVIOTATAI TO TAKTIKG EAApPO XTUTINUG Twv BEAovav.

3 ENAANAZZONTAZ MEPIOAIKA TA THMEIA KAOETHPIAZMOY. O emaveiAnupévog kabetnpioopog
amv idla mepioxry evagyETal va odnyfioel 0To GXNHATIONO GIMATWHATOG fj YeudoaveupuopaTog.

4. MpaypaTomolvTag KaBETPIaopd TG eyyUs avaoToPwang o€ pkog peyaAiTepo amd autd piag BeAdvag
aipokdBapong. Asite Tnv Tpoeidomoinan #4.

5. Tnpuvtag auoTnpd GonTn TeKVIKN yia TV eAaxioToToinan Tou evaexopévou Aofpwgng.

6. Egappolovrag pépia Triean, pe 10 dGkTUAO, 0TO onpeio Tou KaBETNPIaOHOU PeTd T améoupan g
Berdvag. Aur n oupriean BonBa oy aipéoTaon.

Inpeiwon: Oa mpémel va umrdpyel TAvToTe GQUYHOS 1} Poilog Tapdpolag éviaang eyyg kai
TEPIPEPIKA TOU onpgiou oupTrieong. BePaiwBeite ot n aipdoTaon diatnpeitar pe Tnv eAdyioTn
Suvar mieon.

BiAhioypagia

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the
Society of the Plastics Industry, Inc.

Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular rapéyei eyyinon mpog Tov apiké ayopaoTr Tou Tpoidviog autol 61 1o

TIpoidv autd eivan amraAAaypévo amé eAaTTwpaTa 600V agopd Ta UAIKG Kal TNV KaTaoKeun, yia Trepiodo evog

£T0UG a6 TNV NPePORNVia G TPWTNG ayopds. H euBlvn oTa TAaiola auTrg Tng TepIopiopévng eyyinong

TrEpIopiZeTal TV EMOKEUN 1} QVTIKATAOTAON TOU EAGTTWHATIKOU TIPOIGVTOG, KaTd TV GTTOKAEIOTIKT Kpion Tng

Bard Peripheral Vascular, fj amv ematpo@r mg kabaprig Tiurg mou karaBArBnke. H mapoloa mepiopiopévn

yyUnon dev kahUTTel mepiTTwaElg 9Bopdg Adyw pualoroyiKig xprong 1 eAarTwpata Tou ogeilovral o€

£0QaAuévn xprion Tou TTPoi6vTog auToU.

ZTO METPO NOY EMITPENETAI ANO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH
YMNOKA®IZTA KAOE AAAH EITYHEH, EITE PHTH EITE EMMEZH, ZYMMEPIAAMBANOMENHE,
METAZY AAAQN, KAI KAGE EMMEZHE EFTYHZHEZ EMMOPEYZIMOTHTAZ KATAAMHAOTHTAZ A
KAMOIO ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA
EYOYNH T'IA TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ "H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ NOY MPOKYNTOYN AMO TO
XEIPIZMO H TH XPHEZH TOY NPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAL.

e oplopéveg Xwpeg Oev emmpémenal ) eaipeon Twv EPpecwv eyyuioewy KaBwg kal Twv Tuxaitv 1
TIapETOPEVWV {npicdv. MiBavov va ExeTe TepaITépw dIKAIWpATA aTrodnpiwong oUpgwva pe T vopoBeaia
NG XWpag 0ag.

la evnpépwaon Tou ¥pro, aTnv TeAeutaia oeAida autol Tou QuAadiou avaypageTal N npepopnvia ékdoong
1) avaBewpnang kabuwg kai évag apiBog avabewpnong Twv odNYIWV QUTWV. Ze TIEPITITWON TIoU £XOUV
peaoraBrioer 36 priveg petagl g nuepopnviag autAg kai TG xpriong Tou TrpoiévTog, o xprioTng Ba Tpéel
va emikolvwvrael pe T Bard Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv umidpyouv diaBéarpeg mpéobereg
TIANPOQOPIES Yia TO TTPOIV.
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Forholdsregler
B RUG E RVEJ LE D N I NG 1. Kun leeger, der er uddannet i karkirurgiske teknikker ma implantere denne protese.

T —y TR Sygehusvaesenet er ansvarligt for alle relevante postoperative plejeoplysninger for patienten.
velse af enhed, indikationer, kontraindikationer, advar- ¥ ¢ Posioperetive piejeaplysninger for

N

. Sygehusveesenet skal overholde aseptiske teknikker under implanteringen, bade efter
operation og under kanalisering.

sler, forholdsregler og bivirkninger

Beskrivelse af enhed

) 3. Under suturering skal man undga for stor speending pa traden, huller mellem
Venaflo®Il ePTFE vaskuleere transp!a'ntater‘er opbygget af udvidede polytetrafluoroethylen transplantatet og karret og uhensigtsmesssige mellemrum og afstande i suturen. Hvis
(ePTFE) med impreegneret kulstof pa indersiden af transplantatveeggen. Dette transplantat dette ikke overholdes, kan det fore tl streskning af suturhullet, udtreskning af suturen,
er ogsa omdannet il at have en patentbeskyttet manchet med skzerelinjer i veneenden. bladning i anastomosen og/eller brud. Der henvises til “Suturering”, hvor der er flere
Trindelte konfigurationer kan vaere behjeelpelig med at minimere risikoen for arteriel steal oplysninger.
syndrome og hgit slagvolumen. CenterFlex™ transplantatkonfigurationer er forsteerket 4. Manchetdelen pa transplantatet ma ikke punkteres. Yderligere oplysninger findes i
udvendigt med en spiral midt pé transplantatet og kan bruges, hvor der anskes modstand afsnittet “Blodtilgang’.

mod kompression eller bgjning.
P nng 5. Overvej intraoperativ og postoperativ antikoaguleringsterapi for hver patient efter behov.

Bivirkninger
Potentielle komplikationer, som kan forekomme ved enhver kirurgisk procedure, der

Indikationer

Venaflo Il vaskulaere transplantater i Straight, Stepped, CenterFlex og Stepped
CenterFlex-konfigurationer angives til brug som subkutan arterievengse rer udelukkende til

blodtilgang. involverer anvendelse af vaskuleer protese, omfatter men er ikke begreenset til: Spreengning
eller udrift af suturtraden, transplantatet og/eller karret, bladning i suturhul, overskydende
Kontraindikationer transplantat, trombose, emboli, okklusion eller stenose, ultrafiltrering, dannelse af seroma,
Ingen kendte. haevelse af implanteret legemsdel, dannelse af hasmatomer eller pseudoaneurisme, infektion,
Advarsler steal syndrome, aneurisme/dilation, blodudsivning, haemorragi og/eller huderosion.

1. Alle Venaflo Il ePTFE vaskulzre transplantater leveres sterile og pyrogenfri, B RU G E RVEJ LED N | N G
medmindre pakningen er abnet eller beskadiget. Venaflo Il -transplantater er
steriliserede med etylenoxid. Hvert transplantat er kun beregnet til brug pa én Nodvendigt udstyr
patient. MA IKKE RESTERILISERES.
2. Ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

3. Punkter IKKE den udvendigt forstarkede del af et hvilket som helst Venaflo Il
ePTFE vaskulart transplantat af hensyn til risikoen for emboli ogleller dannelse af
pseudoaneurisme.

Tunnelfering, dobbeltarmeret suture, atraumatisk klemme, skalpel og/eller saks.
Abning af pakningen

Hold den udvendige bakke i en hand. Treek Iaget tilbage. Fjern den indvendige bakke.
Treek laget pa den indvendige bakke langsomt af, og tag forsigtigt transplantatet op ved
hjeelp af atraumatiske instrumenter eller handsker. Beskyt transplantatet mod beskadigelse
4. DEN UDVENDIGE SPIRAL MA IKKE FJERNES FRA ET CenterFlex-KONFIGURERET  fra skarpe eller tunge instrumenter.

TRANSPLANTAT. Forseg pa at fierne det kan adelagge transplantatet. Hvis dette : ]
sker, skal transplantatet kasseres. Generelle operative teknikker

5. Venaflo Il transplantater er ikke elastiske i l@ngderetningen. Hvis transplantaterne
ikke skaeres i den rigtige lzngde, kan der ske en spraengning ved anastomosen, Storrelse
der medferer voldsomme bladninger, tab af legemsdel eller legemsdels funktion

Folgende retningslinjer skal anvendes, nar manchetdelen pa alle Venaflo Il ePTFE

ogleller dod. vaskulare transplantater skal skeres til den vengse anastomose.
6. Voldsom ogleller for kraftige traek i transplantatet under kanalisering eller
udskiftning i en for tynd eller lille kanal kan medfare brud pa spiralen eller Venestarrelse Tilklipning af manchet
transplantatet. Traek IKKE manchetdelen (vengs ende) af Venaflo Il transplantatet (Ekstern diameter) (Se Figur 1)
gennem et kanaliseringsinstrument eller kanal, da dette kan medfere
adskillelse af spiral ogleller brud pa transplantatet. >8mm Afklip ikke
7. Nar der bruges embolektomia eller ballon angioplastikke katedre i transplantatets 6-8mm Afklip efter linjen, mzrket 6-8

lumen, skal den oppustede ballonsterrelse matche transplantatets indre diameter.

Overoppustning af ballonen, eller brug af ballon i forkert sterrelse kan udspile eller 3-5mm Afklip efter lijen, mrket 35
odelzgge transplantatet. Tilskaeringsanbefalinger

8. Undga gentagen eller overdreven afklemning af samme sted pa transplantatet. Hold transplantatet med manchetten i en aben konfiguration som vist i Figur 1.
Hvis afklemning er ngdvendig, mé der kun bruges atraumatiske eller Brug en saks med buede ender, og klip manchetten langs den stiplede linje naermest haelen.
sarlige vaskulare klemmer med glatte kzeber, for at undga beskadigelse af (se Figur 2) Fortszt beskeeringen langs de stiplede linjer p& den foreslaede kurvatur.
transplantatveggen. Manchetdelen pa transplantatet mé ikke afklemmes. Bemark: Fold ikke transplantatmanchetten pa midten under beskaringen. Skar ikke

9. Hvis transplantatet udsattes for en eller anden oplgsning (f.eks. alkohol, noget fra hzzlen.

olie, vandige oplasninger osv.), kan dette medfore tab af transplantatets Figur 1 Figur 2
hydrofobiske egenskaber. Tab af den hydrofobiske barriere kan medfare lzekage
i transplantatvaeggen. Det er ikke nodvendigt at tilstoppe transplantatet for
anvendelse.

—Ta

77
77

., . . \|j«— 6-8mm (Vene) /4
10. Undga overdrevet transplantathandtering efter brug af blod eller kropsvasker. «— 3-5mm (Vene)
Der ma ikke sprojtes oplgsninger gennem transplantatets lumen under tryk,
det ma heller ikke fyldes med vaske, for det trekkes gennem kanalen, da dette
kan resultere i tab af transplantatets hydrofobiske egenskaber. Tab af den

hydrofobiske barriere kan medfore lzkage i transplantatvggen. Kanaliseringsanbefalinger

Hal

11. Udst IKKE Venaflo I transplantater for temperaturer, der er hgjere end 260°C. Skab en kanal, som er teet pa at vaere som den ydre diameter pa transplantatet. Felg altid
PTFE nedbrydes under hgje temperaturer, hvilket medferer yderst giftige brugsvejledningen for det bestemte kanaliseringsinstrument, der anvendes il at placere
nedbrydningsprodukter.2 ' Venaflo Il ePTFE vaskulert transplantat.

12. Efter brugen kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare for miljget. Det ADVARSEL: En for los kanal kan medfgre langsom heling og ogsa dannelser af perigraft

seroma. Se advarsel nr. 13.
Bemark: For anvendelsen af kanaliseringsinstrumentet skal man verificere, at
Venafilo-ll transplantatets ydre dimensioner passer til instrumentets indre dimensioner.

skal handteres og kasseres i overensstemmelse med accepteret lgelig praksis
samt i henhold til galdene love og regulativer.

13. Under kanalisering skal man sikre sig, at der skabes en kanal, som er tat pa at

vaere som den ydre diameter pa transplantatet. En for los kanal kan medfore Venaflo Il ePTFE vaskuleere transplantater i lige anatomiske konfigurationer:

langsom heling og ogsa dannelser af perigraft seroma. Nar det korrekte kanaliseringsinstrument er valgt, skal det indferes gennem det arterielle sted.
14. Pas pa ved kanalisering af transplantatet under dialysetilgang. Undga Nar kanalen er feerdig, skal transplantatet fores gennem fra den venase ende til den arterielle
manchetomradet og den udvendige support pa CenterFlex, roter ende. (se Figur 3) Kontroller, at manchetenden ikke gar gennem kanalen. Det er kun den

kanaliseringssteder korrekt og brug korrekt kompression for at opna haemostasis arterielle ende af Venaflo Il ePTFE vaskuleert transplantat, der skal beskeeres i leengden.

under post-kanaliseringspleje.
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Venaflo® Il ePTFE vaskulaere transplantater i buede anatomiske konfigurationer:

Udfer en incision for at frilegge arterien og venen til anastomosen, og en volar incision pa
det sted, hvor transplantatet vil bue. Ved CenterFlex™ transplantater er det der, hvor den
buede del af transplantatet skal anbringes. Placer transplantatet over underarmen for at
optimere transplantatplaceringen, for kanalen laves. Indfer kanaliseringsinstrumentet pé& det
volare sted.

Nar den ferste kanal er dannet, udskiftes olivenknoppen (om ngdvendigt), den arterielle ende
af transplantatet fastgares til kanaliseringsinstrumentet, og transplantatet treekkes gennem
kanalen, séledes at manchetdelen er frilagt i naerheden af venen til anastomosen.

Ved anden kanal gentages proceduren, idet kanalen pabegyndes ved anastomosestedet og
fores ned til den volare incision. (se Figur 4) Her skal man igen sikre sig, at den vengse
ende af transplantatet (med manchet) ikke treekkes ind i kanalen.

Figur 4

Det er kun den arterielle ende af Venaflo Il ePTFE vaskuleert transplantat, der skal beskaeres
i leengden.

Suturering

Beskaer transplantatet korrekt for at minimere for stor spaending i suturlinjen. Brug en
afrundet, ikke-skaerende nal med en vandfast monofilament sutur af ca. samme storrelse
som nalen. Tag 2 mm suturmellemrum i transplantatet, og felg nélens kurve. Traek suturen
med en vinkel pa 90°. Korrekt beskeering af transplantatleengde forud for implantering
minimerer suturhullets elongation, som skyldes for stor spaending.  Se forholdsregel nr. 3.

Foreslaede suturteknikker

Nar manchetten er klippet til, s& den passer til venens diameter, skal der udferes en
venotomi pa fem til otte millimeter kortere end manchettens leengde.

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

Der anvendes fortigbende sutur fra haelen til 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.

Forleng venotomien til manchettens ngjagtige leengde. (se Figur 5)

Figur §

s
Fuldfer manchet-anastomosen ved at suturere med en af suturarmene omkring taen til den

anden side af manchetten. Bind altid fast pa siden af manchetten (se Figur 6).
Figur 6

«

Udfer den arterielle anastomose ved brug af standard kirurgiske teknikker. For at bevare
manchetkonfigurationen er det kun den arterielle ende af Venaflo Il ePTFE vaskuleere
transplantat, som skal tilskeeres i leengden.

Thrombektomia

Teknikker til at fierne blodkagerne fra Venaflo Il ePTFE vaskuleere transplantater omfatter,
men er ikke begraenset til, brugen af ballonkatetre.

| tilfeelde af postoperativ okklusion kan blodkagerne fiemnes Venaflo Il transplantaterne

(se advarsel nr. 7) ved hjeelp af enten en incision pa langs eller pa tveers. Tidligt i den
postoperative periode far den naturlige udvikling i sérhelingen transplantatet til at se
gennemsigtigt ud. | denne tilstand anbefales det at anvende en incision pa langs med
holdesuturer ved thrombektomia-procedurer. Hvis der udferes en incision pa tveers, kan det
vaere ngdvendigt at anvende en vandret madrassuturteknik som hjeelp ved lukningen.

Incision pé langs:

Anbring holdesuturer far embolektomiakatetret 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, der er lang nok il at
passe til udvidelsen af en helt oppustet thrombektomia kateterballon. En patch anses som
en hjelp til transplantatiukning.

Incision pa tveers:

Det er ikke ngdvendigt med holdesuturer. En vandret madrassuturteknik anbefales til
transplantatlukning.

Angiografi

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

Blodtilgang
Bedste resultater fas ved at:

1. Transplantatet sidder pé plads i ca. to uger far anvendelsen. Umiddelbar anvendelse
kan age risikoen for heematomdannelse.

2. Blodtilgangsnélen seettes ind i en 20° - 45°'s vinkel med &bningen opad, indtil
transplantatet er penetreret. Derefter fares nélen parallelt med transplantatet.
Rutinemzessig omdrejning af nélen anbefales ikke.

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

4. Penetrering leengere vaek end en dialysenals leengde fra den proksimale anastomose.
Se forholdsregel nr. 4.

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

6. Der paferes moderat digitalt tryk pa penetreringsstedet, nar nalen traekkes ud. Denne
kompression hjeelper ved haemostasen.

Bemark: Der skal altid vare en puls eller en snurren med nasten samme intensitet
proksimalt og distalt for kompressionsstedet. Hemostasen skal opretholdes med sa
lidt tryk som muligt.

Litteraturliste:

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den ferste kaber af dette produkt, at det er fri for
defekter vedrerende materialer og arbejde i en periode pa 1 (et) ar fra farste kabsdato, og at
ansvaret under denne begraensede produktgaranti begraenses til reparation eller ombytning
af det defekte produkt i overensstemmelse med Bard Peripheral Vascular sken eller
tilbagebetaling af den betalte nettopris. Slitage fra normal brug eller defekter, der stammer
fra forkert brug af produktet, daekkes ikke af den begreensede garanti.

| DEN UDSTRAEKNING DET TILLADES AF GALDENDE LOV GALDER DENNE
BEGR/NSEDE 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.

Nogle lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garanter, haendelige eller
efterfelgende skader. Du kan veere berettiget til yderligere skadeserstatning under dit eget
lands lovgivning.

En udstedelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for denne vejledning medfalger til
brugerens oplysning pa den sidste side i denne brochure. Hvis 36 maneder er gaet mellem
denne dato og produktets anvendelse, ber brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at
se, om der findes yderligere produktoplysninger.
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ikationer, Kontraindikationer, Varningar,
der och bgynnsamma reaktioner

BRUSANVISNING
T

Beskrivning av instrumentet

Venaflo® Il ePTFE Vasculartransplantat har konstruerats av utvidgad polytetrafluoroetylen
(ePTFE) med kolimpregnering i den inre delen av transplantatvdggen. Detta transplantat
justeras &ven med en patenterad manschett med trimmad linjer vid den vendsa anden.

Stegande konfigurationer hjélpen till att minimera risken av artériésa smitningssyndrom
och hdga kardiologiska effekter. CenterFlex™ transplantatkonfigurationer har ett externt
kulspiralstdd i mitten av transplantatet och kan anvandas dar trangningar eller insndrningar
odnskas motverkas.

Anvéndningsomrade

Venafilo Il Vasculértransplantat i Straight, Stepped, CenterFlex, och Stepped CenterFlex-
konfigurationer indikeras for anvandning endast som subkutana, artdrvendsa blodkanaler.
Kontraindikationer

Inga kanda.

Varningar

1. Alla Venaflo Il ePTFE vaskuldrtransplantat levereras sterila och icke pyrogeniska
om inte forpackningen &r 6ppen eller skadad. Venaflo Il -transplantat steriliseras
med etylenoxid. Detta instrument ar endast avsett att anvandas till en patient.
FAR EJ OMSTERILISERAS.

2. Far ej anvandas efter sista forbrukningsdatum skrivet pa etiketten.

3. Kanalisera INTE den externt stodda delen av nagot Venaflo Il ePTFE
vaskulartransplantat pga. risken for kulembolisering och/eller pseudoaneurysm.

4. AVLAGSNA INTE DEN EXTERNA KULSPIRALEN FRAN NAGON AV CenterFlex
KONFIGURERADE TRANSPLANTAT. Att avldgsna kulraderna kan skada
transplantatet. Om skador uppstar, kasta transplantatet.

5. Venaflo Il transplantatet stracker inte pa sig (dr inte elastisk) langdvis.
Misslyckande i att klippa transplantatet i passande langd kan resultera i att
transplantatet slits sonder vilket leder till ymnig blédning , forlust av lem eller
funktion av lem och/eller ddsfall.

6. Aggressiva och/eller Gverdriven transplantatmanipulering vid tunnling eller
placering i en for snav eller liten tunnel kan leda till separation av kulspiralen och/
eller att transplantatet gar sonder. Tryck INTE ut manschettdelen (vendsa dnden)

av Venaflo Il -transplantatet genom ett tunnelskikt eller vavnadstunnel sa detta kan

leda till separation av kulspiralen eller att transplantatet gar sénder.

7. Nar katetrar for embolektomi eller ballongangioplastik anvands i transplantatets
lumen maste den utvidgade ballongens storlek anpassas till transplantatets inre
diameter. Att utvidga ballongen for mycket eller att anvénda ballonger av fel
storlek kan utvidga eller skada transplantatet.

8. Undvik upprepad eller dverdrivna kldimningar pa samma stélle pa transplantatet.
Om kldmning &r nddvéndig, anvand endast passande vaskulara jamna,
tandade klammor for att undvika skador pa transplantatvaggen. Klam inte at
manschettdelen pa transplantetet.

9. Exponering av l6sningar (tex. alkohol, vattenldsningar osv.) kan resultera i
forlust av transplantatets hydrofobiska egenskaper. Forlust av den hydrofobiska
barridren kan resultera i lackage i transplantatets vagar. Koagulant for
transplantatet ar inte nédv.‘-indig.1

10. Undvik dverdriven transplantatmanipulation efter exponering av blod eller
kroppsvitskor. Patvinga inte injicering av vatska genom transplantatlumenen
eller fyll transplantatet med vatska innan den dragits genom tunneln da férlust av

transplantatets hydrofobiska egenskaper kan intréffa. Forlust av den hydrofobiska

barridren kan resultera i lickage i transplantatets vagar.

11. Exponera INTE Venaflo Il transplantat for temperaturer over 260°C. PTFE bryts
ner vid hogre temperaturer och producerar mycket giftiga sonderfallsprodukter.

12. Kabeln skall dérfor hanteras och kasseras enligt medicinsk praxis och tillimpliga
lager och regelverk. Efter anvandning kan denna produkt anses som biologiskt
riskavfall.

13. Under tunnling, se till att skapa en tunnel som ar néra transplantatets uppskattade

yttre diameter. En tunnel som &r for vid kan resultera i fordrdjt helande och kan
dven leda till formation av transplantatperi.

14. Noggrannhet ska vidtas vid kanalisering av transplantatet for dialystatkomst;
undvika manschettomradet och CenterFlexs externa stod, rotera kanaliseringens
placering korrekt och anvand kompression for att uppna hemostasis under
efterkanaliserande vard.

Sékerhetsatgérder

1. Endast lakare kvalificerade for vaskularkirurgiska tekniker ska implantera denna protes.
Givaren av sjukvard ar ansvarig for att ge patienten instruktioner géllande eftervard.

N

. Givaren av sjukvard maste vidta aseptiska tekniker under implantationen, efter operation
och under kanalisering.

w

. Vid sutur, undvik dverdriven spanning av suturtraden, olampliga suturavstand och stygn
samt mellanrum mellan transplantatet och vérdkérl. Misslyckande att félja passande
suturtekniker kan resultera i frldngning av suturhal, sdnderslitna suturer, anastomotisk
bldning och/eller sondring. Se “Suturering” for vidare instruktioner.

=~

. Kanalisera inte manschettdelen pa transplantetet. For vidare instruktioner, se avsnittet
“Blodatkomst”.

o

. Overvég intraoperativ och postoperative antikoaguleringsterapi for varje patient som
[&mpligt.

Biverkningar

Potentiella komplikationer som kan intraffa med en kirurgisk procedur som innefattar
vaskuldra transplantat inkluderar, men &r inte begrénsade till: Splittring eller séndring
av suturtrad, transplantat och/eller vardkarl; blddning ur suturhal; transplantatredundans;
trombos; embolihéndelser; tilltdppning eller fortrangning; seromabildning; svullnad av
transplantatlemmen; bildning av hematomer eller pseudoaneurysm; infektion; artariart
stalsyndrom; aneurysm/utvidgning; blodléckage; blddning; och/eller huderosion.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Utrustning som krévs
Tunnelerare, dubbelforstérkt sutur, atraumatisk kldmma, skalpeller och/eller sax.
Oppna férpackningen

Hall den yttre brickan med en hand. Dra av locket. Ta bort den inre brickan. Dra sakta
bort locket till den inre brickan och ta forsiktigt ut transplantatet med sterila instrument eller
handskar. Skydda transplantatet mot skador fran vassa eller tunga instrument.

Alimanna tekniker vid Hantering

Storleksanpassning

Anvind foljande riktlinjer vid storleksanpassning av manschettdelar for alla Venaflo Il
ePTFE vaskuléra transplantat for vends anastomosis.

VMSN3IAS

Storlek pa ven Manschettstorlek
(Extern Diameter) (Se Figur 1)
>8mm Beskar inte
6-8mm Beskar vid linjen markt 6-8
3-5mm Beskar vid linjen markt 3-5

Beskérningsrekommendationer

Hall transplantatet med manschetten i ppet tillstand s& som visat i Figur 1.

Pabdrja manschettens beskarning vid den streckade linjen ndrmast hélen med hjlp av bojd
sax. (Se Figur 2.) Fortsétt justera efter den streckade linjen och fdlj den kurvan féreslagen.
Obs: Boj inte transplantatets manschett pa hélften vid beskarning. Skér inte bort
material fran hélen.

Figur 1 Figur 2
=3 ~—Tén
\|<—6-8mm (Ven) 74
/4

«— 3-5mm (Ven)

Halen

Tunnlingsrekommendationer

Skapa en tunnel som uppskattningsvis &r av samma diameter som transplantatet. Folj
alltid Instruktioner fr Anvéndning for den specifika tunnlare som anvands vid placering av
Venafilo-ll ePTFE vaskuléra transplantat.

VARNING: En tunnel som & fér vid kan resultera i fordrgjt helande och kan &ven leda ill
formation av transplantatperi. Se Varning #13.

Obs: Innan nyttjande av skikttunnlare, bekréfta att Venaflo Il transplantats O.D.
dimensioner passar |.D. skaftdimensioner.

Venaflo Il ePTFE Vaskuléra Transplantat i Raka Anatomiska Konfigurationer:

Efter val av passande tunnlare, fér in tunnlaren genom artérplaceringen. Efter skapande av
tunneln, mata transplantatet fran den vendsa &nden till den artéra dnden. (Se Figur 3.) Se
{ill att manschettédnden inte passerar genom tunneln. Endast den artéra anden av Venaflo Il
ePTFE vaskuldra transplantatet ska langdanpassas.
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SVENSKA

Venaflo® Il éPTFE Vaskuléra Transplantat i Cirkuléra Anatomiska Konfigurationer:

Gor ett snitt for att exponera den artér och ven som ska forbindas och ett motsatt snitt

vid den placering dar transplantatet kommer att bdjas. Fér CenterFlex™ transplantat ar
detta dér den flexibla delen av transplantatet ska placeras. Placera transplantatet ovanpa
Gverarmen for att optimera placeringen innan tunnling. Fr in tunnlaren i det motsatta snittet.

Efter skapande av den forsta tunneln, byt ut kulspetsen (om nddvéndigt), fast transplantatets
artdra ande vid tunnlaren och dra transplantatet genom tunnlaren s& manschetten exponeras
nara den ven som ska anastomeras.

For den andra tunneln, upprepa tunnelproceduren, initiera funneln vid anastomosis
placering och ner mot det motsatta snittet. (Se Figur 4.) An en gang, se ill att det vendsa
(manschett) transplantatets dnde inte passerar genom tunneln.

Figur 4

Endast den artdra &nden av Venaflo Il ePTFE vaskulara transplantatet ska ldngdanpassas.

Storleksanpassa transplantatet for att minimera orimliga spanningar i suturtraden. Anvénd
en avsmalnande, ej-skarande nal med en €] absorberande monofiliamentsuturtrad av
ungefar samma storlek som nalen. Satt 2 mm suturstygn i transplantatet, folj nalens kurva
och dra forsiktigt suturen i en vinkel av 90°. Ratt anpassning av storleken pa transplantatet
innan implanteringen minimerar foridngda suturhal orsakade av dverdriven spanning. Se
Sakerhetsatgarder #3.

Foreslagen Suturteknik

Efter storleksanpassning av manscetten till ven-diametern, utfor en venotomi, fem till 8
millimeter kortare &n manschettens langd.

Med dubbelarmad sutur, héfta av hélen fran manschetten och justera tan i riktning med det
vendsa blodflédet.

Suturera kontinuerligt fran hélen fram fill strax efter mittpunkten av manschetten pa ena sidan
av venotomin. Fortsatt att suturera fram till mitten av transplantatet pa den andra sidan av
venotomin med den andra halsuturens arm.

Vidga venotomin till manschettens exakta langd. (Se Figur 5.)

Figur 5

<

Avsluta den “manschetterade” anastomosisen genom att suturera med en av suturarmamna,
runt tan, till den andra sidan av manschetten. Fést alltid vid sidan av manschetten (se figur
6).

Figur 6

«

Utfor artdranatstomosis i enlighet med sedvanliga kirurgiska tekniker. Fér att vidbehalla
en manschettkonfiguration, ska endast den artéra &nden av Venaflo Il ePTFE vaskulara
transplantatet ldngdanpassas.

Trombektomi

Tekniker for kérlvidgning Venaflo Il ePTFE vaskuléra transplantat inkluderar men &r inte
begransade till anvandning av ballongkatetrar.

I'héndelse av a postoperativ ocklusion, kan Venaflo Il transplantat vidgas (se Varning #7)
med antingen langsgaende eller tvargaende snitt. Under den tidiga postoperativa perioden
gor det naturliga férloppet av sérldkning att transplantatet ser translucent ut. N&r materialet
ar i detta tillstand ar rekommendationen att ett tvérsgaende snitt med bestaende suturer
anvénds vid trombektomiprocedurer. Om ett tvérgaende snitt utfors kan anvandning av
horisontell madrass-suturteknik fodras for bistand vid stdngning.

Léngsgaende snitt:

Placera bestaende sutur innan embolikatetern férs in. (Om implantatet &r en CenterFlex-
produkt, skar genom kulspiralen och bastub. Efter sténgning ratar kulspiralen ut sig sjalv.)
Placera ett ldngsgéende snitt i transplantatet som ar langt nog att rymma extraheringen av
en fullt utvidgad trombektomiballongkateter. En lapp kan tankas vara till hjalp vid stangning
av transplantatet.

Tvérsgaende snitt:

Inga bestaende suturer behdvs. En horisontell madrass-sutur rekommenderas for stangning
av transplantat.

Angiografi

Ska angiografi utforas vid tidpunkten f6r proceduren ska artéren narmast transplantatet
anvandas for injektioner, om mdjligt.

Blodatkomst
Basta resultat uppnas genom att:

1. L&mna transplantatet i placering under ca tvé veckor innan anvénding. Omedelbar
anvandning kan oka risken for att blddningar uppstar.

2. Forin nalen for blodatkomst i en vinkel av 20° till 45° med den sneda delen upp
tills transplantatet har tréngts igenom och avancera sedan nalen parallellt [angs
transplantatet. Vandrutin av nélar &r inte nédvandiga.

3. ROTERING AV KANALISERINGSPLATSER. Upprepad kanalisering i samma omrade
kan leda till bildning av hematom eller pseudoaneurysm.

4. Kanalisering storre an en dialysnals Idngd av den proximala anastomosisen.
Se Sakerhetsatgarder #4.

5. Strikt félja aseptisk teknik for att minimera risken for infektion.

6. Tilldmpa méttligt digitalt tryck pa kanaliseringplatsen nér nalen har avidgsnats. Denna
kompression bidrar till att stoppa blodflodet.

Obs: Det ska alltid finas en puls eller skdlvning som ndrmast motsvarar proximal och
distal intensitet pa kompressionens omrade. Se ill att hemastasis uppratthalls med
den minsta méjliga fodrade tryck.

Referenser

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandskoparen av denna produkt att produkten ar
utan defekter vad galler material och arbete under en period av ett ar fran datumet for det
forsta kdpet. Ansvaret under denna begrénsade produktgaranti inskranks till reparation eller
utbyte av den felaktiga produkten i Bard Peripheral Vascular gottfinnande eller aterbetalning
av erlagt nettopris. Slitage som uppkommer vid normal anvandning eller defekter som harror
fran 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 medger inte att underforstadda garantier, ofdrutsedda skador eller foljdskador
undantas. Ni kan dérfor vara berattigad till ytterligare gottgrelse enligt géllande lag i ert
land.

For anvandarens information anges ett versions- eller revisionsdatum och ett
revisionsnummer for dessa anvisningar pa sista sidan i detta héfte. Under en utgangen
tidsperiod av 36 manader mellan datum och anvéndning av produkten bor anvéndaren
kontakta Bard Peripheral Vascular for eventuell uppdaterad information.
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KAYTTOOHJEET

yton vasta-aiheet, varoitukset,
haittavaikutukset

Laitteen kuvaus

Venaflo® I ePTFE -verisuoniproteesi on ekspandoidusta polytetrafluorieteenista (ePTFE)
valmistettu verisuoniproteesi, jonka sis&seindma on kylléstetty hiilelld. Proteesin
laskimonpuoleinen pda on muotoiltu mansetilla ja trimmiviivoilla.

Stepped-proteesit saattavat auttaa valtimoiden steal-oireyhtymén ja syddmen korkean
minuuttivolyymin vaaran minimoimisessa. CenterFlex™-proteesien keskiosassa on ulkoinen
spiraalituki, ja niitd voidaan kéyttda paikoissa, joissa ne ovat alttiina puristumiselle tai
sykkyrditymiselle.

Kéyton aiheet

Venaflo Il -verisuoniproteesien sarjan Straight-, Stepped-, CenterFlex- ja Stepped
CenterFlex -proteesit on tarkoitettu kéytettéviksi hemodialyysipotilaan ihonalaisena valtimo-
laskimoavanteena.

Kayton vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset

1.

-
=

-
=

.
~

-
=
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Kaikki Venaflo Il ePTFE -verisuoniproteesit ovat toimitettaessa steriileja ja
pyrogeenittomia, jollei pakkausta ole avattu eika se ole vahingoittunut. Venaflo Il
-proteesit on steriloitu etyleenioksidilla. Proteesit on tarkoitettu vain yhden
potilaan kéyttéon. ALA STERILOI PROTEESEJA UUDELLEEN.

. Al kéyté tuotetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopéivan jilkeen.
. ALA kanyloi minkéan Venaflo Il ePTFE -verisuoniproteesin ulkoisesti tuettua osaa,

koska siitd seuraisi veritulpan ja/tai valeaneurysman muodostumisen vaara.

. ALA POISTA ULKOISTA SPIRAALITUKEA CenterFlex-PROTEESISTA. Jos tuki

yritetaan poistaa, proteesi voi vaurioitua. Jos proteesi vaurioituu, havita se.

. Venaflo Il -proteesit eivét jousta pitkittdissuunnassa. Jos proteesi leikataan vaaran

pituiseksi, seurauksena voi olla anastomoosin tai proteesin repeytyminen ja sita
myota liian runsas verenvuoto, raajan tai sen toiminnon menetys ja/tai kuolema.

. Proteesin voimakas jaltai liiallinen liikuttelu tunneloinnin aikana tai sen

asettaminen liian ahtaaseen tai pieneen tunneliin voi johtaa spiraalituen
irtoamiseen jaltai proteesin rikkoutumiseen. ALA vie Venaflo Il -proteesin
mansettiosaa (laskimonpuoleista paata) tunnelointilaitteen suojuksen tai
kudostunnelin 1api, koska siitd voi olla seurauksena spiraalituen irtoaminen ja/tai
proteesin rikkoutuminen,

. Kun kéytat proteesin luumenissa embolektomia- tai angioplastiakatetreja, taytetyn

pallon koon on vastattava proteesin sisélapimittaa. Jos pallo on liian taynna tai
jos kaytetddn vadrankokoista pallokatetria, proteesi saattaa laajeta tai vaurioitua.

. Valtd saman proteesinosan toistuvaa tai liiallista pihditystd. Jos pihditys on

tarpeen, kdyta vain atraumaattisia tai sopivia pehmealeukaisia verisuonipihteja,
jottei proteesin seindma vaurioidu. Al3 pihditd proteesin mansettiosaa.

. Jos proteesi altistetaan nesteelle (esim. alkoholille, dljylle, vesiliuoksille jne.),

proteesin vetta hylkivat ominaisuudet saattavat heiketa. Vetta hylkivan kerroksen
heikkeneminen saattaa aiheuttaa proteesin seindmén vuotamista. Tété proteesia ei
tarvitse tiivistaa verelld.

. Vilta proteesin liiallista liikuttelua sen jélkeen, kun se on altistunut verelle tai

ruumiinnesteille. Al ruiskuta mitdan nestettd vkisin proteesin luumeniin alaka
téyta proteesia nesteelld ennen sen vetdmista tunnelin lapi, koska seurauksena
voi olla proteesin vetta hylkivien ominaisuuksien heikkeneminen. Vetté hylkivan
kerroksen heikkeneminen saattaa aiheuttaa proteesin seindmén vuotamista.

. ALA altista Venaflo Il -proteeseja yli 260 °C:n (500°F) lampétiloille. PTFE

hajoaa korkeissa lampatiloissa, ja télloin muodostuu erittdin myrkyllisia
hajoamistuotteita.2

. Tuote saattaa olla kayton jélkeen biovaarallinen ongelmajate. Kasittele ja havita

hyvéksytyn kaytannon ja soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

. Muodosta tunneli, joka myotailee tarkasti proteesin ulkoldpimittaa. Liian valja

tunneli saattaa viivastyttdd paranemista ja aiheuttaa serooman muodostumisen
proteesin ulkopinnalle.

Proteesin kanylointi dialyysin kayttoa varten on tehtéva varoen: vlta
mansettialuetta ja CenterFlex-ulkotukea, vaihtele kanylointikohtia ja kdyté sopivaa
painetta hemostaasin saamiseen kanyloinnin jélkeen.

Varotoimenpiteet

1.

Tamén proteesin saavat implantoida vain laakarit, joilla on patevyys verisuonitekniikoissa.
Sairaalahenkildston vastuulla on antaa potilaalle kaikki tarvittavat leikkauksen jélkeiset
hoito-ohjeet.

)

. Sairaalahenkildstdn on noudatettava aseptista tekniikkaa implantoinnin aikana ja
kanyloinnin aikana sekd leikkauksen jalkeen.

w

. Kun Kiinnitat proteesia ompelein, valtd saumakohdan liiallista kiristamista, vaaraa
ommelvalia ja piston etaisyyttd saumakohdan reunasta seka aukkojen jattamista
proteesin ja iséntésuonen valiin. Jos oikeita ompelutekniikoita ei kdytetd, seurauksena
voi olla liian pitkd ommelreikd, ompeleen ulostulo, anastomoosin vuotaminen ja/tai
repeaminen. Katso lisdohjeita kohdasta "Ompelu".

4. A4 kanyloi proteesin mansettiosaa. Katso lisdohjeita kohdasta "Hemodialyysi".
5. Harkitse kullekin potilaalle leikkauksen aikaista ja sen jalkeistd antikoagulanttihoitoa.
Haittavaikutukset

Veerisuoniproteesin kayttoon liittyvien kirurgisten toimenpiteiden mahdollisia komplikaatiota
ovat mm. seuraavat: saumakohdan, proteesin ja/tai iséntasuonen repeytyminen;
pistokohdan vuotaminen; proteesin redundanssi; tromboosi; emboliat; tukos tai stenoosi;
ultrafiltraatio; serooman muodostuminen; turvotus leikatussa raajassa; hematoomien tai
valeaneurysman muodostuminen; infektio; valtimon steal-oireyhtyhmd; aneurysma/dilaatio;
verenvuoto; ja/tai ihoeroosia.

KAYTTOOHJEET

Tarvittavat vélineet

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

Pakkauksen avaaminen

Pidé ulkopakkausta toisessa kadessa. Veda kansi auki. Ota sisapakkaus ulos. Veda
sisépakkauksen kansi hitaasti auki ja ota proteesi varovasti ulos steriilejé atraumaattisia
vélineitd tai késineita kayttden. Huolehdi siité, etteivat teravat tai raskaat vélineet vaurioita
proteesia.

Yleismenetelmat

Leikkaaminen

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

Suonen koko Mansetin leikkaaminen
(ulkoinen lapimitta) (katso kuva 1)
>8mm A3 leikkaa
6-8mm Leikkaa viivalta, jossa lukee 6-8
3-5mm Leikkaa viivalta, jossa lukee 3-5
Leikkausohjeet

Pidé proteesia mansetti avoimena kuvan 1 mukaisesti.

Aloita mansetin leikkaaminen kayrillé saksilla kantaosaa lahinna olevasta katkoviivasta.
(Katso kuva 2.) Jatka leikkaamista katkoviivan ehdotettua kayraa pitkin.

Huomaa: Al taita proteesin mansettia kahtia leikkauksen aikana. Al leikkaa
materiaalia kantaosasta.

Kuva 1 Kuva 2
+— Varvas
5
. 77
\|<— 6-8mm (Suoni) /.

«— 3-5mm (Suoni)

Kanta

Tunnelointisuositukset

Luo tunneli, joka muotoilee tarkasti proteesin ulkolépimittaa. Noudata aina valitun
tunnelointilaitteen kayttdohjeita Venaflo Il ePTFE -verisuoniproteesia asettaessasi.

VAROITUS: Liian vélja tunneli saattaa viivastyttéa paranemista ja aiheuttaa serooman
muodostumisen proteesin ulkopinnalle. Katso varoitus nro 13.

Huomaa: Tarkista ennen suojuksella varustetun tunnelointilaitteen kayttod, etta
Venafilo Il -proteesin ulkoldpimitta sopii suojuksen sisalapimittaan.

Venafilo Il ePTFE -verisuoniproteesit suorissa anatomisissa ymparistoissa:

Kun olet valinnut sopivan tunnelointilaitteen, vie se valtimokohdan I&pi. Kun tunneli on tehty,
syta proteesi laskimopaasta valtimopadhan. (Katso kuva 3.) Varmista, ettei mansettipad
péése kulkemaan tunnelin Iapi. Vain Venaflo Il ePTFE -verisuoniproteesin valtimopaan
pituus mitataan.
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Venaflo® Il ePTFE -verisuoniproteesit kaarevissa anatomisissa ymparistoissa:

Tee viilto paljastaaksesi valtimon ja laskimon, joihin anastomoosi tehdaan, ja volaarinen viilto
kohtaan, jossa proteesi tulee kulkemaan kaarevasti. CenterFlex™-proteeseja kaytettaessa
proteesin taivutettu osa tulisi asettaa juuri tahan kohtaan. Aseta proteesi kyynérvarren
padlle ennen tunnelointia parhaimman mahdollisen asetuskohdan méaarittamiseksi. Vie
tunnelointilaite volaarisen viillon kohtaan.

Kun ensimméinen tunneli on valmis, vaihda oliivikérki (tarvittaessa), kiinnité proteesin
valtimonpuoleinen paa tunnelointilaitteeseen ja veda proteesi tunnelin lapi jattden
mansettipaa nakyviin lahelle sita laskimoa, johon anastomoosi tehdéén.

Tee toinen tunneli samalla tavalla, mutta vie laite siséan anastomoosikohdasta ja

johdata se volaarisen viillon kohdalle. (Katso kuva 4.) Varmista jélleen, ettei proteesin
laskimonpuoleinen p&é (mansettipaa) joudu tunneliin.

Kuva 4

Vain Venaflo Il ePTFE -verisuoniproteesin valtimopaa leikataan sopivan pituiseksi.

Ompelu

Leikkaa proteesi oikean pituiseksi, jotta saumakohdan kireys on mahdollisimman vahéinen.
Kayta suippokarkista, pydreéé neulaa, jossa on kudoksiin sulamaton, yksiséikeinen,
vahvuudeltaan neulan kokoa vastaava ommelaine. Tee pistot 2 mm:n etéisyydelle proteesin
saumakohdan reunasta neulan kaarevuutta vastaavasti ja vedd ommelainetta varovasti 90°:
n kulmassa. Jos proteesi leikataan sopivan kokoiseksi ennen asettamista, pistoreika ei veny
kiristavan sauman tahden. Katso varotoimi nro 3.

Suositeltava ompelutekniikka

Kun olet leikannut mansetin laskimon l&pimittaan sopivaksi, tee laskimoon viilto, joka on 5-8
mm lyhyempi kuin mansetin pituus.

Kiinnitd mansetin kantaosa kaksineulaisella ommelaineella ja aseta kérkiosa
laskimovirtauksen suuntaisesti.

Ompele jatkuvin ompelein kantaosasta aivan mansetin keskikohdan ohi laskimoviillon

toisella puolella. Kayta sitten saman ommelaineen toista neulaa ja ompele aivan proteesin
keskikohdan ohi laskimoviillon toisella puolella.

Tee laskimoviillosta mansetin pituinen. (Katso kuva 5.)
Kuva §

s

Paata "mansetillinen” anastomoosin teko ompelemalla toisella ommelaineen neulalla
kérkiosan ympari mansetin toiselle puolelle. Tee sidos aina mansetin puolelle (katso kuva
6).

Kuva 6

<«

Tee valtimoanastomoosi kirurgisia standardimenetelmia kayttéen. Jotta Venaflo Il ePTFE
-verisuoniproteesin mansetti ei vahingoittuisi, vain proteesin valtimonpuoleinen paa tulisi
leikata sopivan pituiseksi.

Trombektomia

Venaflo Il ePTFE -verisuoniproteesien tukoksenpoistotekniikoihin kuuluu mm. pallokatetrien
kaytto.

Jos leikkauksen jalkeen muodostuu tukos, se voidaan poistaa Venaflo Il -proteesista
(katso varoitus nro 7) joko pitkittais- tai poikittaisviilloin. Pian leikkauksen jélkeen haavan
luonnollinen paranemisprosessi tekee proteesista lapikuultavan. Talldin suositellaan
trombektomiaa pitkittdisviillon kautta ja viillon sulkemista tukiompelein. Jos tehdaan
poikittaisviilto, sulkemisessa voidaan tarvita patjaommeltekniikkaa.

Pitkittaisviilto:

Aseta tukiompeleet ennen embolektomiakatetrin sisdanvientia. (Jos potilaalla on
CenterFlex-proteesi, tee viilto spiraalitukeen ja runkoon. Sulkemisen jélkeen spiraalituki
palautuu ennalleen.) Tee proteesiin niin pitké pitkittdisviilto, etta kokonaan taytetty

pallokatetri saadaan siitd ulos. Paikan kayttoa saatetaan harkita avuksi proteesin
sulkemisessa.

Poikittaisviilto:
Tukiompeleita ei tarvita. Patjaommeltekniikka 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 paikallaan noin kaksi viikkoa ennen kayttod. Proteesin kaytto
valittdmasti asettamisen jalkeen saattaa lisata hematooman vaaraa.

2. Dialyysineula viedéén sisadn 20-45°:n kulmassa sarma ylospain, kunnes neula on
proteesin sisélld. Taméan jalkeen neulaa tydnnetaan siirteen suuntaisesti. Neulan
rutiininomaista huiskauttamista ei suositella.

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

4. Kanylointi tehdaan dialyysineulan pituutta kauempana proksimaalisesta anastomoosista.
Katso varotoimi nro 4.

5. Noudatetaan tarkkaa aseptista tekniikkaa infektioiden minimoimiseksi.

6. Kanylointikohtaa ei paineta liian voimakkaasti sormin neulan poiston jalkeen. Talléin
painaminen auttaa tyrehdyttdméaan verenvuodon.

Huomaa: Painokohdan proksimaali- ja distaalipuolella tulisi aina tuntua ldhes yhté
voimakas syke tai varahdys. Varmista, ettd hemostaasi ylldpidetadn mahdollisimman
véhaisella painamisella.

Kirjallisuusviitteet

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tamén tuotteen ostajalle yhden vuoden ajan ostohetkesta
lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheita. Téman rajoitetun takuun vastuu
rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen uudella Bard Peripheral Vascularin
harkinnan mukaan tai maksetun myyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kaytdsté johtuva
kuluminen tai virheellisesté kéytdsta 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 NIIHIN RAJOITTUEN. MISSAAN TAPAUKSESSA
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI VASTAA MISTAAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI
KAYTOSTA AIHEUTUVISTA SUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsé&déantd ei hyvaksy edellytettyjen takuiden sivuuttamista suorien
tai valillisten vahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien
mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspéivamaara seka version numero on merkitty kayttéjan
tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kéyttdajankohdan
valillé on kulunut 36 kuukautta, kdyttéjan tulee ottaa yhteytté Bard Peripheral Vasculariin
mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.
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BRUKSANVISNING

Beskrivelse av utstyret, indikasjoner, kontraindikasjoner,
lige bivirkninger

advarsler, forholdsregler og mu

Beskrivelse av utstyret

Venaflo® Il ePTFE vaskulaere grafter er konstruert av utvidet polytetrafluoretylen (ePTFE)
med karbon impregnert i de innvendige delene av graftveggen. Dette graftet er dessuten
modifisert med en merkebeskyttet cuff med tilskjeeringslinjer i den vengse enden.

Trinnvise konfigurasjoner kan hjelpe til & redusere risikoen for arterielt steal-syndrom og hayt
minuttvolum til et minimum. CenterFlex™ graftkonfigurasjoner har en utvendig spiralringstette
pa midten av graftet og kan brukes der det enskes motstand mot kompresjon eller bretting.

Indikasjoner

Venaflo Il vaskuleergrafter i rett, trinnvis, CenterFlex, og trinnvis CenterFlex-konfigurasjoner
er indikert til bruk kun som subkutane arteriovengse kanaler for tilgang for blod.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
Advarsler

1.

Alle Venaflo Il ePTFE vaskulare grafter leveres sterile og ikke-pyrogene med
mindre pakningen er apnet eller skadet. Venaflo ll-grafter er sterilisert med
etylenoksid. Hvert graft er ment til bruk pa bare én pasient. MA IKKE
RESTERILISERES.

. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er trykt pa etiketten.

. IKKE bruk kanyle pa den utvendig stottede delen av et Venaflo Il ePTFE vaskulart
graft pa grunn av risiko for embolisering av ringene og/eller pseudoaneurisme.

. IKKE FJERN DEN UTVENDIGE SPIRALRINGST@TTEN FRA ET CenterFlex
KONFIGURERT GRAFT. Forsgk pa a fierne ringene kan skade graftet. Hvis graftet
er blitt skadet, skal det kasseres.

. Venaflo Il -grafter strekker seg ikke (er ikke elastiske) i lengderetningen. Dersom
graftet ikke skjares til riktig lengde kan det fere til anastomose eller graftdisrupsjon,
som forer til kraftig bledning, tap av lem eller funksjon i lemmet, og/eller dedsfall.

. Aggressiv ogleller for mye manipulasjon av graftet ved tunnellering, eller
plassering i en for stram eller for liten tunnel, kan fere til separasjon av
spiralringene ogleller at graftet sdelegges. IKKE for cuff-delen (den vengse enden)
pa Venaflo ll-graftet gjennom en tunneleringsrerhylse eller vevstunnelen, da dette
kan fore til separasjon av spiralringene ogleller at graftet odelegges.

. Nar det benyttes embolektomi eller ballongangioplastikk-katetre i graftets
lumen, ma inflatert ballongsterrelse matche graftets innvendige diameter.
Overinflatering av ballongen eller bruk av ballong av feil sterrelse, kan dilatere
eller skade graftet.

. Unnga gjentatt eller for mye klamping pa samme sted pa graftet. Dersom det er
nedvendig med klampe skal du bare benytte atraumatiske eller hensiktsmessige
glatte karklamper for & unnga skade pa graftveggen. Ikke klampe cuff-delen
pa graftet.

. Eksponering overfor opplesninger (f.eks. alkohol, olje, vannholdige opplasninger
osv.) kan fore til tap av graftets hydrofobe egenskaper. Tap av hydrofob barriere
kan fore til lekkasje i graftveggen. Preklotting av graftet er ungdvendig.

=3

. Unnga for mye graftmanipulasjon etter eksponering overfor blod eller
kroppsvasker. lkke injiser opplesninger gjennom graftets lumen med makt, eller
fyll graftet med vaeske for du trekker det gjennom tunnelleringsroret, da tap av
graftets hydrofobe egenskaper kan oppsta. Tap av hydrofob barriere kan fore til
lekkasje i graftveggen.

. IKKE utsett Venaflo ll-grafter for temperaturer over 260°C. PTFE brytes ned ved
heye temperaturer og produserer svart giftige spaltningsprodukter.2

=

o

. Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres
og avhendes i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og gjeldende
lover og regler.

=

. Ved tunnellering skal du lage en tunnel som er tilnaermet sterrelsen pa graftets
utvendige diameter. En tunnel som er for lgs kan fere til forsinket tilheling og kan
ogsa fore til dannelse av perigraft serom.

14. Utvis forsiktighet nar graftet kanyleres for dialyseatkomst. Unnga cuff-omradet og
den utvendige stotten til CenterFlex. Rotér kanyleringsstedene skikkelig og bruk
skikkelig kompresjon for & oppna hemostase under pleie etter kanylering.

Forholdsregler

1. Bare leger som er kvalifiserte i karkirurgiske teknikker skal implantere denne protesen.
Helsepersonellet er ansvarlig for at pasienten far all relevant informasjon om

postoperativ pleie.

2. Helsepersonellet ma overholde aseptisk teknikk under implantasjon, postoperativt og
under kanylering.

3. Ved suturering skal du unnga for mye spenning pa suturtraden, feil suturmellomrom
og bitt, og mellomrom mellom graftet og vertskaret. Dersom du ikke falger korrekt
sutureringsteknikk kan suturhullene bli lange, suturen kan trekkes ut, det kan fare til
anastomotisk bledning og/eller disrupsjon. Se “Suturering” for ytterligere informasjon.

. Ikke kanylér cuff-delen pé graftet. Se “Blodtilgang” for ytterligere informasjon.

. Vurder intraoperativ og postoperativ antikoagulasjonsbehandling for hver pasient

etter behov.
BIVIRKNINGER
Potensielle komplikasjoner som kan oppsta med kirurgiske inngrep som involverer karprotese
inkluderer, men er ikke begrenset til: disrupsjon eller revnet suturtrad, graft og/eller vertskar,
suturhullbledning, graftet blir overfladig, trombose, emboliske tilfeller, okklusjon eller stenose,
ultrafiltrasjon, seromdannelse, hevelse i det implanterte lemmet, dannelse av hematom eller
pseudoaneurisme, infeksjon, arterielt steal-syndrom, aneurisme/dilatasjon, blodlekkasje,
hemoragi, og/eller huderosjon.

BRUKSANVISNING

Nedvendig utstyr
Tunnelleringsrer, dobbelarmet sutur, atraumatisk klampe, skalpell og/eller saks.
Apne pakken

Hold ytterbrettet i én hand. Trekk tilbake lokket. Fjern innerbrettet. Trekk lokket pa
innerbrettet sakte tilbake og ta graftet forsiktig ut ved hjelp av sterile atraumatiske
instrumenter eller hansker. Beskytt graftet mot skade fra skarpe eller tunge instrumenter.

Generelle kirurgiske teknikker

Storrelseshestemmelse

Bruk falgende retningslinjer ved sterrelseshestemmelse som gjelder cuff-enden pa
alle Venaflo Il ePTFE vaskulare grafter for vengs anastomose.

Starrelsesbestemmelse for cuff
(se figur 1.)

Venens storrelse
(utvendig diameter)

>8 mm Skal ikke skjeeres til
6-8 mm Skjar/klipp langs linjen merket 6-8
3-5mm Skjaer/klipp langs linjen merket 3-5

Tilskjzeringsanbefalinger
Hold graftet med cuffen i en &pen konfigurasjon som vist pa figur 1.

Bruk en krum saks og Klipp til cuffen langsetter den stiplede linjen naermest heelen.
(Se figur 2.) Fortsett & klippe langsetter de stiplede linjene ved & falge angitte kurver.
Merk: Ikke brett graft-cuffen i to nar du klipper den til. lkke klipp bort materiale fra halen.

Figur 1 Figur 2
\ =3 —Ta
N ‘7

\\4—6-8 mm (vene) //

«—3-5 mm (vene)

Heel

Tunnelleringsanbefalinger

Lag en tunnel som er tilnaermet graftets utvendige diameter. Felg alltid bruksanvisningen
for det spesifikke tunnelleringsreret som benyttes til & plassere Venaflo Il ePTFE
vaskuleert graft.

ADVARSEL: En tunnel som er for lgs kan fere til forsinket tilheling og kan ogsa fere il
dannelse av perigraft serom. Se Advarsel pkt. 13.

erk: For du bruker en tunnelleringsrerhylse skal du bekrefte at Venaflo Il-graftets
utvendige diameterdimensjoner passer til hylsens innvendige diameterdimensjoner.

Venafilo Il ePTFE vaskuleere grafter i rette anatomiske konfigurasjoner:

Etter & ha valgt et passende tunnelleringsrer, for det gjennom arteriestedet. Etter & ha laget
tunnelen, mat inn graftet fra den vengse enden til arterieenden. (Se figur 3.) Pass pa at ikke
cuff-enden blir fart gjennom tunnelen. Det er kun arterieenden av Venaflo Il ePTFE
vaskuleert graft som skal starrelsesbestemmes med hensyn il lengde.
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Figur 3

Venaflo® Il ePTFE vaskulaere grafter i sirkulzere anatomiske konfigurasjoner:

Gjor et snitt for & frilegge arterien og venen til anastomosen, og utfar en volar insisjon pa det
stedet der graftet vil krumme seg. For CenterFlex™-grafter er dette der den boyde delen av
graftet skal anbringes. Plasser graftet ovenpa underarmen for & optimere graftplasseringen
for tunnelen lages. For inn tunnelleringsreret pa stedet for volar insisjon.

Nar den forste tunnelen er laget, skiftes kulspissen ut (om nedvendig), den arterielle enden
av graftet festes til tunnelleringsraret, og graftet trekkes gjennom tunnelen, slik at cuff-delen
blir frilagt neer venen som skal anastomeres. For den andre tunnelen gjentas prosedyren,
idet tunnelen pabegynnes ved anastomosestedet og fares ned mot den volare insisjonen.
(Se figur 4.) Pass ogsa her pa at ikke den vengse enden av graftet (cuff-enden) trekkes
inn i tunnelen.

Figur 4

Det er kun arterieenden av Venaflo Il ePTFE vaskuleert graft som skal sterrelsesbestemmes
med hensyn il lengde.

Suturering

Lag graftet stort nok til & minimere for mye spenning i suturtraden. Bruk en avsmalnet ikke-
skjeerende nal med ikke-absorberbar monofilamentsuturtrad av omtrent samme sterrelse
som nalen. Ta 2 mm suturbitt i graftet mens du felger kurven pa nalen og trekker suturen
forsiktig i en 90° vinkel. Riktig sterrelse pa graftiengden fer implantasjon vil minimere
forlenging av suturhullet pga. hay spenning. Se Advarsel pkt. 3.

Foreslétt sutureringsteknikk

Nar cuffen er Klippet il slik at den passer til venens diameter, skal det utferes en venotomi
pa fem til atte millimeter kortere enn lengden pa cuffen.

Bruk dobbelarmet sutur, sy haelen pa cuffen, og still taen pa linje i retning av den vengse
blodstrgmningen.

Suturer kontinuerlig fra heelen til like bortenfor midten av cuffen pa den ene siden av
venotomien. Bruk den andre armen pa heelsuturen, og fortsett & suturere til like bortenfor
midten pa graftet p& den andre siden av venotomien.

Forleng venotomien til ngyaktig cufflengde. (Se figur 5.)

Figur 5

¥

Fullfer "cuff"-anastomosen ved a suturere med en av suturarmene, rundt taen til den andre
siden av cuffen. Avslutt alltid pa cuff-siden (se figur 6).

Figur 6

<

Utfer arteriell anastomose ved bruk av standard kirurgiske teknikker. For & opprettholde
cuffkonfigurasjonen skal bare arterieenden pa Venaflo Il ePTFE vaskuleert graft tilskjeeres
i lengden.

Trombektomi

Teknikkene for deklotting av Venaflo Il ePTFE vaskuleert graft inkluderer, men er ikke
begrenset til, bruk av ballongkatetre.

| tilfelle postoperativ okklusjon kan blodkakene i Venaflo Il graftene fiernes (se advarsel

pkt. 7) ved hjelp av insisjon enten pa langs eller pa tvers. | den tidlige postoperative perioden
gjor naturlig progrering av sartiheling at graftet blir gjennomskinnelig. Nar materialet er

i denne tilstanden, anbefales det & anvende en longitudinal insisjon med holdesuturer

ved trombektomi-prosedyrer. Dersom det utfgres transvers insisjon kan en horisontal
madrassuturteknikk bidra til lukning.

Longitudinal insisjon:

Plasser situasjonssutur fer du ferer inn embolektomikateteret. (Hvis graftet er et CenterFlex-
produkt, skjeerer du gjennom spiralringene og basetuben. Spiralringene retter seg inn igjen
etter lukning.) Gjer en longitudinal insisjon i graftet, som er lang nok til & romme ekstraksjon
av en fullt utvidet trombektomi-kateterballong. Du kan vurdere et plaster som hjelp ved
graftiukning.

Transvers insisjon:

Det er ikke nedvendig med situasjonssutur. En horisontal madrassutur anbefales il lukning
av graftet.

Angiogram

Dersom det utferes angiogram pa inngrepstidspunktet, skal arterien proksimal til graftet
benyttes til injeksjon, om mulig.

Tilgang for blod
De beste resultatene far man ved &:

1. La graftet sitte pa plass i ca. to uker fer anvendelse. Umiddelbar anvendelse kan oke

risikoen for hematomdannelse.

. Sette blodtilgangsnalen inn i en vinkel pa 20° - 45° med apningen opp, til graftet er
penetrert. Deretter fores nélen inn parallelt med graftet. Rutinemessig dreiing av nalen
anbefales ikke.

. ROTERE KANYLERINGSSTEDER. Gjentatt kanylering av samme parti kan fore
til hematomdannelse eller pseudoaneurisme.

. Kanylere lengre vekk enn lengden pa en dialysenal fra den proksimale anastomosen.
Se Advarsel pkt. 4.

. Overhold aseptisk teknikk pa det strengeste for & minimere infeksjon.

. Anvende moderat digitalt trykk pa kanyleringsstedet etter at nalen trekkes ut.
Denne kompresjonen paskynder hemostase.

Merk: Det skal alltid vare en puls eller skjelving som nesten svarer til proksimal og
distal intensitet pa kompresjonsstedet. Serg for a opprettholde hemostasen med sa
lite trykk som mulig.

Referanser

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste kjoper 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 begrensete produktgarantien er begrenset til reparasjon eller
utskiftning av det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars skjgnn, eller refusjon av
betalt nettopris. Slitasje ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk av produktet
dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER
INNFORSTATTE, DERIBLANT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORTSATT
GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER ETTERF@LGENDE
SKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV
DETTE PRODUKTET.

Enkelte land fillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller etterfelgende skader.
Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land. Det finnes en
revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen pa siste side i denne
handboken. Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, bar
brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for & finne ut om nyere produktinformasjon

er tilgiengelig.
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Opis urzadzenia, wsk _przeciwwskazani
srodki ostroznosci i dziatania niepozadane

przeciwwskazania, ostrzezenia,

Opis produktu

Protezy naczyniowe Venaflo® Il PTFE sa wykonane z-politetrafluoroetylenu (ePTFE)
z-impregnacja weglowa w wewnetrznych czedciach $ciany protezy. Niniejsza proteza jest
réwniez zmodyfikowana za pomoca mankietu z-liniami naciecia na zakonczeniu zylnym.
Konfiguracie ,Stepped‘ moga by¢ pomocne w zminimalizowaniu ryzyka zespotu podkradania
w tetnicach i-zespotu duzego rzutu serca. Konfiguracje protezy CenterFlex™ wyposazone sg
w zewngtrzna spirale wspierajaca z-koralikow umieszczona w centralnej czesci protezy i-moga

by¢ stosowane w sytuacji, gdy pozadana jest odpomos¢ na zgniatanie lub zaginanie sig protezy.

Wskazania

Protezy naczyniowe Venaflo Il w konfiguracji Straight, Stepped, CenterFlex i-Stepped

CenterFlex sa przeznaczone do stosowania jako podskérne kanaly stuzace wytacznie do

uzyskania dostepu naczyniowego.

Przeciwwskazania

Nie s znane.

Ostrzezenia

1. Jezeli opakowanie jest zamkniete i-nieuszkodzone, wszystkie protezy naczyniowe
Venaflo Il ePTFE sa dostarczane sterylne i-apyrogenne. Protezy Venaflo Il s3
sterylizowane tlenkiem etylenu. Kazda proteza jest przeznaczona wytacznie do
uzycia tylko u-jednego pacjenta. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

2. Nie uzywac po uplynieciu daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

3. NIE WOLNO kaniulowac opartej na zewnatrz czesci zadnej protezy naczyniowej
Venaflo Il ePTFE z-uwagi na ryzyko embolizacji koralikéw illub wytworzenia
tetniaka rzekomego.

4. NIE WOLNO WYJMOWAC ZEWNETRZNEJ SPIRALI WSPIERAJACEJ Z-ZADNEJ
PROTEZY Z-KONFIGURACJA CENTERFLEX. Proby wyjecia koralikéw moga
uszkodzi¢ proteze. Jesli wystepuje uszkodzenie, proteze nalezy wyrzucic.

5. Protezy Venaflo Il nie rozciagaja sig (nie sa elastyczne) w kierunku wzdtuznym.
Btad przyciecia protezy do odpowiedniej diugosci moze powodowac przerwanie
zespolenia lub protezy prowadzac do nadmiernego krwawienia, utraty konczyny
lub funkcji konczyny illub zgonu.

6. Agresywne illub nadmierne manipulowanie proteza podczas tunelowania lub umiesz-
czania w zbyt waskim lub za matym kanale moze prowadzi¢ do oderwania spirali i/lub
zlamania protezy. NIE WOLNO przeprowadza¢ odcinka mankietowego (zakoriczenie
2zylne) protezy Venaflo Il przez ostong do wykonywania kanatéw lub kanat tkankowy,
poniewaz moze to spowodowa¢ oderwanie spirali i/lub ztamanie protezy.

7. Jesli w Swietle protezy stosowany jest cewnik do embolektomii lub angioplastyki
balonowej wielko$¢ napetnionego balonu musi odpowiada¢ wewnetrznej srednicy
protezy. Nadmierne napetnienie balonika lub uzycie nieprawidtowego rozmiaru
balonika moze rozszerzy¢ lub uszkodzi¢ proteze.

8. Nalezy unika¢ ponownego lub nadmiernego zaciskania w tym samym miejscu na
protezie. Jesli konieczne jest zaciskanie, nalezy stosowa¢ wylacznie atraumatyczny
lub odpowiednie naczyniowe gladkie zaciski szczekowe w celu uniknigcia
uszkodzenia $ciany naczynia. Nie wolno zaciskac na odcinku mankietowym protezy.

9. Kontakt z-roztworami (np. alkohol, olej, roztwory wodne itp.) moze powodowaé
utrate wiasnosci hydrofobowych protezy. Utrata wiasnosci hydrofobowych moze
prowadzi¢ do nieszczelnosci $cian protezy. Wstepne wykrzepianie protezy nie jest
konieczne.!

10. Nalezy unika¢ nadmiernej manipulacji proteza po kontakcie z-krwia lub ptynami
ustrojowymi. Nie wstrzykiwac ,na site“ zadnych roztworéw przez $wiatto protezy
ani nie napetniac protezy ptynem przed przeciagnigciem jej przez kanat, gdyz
moze to powodowac utrate wiasnosci hydrofobowych protezy. Utrata wiasnosci
hydrofobowych moze prowadzi¢ do nieszczelnosci $cian protezy.

11. NIE WOLNO poddawac protez Venaflo Il dziataniu temperatur wyzszych niz 260°C
(500°F). PTFE ulega rozktadowi w wysokich temperaturach wytwarzajac silnie
toksyczne produkty rozkladu.2

12. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy
obchodzi¢ sig z nim i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz
obowiazujacymi przepisami i procedurami.

13. Podczas tunelowania nalezy si¢ upewnic, ze utworzony kanat ma bardzo zblizong
$rednice do zewnegtrznej Srednicy protezy. Zbyt szeroki kanat moze powodowac
wydiuzenie okresu gojenia i-moze réwniez prowadzi¢ do nagromadzenia ptynu
surowiczego wokot protezy.

14. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas kaniulacji protezy dla dostepu do dializy,
unikaé kaniulacji na odcinku mankietowym i-zewngtrznej podpory CenterFlex,
prawidtowo obraca¢ miejsca kaniulacji oraz zastosowac odpowiedni ucisk dla
uzyskania hemostazy podczas opieki po kaniulacji.

Srodki ostroznosci

1. Protezg moze zaktadac¢ wytacznie lekarz przeszkolony w zakresie technik chirurgii
naczyniowej. Personel medyczny jest odpowiedzialny za przekazanie pacjentowi
wszystkich instrukcji odnosnie opieki pooperacyjnej.

N

. Personel medyczny musi przestrzegaé technik aseptycznych podczas implantacji,
po operacji i-podczas kaniulacji.

. Podczas szycia nalezy unika¢ nadmiernego napiecia na linii szwéw, nieodpowiednich
odlegtosci pomiedzy szwami i-wkiuciami oraz przerw pomiedzy protezg a-naczyniem.
Nieprzestrzeganie prawidtowej techniki zaktadania szwow moze powodowac wydiuzenie
otwordw szwow, wyciggniecie szwow, krwawienie w miejscu zespolenia illub rozerwanie.
Dalsze instrukcje podano w punkcie ,Zaktadanie szwéw".

4. Nie wolno kaniulowa¢ na odcinku mankietowym protezy. Dalsze instrukcje podano

w punkcie ,Dostep naczyniowy”.

5. Odpowiednio w przypadku kazdego pacjenta nalezy bra¢ pod uwage $rédoperacyjng,

i-pooperacyjna terapie antykoagulantami.

Reakcje niepozadane

Potencjalne powiktania mogace sig pojawi¢ przy kazdym zabiegu chirurgicznym z-uzyciem

protezy naczyniowej obejmuja miedzy innymi: pekniecie lub rozerwanie linii szwéw,

protezy illub naczynia, krwawienie z-zatozonych szwow, odrzucenie protezy, zakrzepice,

zdarzenia zatorowe, zamkniecie lub zwezenie naczynia, ultrafiltracje; nagromadzenie ptynu

surowiczego, obrzek operowanej koriczyny, wytworzenie krwiakow lub tetniakéw rzekomych;
infekcje, zespot podkradania, tetniak/rozszerzenie naczynia; nieszczelno$¢ naczynia;
krwawienie i/lub nadzerki skory.

SPOSOB UZYCIA

Wymagany sprzet
Narzedzie do tunelowania, podwdjny szew, zacisk atraumatyczny, skalpele iflub nozyczki.

Otwieranie opakowania

Przytrzyma¢ zewnetrzng tace jednq reka. Oderwac pokrywe. Wyja¢ wewnetrzna tace.
Oderwa¢ wewnetrzng pokrywe, powoli, ostroznie wyjac proteze stosujac sterylne
atraumatyczne instrumenty lub rekawice. Proteze nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami, jakie
moga spowodowac ostre lub ciezkie przedmioty.

Ogdlne techniki operacyjne

Rozmiary
Podczas dopasowywania rozmiaru mankietowego zakoniczenia protez naczyniowych
Venaflo Il ePTFE do zespolenia “yInego nale’y kierowag si” nast'pujacymi wskazowkami.

w

) Rozmiar zyly Dopasowanie rozmiaru mankietu
(Srednica zewnetrzna) (Patrz Rys. 1)
>8mm Nie przycina¢

6-8mm Przycia¢ na linii oznaczonej 6-8

3-5mm Przyciaé na linii oznaczonej 3-5

Zalecenia odnosnie przyciecia protezy

Uchwyci¢ proteze z-mankietem w otwartej pozycji, jak pokazano na Rys. 1.

Przy pomocy zakrzywionych nozyczek rozpoczaé przycinanie wzdtuz przerywanej linii
znajdujacej sie w poblizu piety". (Patrz Rys. 2.) Kontynuowac przycinanie wzdtuz krzywizny
zaznaczonej linii przerywanej.

Uwaga: Nie sktada¢ na pot mankietu protezy podczas przycinania. Nie obcinac
materialu z-,piety”.

Rys. 1

Rys. 2

— ,Paluch”

/
,Pigta”

Zalecenia dotyczace tunelowania

Utworzy¢ kanat o-$rednicy zblizonej do zewnetrznej $rednicy protezy. Zawsze nalezy
postepowa¢ zgodnie z-Instrukcjami stosowania odno$nie stosowania danego mandrynu

do wykonywania kanatéw w celu umieszczenia protezy naczyniowej Venaflo Il ePTFE.
OSTRZEZENIE: Zbyt szeroki kanat moze powodowaé wydluzenie okresu gojenia

i-moze réwniez prowadzi¢ do nagromadzenia ptynu surowiczego wokot protezy. Patrz
,»Ostrzezenia“ punkt 13.

Uwaga: Przed uzyciem mandrynu z-ostona do wykonywania kanatéw nalezy sprawdzic,
czy zewngtrzna srednica protezy Venaflo Il pasuje do wymiaréw wewnetrznej Srednicy
ostony.

Protezy naczyniowe Venaflo Il ePTFE w konfiguracji anatomicznej prostej:

Po wybraniu odpowiedniego mandrynu do wykonywania kanatéw, nalezy go wprowadzié
przez cze$¢ tetnicza. Po utworzeniu kanatu wprowadzié proteze od zakoriczenia zylnego do
tetniczego. (Patrz Rys. 3.) Upewnic sig, ze zakonczenie z-mankietem nie przechodzi przez
kanat. Tylko zakonczenie tetnicze protezy naczyniowej Venaflo Il ePTFE nalezy mierzy¢ pod
wzgledem diugosci.
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POLSKI

Protezy naczyniowe Venaflo® Il ePTFE w konfiguracji anatomicznej petlowej:

Wykona¢ naciecie, aby odstonic tetnice i-zyte dla ktérych planowane jest wykonanie
zespolenia oraz kontr-naciecie w miejscu, gdzie proteza jest zakrzywiona. W przypadku
protez CenterFlex™ jest to miejsca, gdzie powinna sig znalez¢ zgieta czg$¢ protezy.
Umiesci¢ proteze na powierzchni przedramienia, aby zoptymalizowac jej pozycje przed
wykonaniem kanatu. Wprowadzi¢ mandryn w celu wykonania kanatu w miejscu kontr-
naciecia.

Po wytworzeniu pierwszego kanatu zmieni¢ koricowke (jesli jest to konieczne), podiaczy¢
do mandrynu zakonczenie tetnicze protezy i-przeciagnac proteze przez kanat pozostawiajac
widoczne zakoriczenie z-mankietem w poblizu zyly przewidzianej do wykonania zespolenia.
Dla drugiego kanatu powtérzy¢ procedure wykonania kanatu, rozpoczynajac kanat w miejscu
zespolenia i-prowadzac go w dét w kierunku kontr-naciecia. (Patrz Rys. 4.) Ponownie
upewnic sie, ze zakonczenie zylne protezy (z-mankietem) nie przechodzi przez kanat.

Rys. 4

Tylko zakoriczenie tetnicze protezy naczyniowej Venaflo Il ePTFE nalezy mierzy¢ pod
wzgledem diugosci.

Zakladanie szwow

Odpowiednio dobra¢ rozmiar protezy w celu zminimalizowania nadmierego napiecia na linii
szwow. Nalezy uzy¢ zwezanej nieostrej igly z-jednowtdknowa nicig niewchtanialng o-$rednicy
takiej samej jak igta. Zaklada¢ szwy w odlegto$ci 2-mm od brzegdw protezy podazajac

za krzywizng ighy i-delikatnie przeciaga¢ ni¢ pod katem 90°. Odpowiednie dopasowanie
rozmiaréw protezy przed wszczepieniem pomaga zminimalizowa¢ wydtuzenie otworéw po
wkluciach spowodowane nadmiemym napieciem. Patrz ,,Srodki ostroznosci* punkt 3.

Sugerowana technika zaktadania szwéw

Po dopasowaniu rozmiaru mankietu do $rednicy zyly wykona¢ naciecie zyty o-dfugosci 5 do
8-mm krotszej niz dlugo$¢ mankietu.

Za pomoca podwojnych szwow przymocowac ,piete” mankietu ustawiajac ,paluch”

w kierunku przeptywu krwi zylnej.

Poprowadzi¢ szew ciagly od ,piety” poza srodek mankietu po drugiej stronie nacigcia zyly.
Drugim koricem szwu ,piety* kontynuowac przyszywanie tuz poza $rodek protezy po drugiej
stronie nacigcia zyly.

Poszerzy¢ naciecie zyly do takiej samej diugosci jak mankiet. (Patrz Rys. 5.)
Rys. 5

<

Dokonczy¢ zespolenie ,mankietu” przyszywajac za pomocq jednego korica szwu, dookota
Lpalucha’, do drugiej strony mankietu. Zawsze nalezy mocowa¢ po stronie mankietu
(Patrz-Rys. 6).

Rys. 6

«

Wykona¢ zespolenie tetnicze przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej. W celu
zachowania konfiguracji mankietowej, tylko zakonczenie tetnicze protezy naczyniowej
Venaflo Il ePTFE nalezy dopasowac pod wzgledem dugosci.

Trombektomia

Techniki usuniecia skrzepu z-protez zylnych Venaflo Il obejmuija, lecz nie s ograniczone
do uzycia cewnikow z-balonikiem.

W przypadku pooperacyjnego zaczopowania $wiatta protezy Venaflo Il mozna poddac
usunieciu skrzepu (patrz ,Ostrzezenia* punkt 7) stosujac nacigcie wzdtuzne lub poprzeczne.
We wczesnym okresie pooperacyjnym naturalna progresja gojenia sie rany powoduje
przejrzysty wyglad protezy. Gdy materiat ma taki wyglad, zaleca sig wykonanie zabiegéw
trombektomii z-nacigcia wzdtuznego ze szwami cuglowymi. Jesli wykonano nacigcie
poprzeczne, do zamkniecia rany moze by¢ wymagane zastosowanie szwu materacowego
poziomego.

Nacigcie wzdfuzne:

Zalozy¢ szwy cuglowe przed wprowadzeniem cewnika do embolektomii. (Jesli proteza jest
typu CenterFlex, wykona¢ naciecie przez spiralg i-rurke podstawy. Po zamknieciu spirala
samoczynnie powréci do prawidiowego ksztattu.) Wykona¢ w protezie wzdtuzne naciecie
dostatecznie diugie, aby pozwoli¢ na usunigcie w petni rozszerzonego balonu cewnika do
trombektomii. Do zamknigcia protezy mozna wykorzystac fate.

Nacigcie poprzeczne:

Nie sa konieczne szwy cuglowe. Do zamkniecia protezy zaleca sie¢ szew materacowy
poziomy.

Angiografia

Jesli konieczne jest wykonanie angiografii w czasie zabiegu, nalezy stara¢ sig podac kontrast
do tetnicy w odcinku blizszym od protezy.

Dostep naczyniowy
Najlepsze wyniki osiaga sig stosujac nastepujace zalecenia:

1 Pozostawic proteze po wszczepieniu na okres okoto dwdch tygodni przed uzyciem.
Natychmiastowe uzycie zwigksza ryzyko powstania krwiaka.

2. Wprowadzi¢ igte pod katem od 20° do 45°, $cieciem do géry do chwili przebicia protezy,
po czym wsuwac igte dalej rownolegle do protezy. Nie zaleca sig rutynowego obracania
igly.

3 ROTACHJA MIEJSC KANIULACJI. Powtarzane kaniulowanie w tym samym miejscu
prowadzi do powstania krwiaka lub tetniaka rzekomego.

4, Kaniulowanie przekraczajace diugosc igty dializacyjnej w odcinku blizszym zespolenia.
Patrz ,Srodki ostroznosci“ punkt 4.

5. W celu zminimalizowania ryzyka infekcji nalezy $ciéle przestrzega¢ zasad aseptyki.

6. Nalezy wywiera¢ umiarkowany nacisk palcem na miejsce kaniulowania po wyjeciu igty.
Taki nacisk pomaga w uzyskaniu hemostazy.

Uwaga: Zawsze w odcinku blizszym i-dalszym od miejsca ucisku powinno by¢
wyczuwalne tetno lub wibracja o-podobnym natezeniu. Upewnic sie, ze zachowana
jest hemostaza przy najstabszym wymaganym nacisku.

Pismiennictwo

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela gwarancji pierwszemu nabywcy tego produktu, ze
produkt jest wolny od wad materiatowych i-wad wykonawstwa przez okres jednego roku od
daty pierwszego zakupu, a-zobowiazania wynikajace z-tej ograniczonej gwarancji produktu
beda ograniczone do naprawy lub wymiany wedtug wytacznej decyzji firmy Bard Peripheral
Vascular lub zwrotu zapfaconej ceny netto. Zuzycie spowodowane uzyciem zgodnym
z-przeznaczeniem lub wady wynikajace z-niewtasciwego uzycia tego produktu nie podlegaja
niniejszej ograniczonej gwarancji.

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.

Niektére paristwa nie dopuszczaja wytaczania dorozumianych gwarancji i-odpowiedzialnosci
za szkody przypadkowe lub wynikowe. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe
zado$¢uczynienie zgodnie z-przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji sa podane do wiadomosci
uzytkownika na ostatniej stronie niniejszej ulotki. W przypadku, gdy uptynefo 36 miesigcy
pomigdzy niniejsza data i-data uzycia produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sig
z-firma Bard Peripheral Vascular, aby uzyska¢ informacje, czy dostgpne sa dodatkowe
informacje.
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Az eszkoz leirasa, Alkalmazasi javallatok, Ellenjavallatok,
reakciok

Figyelmeztetések, Ovintézkedések és Nem k

Az eszkoz leirasa

Az Venaflo® 1l ePTFE Erprotézisek ny(itott politetrafluoretilénbal (ePTFE) késziiinek, a
protézis faldnak belsd felszine szénnel impregnalt. Ez a protézis a vénas végén vagasi
vonalakkal ellatott szabadalmazott mandzsettéval is rendelkezik.

Alépcsds kiszerelés csokkentheti a “steal-szindréma” és az emelkedett perctérfogat
kialakulasanak kockazatat. A CenterFlex™ protézis kiszerelés egy kiils spiralis
megerdsitéssel rendelkezik a protézis kozepén, és alkalmazasa azokban az esetekben
javasolt, ha killsé nyomas vagy deformalddas varhato.

Hasznalati utasitas

A Venaflo Il Erprotézisek Straight, Stepped, CenterFlex, és Stepped CenterFlex
kiszerelésben kizardlag érpalyaban vald alkalmazasra, subcutan bevezetett arteriovenozus
szerelékként hasznalhatok.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. Minden Venafio Il ePTFE érprotézis bontatlan és sértetlen csomagolasban steril
és pirogénmentes. A Venafilo Il -protézisek etilén-oxid gazzal vannak sterilizalva.
Minden protézis csak egyszer hasznélhato. NEM STERILIZALHATO UJRA.

2. Nem hasznalhato a csomagolason feltiintetett lejarati idon tul.

3. NE kaniilalja Venaflo Il ePTFE érprotézis kiilso megerdsitéssel ellatott részét,
mert ez a megerdsités embolizaciojahoz ésivagy pszeudoaneurizma képzodéshez
vezethet.

4. NE TAVOL[TSA ELA KULSO SPIRALIS MEGEROSITEST A CENTERFLEX
KISZERELES PROTEZISROL. Ha megprobalja eltavolitani a megerdsitést, az a
protézis megrongalodasat eredményezheti. Ha a protézis megrongalddik, dobja el.

5. A Venaflo Il protézisek hosszanti iranyban nem nyujthatok (nem elasztikusak).
Ha a protézist nem a megfeleld hosszusagura vagja, az az anasztomézis vagy
a protézis szakadasahoz, ezaltal kifejezett vérzéshez, a végtag vagy a végtag
miikddésének elvesztéséhez és/vagy halalhoz vezethet.

6. Az alagutképzés soran a protézis erdszakos és/vagy tulzott manipulacioja, vagy
tul sziik illetve tul kicsi csatornaba valé behelyezése a spiralis megerdsités
levalasahoz ésivagy a protézis szakadasahoz vezethet. NE huzza at a Venafio Il
protézis mandzsettas (vénas) végét a tunnelizalo hiivelyén vagy szoveti csatornan,
mivel ez a spiralis megerdsités levalasahoz és/vagy a protézis szakadasahoz
vezethet.

7. Ha a protézis lumenében embolectomia torténik vagy abba ballonos
angioplasztikas katétert vezetnek, a felfujt ballon méretének meg kell felelni a
protézis belsd atmérdjének. A ballon tulzott felfujasa vagy nem megfeleld méretii
ballon hasznalata kitagithatja vagy karosithatja a protézist.

8. Keriilje az ismételt vagy tal erds lefogast a protézis azonos helyén. Ha sziikség
van leszoritasra, kizarélag atraumatikus vagy megfeleld, sima felszinii érfogot
hasznéljon, hogy elkeriilje a protézis falanak sériilését. Ne fogja le a protézis
mandzsettajat.

9. Kiilonbdzo oldatok (pl. alkoholos, olajos, vizes oldatok, sth.) alkalmazasaval
elveszhet a protézis hidrofob tulajdonsaga. A hidrofob barrier eltiinése a protézis
falon keresztiili szivargashoz vezethet. A protézis eldzetes alvadasgatlasa
sziikségtelen.

=
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. Miutan a protézis vérrel vagy egyéb testnedvvel érintkezett, keriilje az azzal torténd
tulzott manipulaciot. Ne erdltessen semmilyen oldatot a protézis lumenén at,
illetve ne tdltse fel a lument folyadékkal az alaguton torténd athuzas elott, mert
akkor a protézis elvesztheti a hidrofob tulajdonsagat. A hidrofob barrier eltiinése a
protézis falon keresztiili szivargashoz vezethet.

. NE TEGYE Kl a Venaflo Il protézist 260°C-nal (500°F) magasabb homérsékletnek.
A PTFE magas homérsékleten bomlik, melynek soran erdsen toxikus termékek
keletkeznek.2

-
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. Hasznalat utan a termék bioldgiailag veszélyes hulladékot képezhet. Kezelése
és megsemmisitése az elfogadott orvosi gyakorlat szerint, a hatalyos
jogszabalyoknak megfelelden torténjen.

13. Az alagutképzés soran bizonyosodjon meg arrél, hogy a képzett csatorna szorosan
illeszkedjen a protézis kiilso falahoz. A tul tag alagut elhizodé gyogyulashoz vagy
protézis koriili seroma képzodéshez vezethet.

14. Ovatosan jarjon el, ha a protézist dializis céljabol kaniillja; keriilje a mandzsettas
vég és a CenterFlex kiilsd megerdsités szurasat, gondosan valtoztassa a kaniilalas
helyét, és alkalmazzon megfeleld nyomast a kaniilalast kovetd vérzéscsillapitas
céljabol.

Ovintézkedések

1. Ezeket a protéziseket csak érsebészek implantélhatjak. A beteg miitétet kdvetd
megfeleld felvilagositasaért az egészségigyi ellato felel.

2. Az egészségligyi ellato koteles aszeptikusan eljami a beiiltetés soran, a posztoperativ
szakban és kaniilalaskor egyarant.

3. Varraskor kerilje varratvonal tllzott fesz(ilését, a nem megfeleld varratkdzoket és
roncsolasokat valamint a protézis és a befodadd ér kozotti rések képzddését. A nem
megfeleld varrasi technika a varrat meglazuldsahoz, szétvalasahoz, az anasztomdzis
vérzéséhez és/vagy szakadasahoz vezethet. Tovabbi informaciokat lasd a “Varras”
cimsz0 alatt.

4. Ne kan(lalja a protézis mandzsettajat. Tovabbi informaciokat Iasd a “Vérvétel” részben.

5. Minden beteg esetében egyénileg dontson a miitét alatti és az azt kdvetd alvadasgatlo
kezelésrdl.

Nem kivanatos reakciok

Barmely sebészi beavatkozas, igy az érprotézis belltetése soran fellépd lehetséges, de nem
kizérélagos szévddmények: a varratsor elégtelensége vagy szakadasa a protézisen és/vagy
a befogadd éren; varratsor vérzése; tllméretezett protézis; trombézis, embolizacid, elzarédas
vagy szkilet; ultrafiltracio; seroma képzédés; az implantalt végtag duzzadésa; haematoma
vagy pszeudoaneurizma képzddés; fertdzés; artérias “steal-szindréma”; aneurizma
képzddés/dilatacio; vérvesztés; vérzés; ésivagy borelvaltozas.

Szilkséges felszerelés

Behuzohiively (tunneler), duplan biztositott varréfonal, atraumatikus fogo, szikék és/vagy
ollok.

A csomagolas felbontasa

Tartsa a killsd talcat az egyik kezében. Hizza le a boritast. Vegye ki a belso talcat. Hizza
le a bels6 talca boritasat, majd lassan és dvatosan, steril atraumatikus eszkdzzel vagy
qumikeszty(ivel vegye ki a protézist. Ovja a protézist éles vagy durva eszkézoktdl, mert azok
megsérthetik.

Altalanos Météti Technikak

A méret kivalasztasa

Az alabbi utmutato segitségével hatarozza meg a Venaflo Il ePTFE érprotézisek
mandzsettas végének méretét a vénas anasztomozis készitéséhez.

A véna mérete
(Kiilsd atmérd)

A mandzsetta méretre vagasa
(Lésd 1. abra)

>8mm Ne véagjon
6-8mm Vagjon a 6-8-cal jelzett vonal mentén.
3-5mm Vagjon a 3-5-tel jelzett vonal mentén.

Javaslatok a méretre vagéshoz

Tartsa a protézist nyitott mandzsettaval, ahogy az 1. abran lathato.

Gorbe olléval kezdje a vagast a mandzsetta sarkahoz legkdzelebb esd szaggatott

vonal mentén. (Lasd 2. abra) Folytassa a vagast a szaggatott vonal mentén az ivnek
megfeleléen.

Megjegyzés: Végas soran ne hajtsa félbe a protézis mandzsettajét. Ne vagjon le semmit a sarokrol.

1. abra 2. ébra
7 +— Cslics
Y
\|<—6-8mm (Véna) /4

«—3-5mm (Véna)

/
Sarok

Javaslatok az alagutképzéshez

Olyan alagutat készitsen, melynek mérete kdzelit a protézis kiilsé atmérdjéhez. Mindig
kdvesse a Venaflo Il ePTFE érprotézis behelyezéséhez hasznalt specifikus tunnelizald
alkalmazasi Gtmutatéjat.

Figyelmeztetés: A tul tag alagut elhizddé gydgyulashoz vagy protézis korili seroma
képzddéshez vezethet. Lasd Figyelmeztetések #13.

Megjegyzés: Hiivelyes tunnelizalé alkalmazasat megel6zoen ellendrizze, hogy a
Venaflo Il protézis kiilso atmérdje egyezik-e a hiively belsé atmérojével.

Venaflo Il ePTFE érprotizések Egyenes Anatomiai kiszerelésben:

A megfeleld tunnelizalé kivélasztasa utén, vezesse be a tunnelizalét az artérids oldalon. Az
alagut kialakitasa utan toltse fel a protézist a vénas vég feldl az artérias vég felé. (Lasd 3. abra)
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a mandzsettas vég nem jutott be az alagutba. A méretezésnél
csak a Venaflo Il ePTFE érprotézis artérids végének hosszét kel figyelembe venni.
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3. abra

Venaflo® Il ePTFE érprotizések Hurkolt Anatomiai kiszerelésben:

Tarja fel az artériat és a vénat ott, ahol az anasztomdzist kell kialakitani, valamint a szemben
1évé oldalon, ahol a protézis gérbilni fog. A CenterFlex™ protézisek esetén erre a pontra
esik a protézis hajlitott része. A protézist az alkarra helyezve, keresse meg annak optimalis
helyzetét az alagUtképzés eldtt. Vezesse be a tunnelizalét az anasztomézissal szemkdzti
bemetszés feldl.

Az els6 alagut kialakitésa utan, (ha szikséges) cserélie ki a hegyet, csatlakoztassa a
protézis artérias végét a tunnelizalohoz, és huzza at a protézist az alagiton tgy, hogy a
mandzsettas vég az anasztomizalandd vénahoz legyen kozel.

A masodik alagit kialakitasanal ismételje meg a fenti eljarast Ugy, hogy az alagut kialakitast
az anasztomdzis helyénél kezdje meg, és innen haladjon a szemkézti metszés felé. (Lasd
4, abra) Ujra gyoz6djtn meg arrél, hogy a vénas (mandzsettés) vég nem cstszott be a
csatornaba.

4. abra

A méretezésnél csak a Venaflo Il ePTFE érprotézis artérias végének hosszét kell figyelembe
venni.

Varrés

Aprotézis méretét gy vélassza meg, hogy a varratsorban a lehet6 legkisebb feszilés
keletkezzen. Hasznaljon kipos, nem vago tit, és a tivel koriilbelil megegyezd méretd, fel
nem szivodo, monofilament fonalat. 2 mm-es tavolsagban Gltson a protézisen, kvetve a

tii gorbilletet, és 90°-os szogben finoman hiizza t a fonalat. A protézis betiltetés eldtt valo
méretre igazitasa minimalisra csokkenti a varratsor feszilését. Lasd Ovintézkedések #3.

Ajanlott varrasi technika

Miutdn a mandzsetta méretét a véna atmérdjéhez igazitotta, ejtsen egy, a mandzsetta
hosszanal 5-8 mm-rel kisebb metszést a vénan.

Mindkét végén tiivel ellatott fonallal varrja le a mandzsetta sarkat Ugy, hogy a mandzsetta
cslicsa a vénas véraramlas iranyaba legyen bedllitva.

A venotomia egyik oldalan folyamatosan varrjon a saroktdl indulva, amig egy kicsivel tul nem
jut a mandzsetta kézéppontjan. A venotomia mésik oldalén, a sarokvarrat masik agaval
folytassa a varrést addig, amig egy kicsivel tul nem jut a protézis kézéppontjan.

Nagyobbitsa meg a vénés metszést a mandzsetta hosszanak megfelelden. (Lasd 5. dbra)

5. abra

<

Az egyik fonalvéggel a cslics-rész koriil fejezze be a “mandzsettés” anasztomdzist, a
mandzsetta mésik oldala felé haladva. Mindig a mandzsetta oldalan csomézzon (lasd 6.
abra).

6. abra

«

Standard sebészeti technikat alkalmazva alakitsa ki az artérias anasztomézist. A
mandzsettas formatum megtartasahoz a Venaflo Il ePTFE érprotézisnek kizardlag az
artérias végét szabad méretre igazitani.

Thrombectomia

A Venaflo Il ePTFE érprotézisek alvadék mentesitése torténhet tobbek kozott
ballonkatéterrel.

Posztoperativ elzarodas esetén a Venaflo Il protézisekbdl a trombus eltavolithatd hosszanti
vagy harant metszéssel (Iasd Figyelmeztetések #7). A korai posztoperativ szakban a
természetes sebgydgyulas kvetkezménye, hogy a protézis attetszdvé valik. Amikor az
anyag ilyen &llapotban van, a thrombectomia elvégzéséhez hosszanti metszés javasolt,

és fel nem szivédo varratot kell hasznalni. Ha harént metszést ejt, zaréskor vizszintesen
behelyezett matrac oltések alkalmazasa javasolt.

Hosszanti irdnyu metszés:

Afel nem szivodo varratot az embolectomias katéter bevezetése eldtt helyezze el. (Ha a
protézis CenterFlex termék, akkor vagjon a spiralis tamasztékon és az alapcsdvon keresztill.
Zarés utan a spiralis tamaszték regeneralddik.) Ejtsen olyan, hosszanti iranyu metszést a
protézisen, amely elegendden hosszli ahhoz, hogy a teljesen felfit allapott thrombectomias
katéterballon &tférjen rajta. A protézis zardsahoz esetleg foltot is igénybe lehet venni.

Harant irdny( metszés:

Nem sziikséges fel nem szivédo varrat. A protézis zarasahoz vizszintes matrac 6ltések
alkalmazasa javasolt.

Angiographia

Ha a beavatkozas idején angiographiét is kell végezni, lehetdleg a protézishez képest
proximalisan elhelyezkedd artéria valasztandd az injekcié beadasahoz.

Vérvétel
Alegjobb eredmények az alabbiak szerint érhetdk el:

1. Abeliltetést kbvetden koriilbelll 2 hétig ne hasznlja a protézist. Azonnali hasznalat
esetén fokozott a haematoma képzddés veszélye.

2. Avérvételi tét 20° - 45°-0s szogben vezesse be, rézsitosan felfelé tartva, amig be nem
jutott a protézisbe, ezutan a tiit a protézis tengelyével parhuzamosan tolja tovabb. Atli
rutinszerd igazitgatasa nem javasolt.

3. AKANULACIO HELYENEK VALTOZTATASA. Az azonos helyen torténd, ismételt
kaniilélas haematoma vagy pszeudoaneurizma képzddéshez vezethet.

4. Akanildlas a proximalis anasztomozistdl a dializalo ti hosszanal nagyobb tavolsagra
torténjen. Lasd Ovintézkedések #4.

5. Az aszeptikus technika szigord betartasa minimalisra csokenti a fertdzés veszélyét.

nyomas eldsegiti a vérzés csillapitésat.

Megjegyzés: Kozel azonos pulzélast illetve vibralast kell éreznie a lenyomott teriilettdl
proximalisan és distalisan egyarant. Gy6zodjon meg arrél, hogy a vérzéscsillapitast a
sziikséges legkisebb nyomassal éri el.

Szakirodalom

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garancia

ABard Peripheral Vascular a termék els6 vasarldja szaméra a vasarlastol szamitott egy éven
at garanciat vallal arra, hogy a termék anyag- és gyartasi hibaktdl mentes. Ez a korlatozott
garancia azt biztositja, hogy a Bard Peripheral Vascular eldéntheti, hogy a hibas terméket
kijavitja, kicseréli vagy visszatériti a netto fogyasztéi aron. A garancia nem vonatkozik

a rendeltetésszer(i hasznalat kévetkeztében fellépd elhasznalodasra, illetve a nem
rendeltetésszer(i hasznalatbol eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT GARANCIA
MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT GARANCIA HELYEBE LEP, iGY
TOBBEK KOZOTT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO VALAMINT
BIZONYOS CELOKRA TORTENO 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 lehetové a bennefoglalt garancia iletve
a véletlen vagy kovetkezményes karok kizarasat. On jogosult lehet egyéb jogorvoslati
lehetdségekre az adott orszag jogszabalyainak megfelelden.

Ahasznélati utasitas kiadasanak illetve mddositasanak datuma és széma a fiizet utolsd
oldalan talélhaté. Abban az esetben, ha e datum és a termék felhasznalésa kozott

3 év eltelt, akkor a felhasznalonak kapcsolatba kell Iépni a Bard Peripheral Vascular
kirendeltségével, és ellendriznie kell, hogy éllnak-e rendelkezésre tovabbi informaciok a
termékrol.
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. Poskytovatel zdravotni péce musi pfi implantaci, po operaci a-béhem zavadéni kanyly
dodrZovat aseptické postupy.

POKYNY K POUZITi

w

. Pii §iti pili§ nenapinejte linii sutury, dbejte na optimalni vzdalenost stehli a-spravnou
Popis zarizeni, ind ace, k,ont (¢ kgqe,, varo i techniku $iti a-nezanechavejte mezery mezi $§tépem a-cévou pifjemce. Nedodrzeni
tieni a nepfiznivé ucinky spravné techniky §iti mize mit za nasledek roztazeni mist vpichu stehd, vytazeni steht,
krvaceni a/nebo protrZeni v-misté anastomdzy. Dalsi pokyny naleznete v-¢asti ,Sesiti.

Popis zafizeni

Cévni §tépy Venaflo® Il ePTFE jsou vyrobeny z-pénového polytetrafluoretylénu (PTFE) 4, Nfztavidejte kanylu do manzetové Casti $tépu. Dalsi pokyny naleznete v-Casti ,Krevni
s-vnitnimi ¢astmi stény $tépu impregnovanymi uhlikem. Modifikace tohoto $tépu spociva pristup.

také v-patentované manzeté s-ryskami pro zkraceni na venéznim konci. 5. U-kaZdého pacienta zvazte vhodnou antikoagulacni terapii b&hem operace a-po operaci.
Typy Stepped mohou pomoci minimalizovat riziko vzniku ,steal’ fenoménu a-vysokého Nepfiznivé Géinky

minutového srde¢niho objemu. Stépy typu CenterFlex™ maji ve stfedni éésti externi
podplimy mechanismus ve tvaru spiralovitého lemu a-Ize je pouzit tam, kde je zapotfebi
odolnost vici stlaceni, prehnuti nebo zauzleni.

Mezi mozné komplikace, jeZ mohou nastat u-jakéhokoli chirurgického zakroku s-cévni
nahradou, mimo jiné patfi: pfetrzeni nebo natrZeni linie stehu, $tépu a/nebo cévy piijemce;
krvaceni v-mistech vpichu stehd; redundance $tépu; tromboza; embolické udalosti; okluze
Indikace k-pouziti nebo stendza; ultrafiltrace; vytvoreni séromu; otoky konéetiny zasobované pres implantét;

Cévni stépy Venaflo Il typu Straight, Stepped, CenterFlex a-Stepped CenterFlex jsou tvorbg hen;g‘tlortnu r?e’b qkp;euqian9uw§mft; Lnfikc,e ;’artenalm sSteal” fenomén;
urgeny k-pouZiti pouze jako subkutanni arteriovenézni spojky pro krevni pristup. ANCUZITEICIIAIAce UMK KIVE; KIVeCeil aifieho Kozni eroze.

Kontraindikace NAVOD K POUZ'T'

Nejsou znamé.
Varovani Potiebné vybaveni

Tunelovaci zafizeni, chirurgicka nit s jehlami na obou koncich, atraumaticka svorka, skalpely

1. VSechny cévni $tépy Venaflo Il ePTFE jsou dodavany sterilni a-nepyrogenni, alnebo nigky.

pokud neni baleni otevieno ¢i poskozeno. Cévni §tépy Venaflo Il jsou sterilizovany
etylénoxidem. Kazdy $tép je urcen k-pouiti pouze u-jednoho pacienta. Otevieni baleni
NERESTERILIZOVAT.

2. Nepouzivejte po datu expirace, vytiténém na Stitku. odtrhnéte viko vnitfniho obalu a-$tép opatrné vyjméte pomoci sterilnich atraumatickych

3, NEKANYLUJTE exters podporovanou &st jakéhokoli cévniho &t8pu Venaflo Il 6PTFE. nastroju nebo rukavic. Nepouzivejte ostré nebo t€zké néstroje, $tép by se mohl poskodit.
Mottl? by f!ojit k-el:flbolizaci v-mistech lemd alnebo ke vzn'iku pseudoaneurysmatu‘. ’ Vieobecné operat':ni techniky

4. ZE ZADNEHO STEPU TYPU CENTERFLEX NEODSTRANUJTE EXTERNi PODPURNY
MECHANISMUS VE TVARU SPIRALOVITEHO LEMU. Pokud se lem pokusite ? -
odstranit, mize dojit k-poskozeni $tépu. Dojde-li k-poskozeni, $tép zlikvidujte. e

Pfi tipravé velikosti manzetového konce vSech cévnich tépti Venaflo Il ePTFE pro

5. Stépy Venaflo ll nelze natahovat (nejsou elastické) v-podéiném sméru, Pokud nezkrétite venézni anastomézu postupuijte podle nésleduicich pokynd.

$tép na odpovidajici délku, muze dojit k-protrzeni v-misté anastomézy nebo Stépu,
vedoucimu k-nadmérnému krvéaceni, ztraté koncetiny nebo jeji funkce alnebo umrti.

Velikost Zily Uprava velikosti manzety
6. Agresivni alnebo nadmérna manipulace se $tépem pfi vytvareni tunelu nebo (Vnéjsi pramér) (Viz. obr. 1)
umisténi v-pfili§ tésném nebo pfili§ malém tunelu mize vest k-separaci -
>8mm Nezkracujte

spiralovitého lemu a/nebo k-poruse $tépu. NENECHTE projit manzetovou ¢ast
(vendzni konec) $tépu Venaflo Il pouzdrem tunelatoru nebo tunelem v-tkani, protoze 6-8mm Zkratit podle &ary oznacené 6-8
to mize vést k-separaci spiralovitého lemu alnebo k-poruse Stépu.

S " i i . i 3-5mm Zkratit podle ¢ary oznacené 3-5
7. Pii pouziti katétru pro embolektomii nebo katétru pro baldnkovou angioplastiku —
uvnitf lumenu tépu musi velikost nafouknutého balénku odpovidat vnitfnimu Pokyny pro zkraceni
priméru $tépu. Nadmérné nafouknuti balonku nebo poutziti balonku nevhodné Drite &&p s-manzetou v-oteviené konfiguraci podle obrazku 1.

velikosti miize zpisobit roztazeni nebo poskozeni Stépu. Pomoci zakiivenych nizek zatnéte zastFhovat mangetu podle Garkovan linky, Které jo

8. Na stejné misto Stépu nepouzivejte svorky opakované nebo nadmérné. Je-li nutné  nejbliz paty (viz obr. 2). Pokracujte v-zastfihovani podél ¢arkovanych linek a-sledujte

pouzit svorky, pouzivejte pouze atraumatické nebo odpovidajici cévni svorky doporucenou kfivku. Poznamka: Pfi zastfihovani nepfekladejte manzetu $tépu na polovinu.
s-hladkymi celistmi. V-opaéném pfipadé mize dojit k-poskozeni stény Stépu. Nezastfihujte material na paté.
Nepouzivejte svorku na manzetové ¢asti tépu. Obrazek 1 Obrazek 2

9. Dojde-li ke kontaktu s-roztoky (napf. alkohol, olej, vodné roztoky atd.), mize to mit

za nasledek ztratu hydrofobnich viastnosti $tépu. Ztrata hydrofobni bariéry mize mit = Spicka
za nasledek netésnost stény $tépu. Pfedbézna koagulace tohoto $tépu neni nutna. /% 7
1y

10. Vyhnéte se nadmérné manipulaci se $tépem po expozici krvi nebo télesnym
tekutinam. Pred protazenim $tépu tunelem neaplikujte nasilim pres lumen
$tépu zadny roztok ani Stép nepliite tekutinou, protoze by mohlo dojit ke ztraté
hydrofobnich vlastnosti $tépu. Ztrata hydrofobni bariéry mize mit za nasledek
netésnost stény Stépu.

IPata

Pokyny pro tunelovani

1. NEVYSTAVUJTE Stépy Venaflo Ifteplotam vySsim nez 260°C (S00°F), PTFE se pfi  vutyofte tunel s-prémérem velmi podobnym vnéjsimu priméru 8tépu. Vizdy postupuite podie
zvysenych teplotach rozklada za vzniku vysoce toxickych produkt. Navodu k-pouziti pro konkrétni tunelator, pouZivany pro umisténi cévniho $tépu Venafio If

12. Pouzity produkt se mize stat potencialnim nebezpecnym biologickym odpadem. ePTFE.
Zachazejte s nim a likvidujte jej podle prijaté zdravotnické praxe a v souladu s VAROVANI: P voln tunel mZe mit za nasledek opozdéné hojent a-miZe také vést ke
platnymi z&kony a nafizenimi. tvorbé seromu kolem $tépu. Viz. Varovani ¢. 13.

13. Béhem vytvareni tunelu se ujistéte, Ze tvofite tunel s-primérem velmi podobnym ~ Poznamka: Pfed poutitim pouzdrového tunelatoru ovéfte, ze vnéjsi pramér stépu

vnéj§imu priméru $tépu. PFili§ volny tunel mize mit za nasledek opozdéné hojeni, ~ Venaflo Il odpovida vnitfnimu priméru pouzdra.

a-muze takeé vést ke tvorbé seromu kolem §tépu Venaflo Il ePTFE v-pimém usporadani:

14, Pii zavadéni kanyly do $tépu pro dialyzovy pristup je tfeba davat pozor vyhnout
se oblasti manzety a-externimu podptrnému mechanismu CenterFlex, fadné ménit
mista pro zavadéni kanyly a-uzit fadného stlaceni k-dosazeni hemostazy béhem
postkanylacni péce.

Bezpecnostni opatreni

1. Tuto ndhradu by méli implantovat pouze Iékafi s-kvalifikaci v-technikach cévni chirurgie.
Poskytovatel zdravotni pée zodpovida za vSechny patficné instrukce o-pooperaéni péci,
sdélené pacientovi.

Po zvoleni odpovidajiciho tunelatoru zavedte tunelator arteriini stranou. Po vytvoFeni tunelu
zavedte $tép z-vendzniho konce k-arteridinimu konci (viz obr. 3). Zajistéte, aby manZetovy
konec neprosel tunelem. Délku cévniho $tépu Venaflo Il ePTFE upravujte pouze na jeho
arteriainim konci.
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Obrazek 3

Venaflo® Il ePTFE v-zahnutém usporadani:

Provedte fez, abyste ziskali pfistup k-artérii a-Zile uréenym k-anastomdze, a-protifez v-misté,
v-némz se §tép bude ohybat. Pro $tépy typu CenterFlex™ je to misto, kde by méla byt
umisténa ohnutd ¢ast Stépu. PoloZte Stép na prediokti a-pfed vytvofenim tunelu optimalizujte
umisténi $tépu. Zavedte tunelator na misté protifezu.

Po vytvofeni prvniho tunelu vyméfite (podle potfeby) kulaty hrot, pfipojte arteriéini konec
Stépu k-tunelovacimu zafizeni a-protahnéte $tép tunelem. ManZetovy konec ponechejte
v-blizkosti Zily ur¢ené k-anastoméze.

Pro vytvoeni druhého tunelu zopakujte postup pro vytvofeni tunelu. Zacnéte vSak v-misté
anastomdzy a-pokracuite dol smérem k-protifezu (viz obr. 4). Opét zajistéte, aby venézni
(manzetovy) konec $tépu nebyl zasunut do tunelu.

Obrazek 4

Délku upravujte pouze na arteriinim konci cévniho $tépu Venafilo Il ePTFE.

Sesiti

Velikost $tépu vhodné upravte tak, abyste minimalizovali nadmérné napéti linie stehu.
PouZijte zahrocenou nefezac jehlu s-neabsorbovatelnou jednoviaknovou suturou o-pfiblizné
stejné velikosti jako jehla. Stehy ve $tépu provadéjte 2-mm od sebe, sleduite zakfiveni jehly
a-jemné tahnéte za Sici material pod Ghlem 90°. Sprévna Uprava délky $tépu pfed implantaci
minimalizuje roztaZeni mist vpichu zptisobené nadmérnym napétim. Viz Bezpe¢nostni
opatfeni ¢. 3.

Doporucena technika sesivani

Po Upravé velikosti manZety dle priméru Zily provedte venotomii o-pét az osm milimetru
krat$i, nez je délka manzety.

Pomoci oboustranného stehu pfichytnéte patu manZety (3picka musi byt ve sméru venézniho
krevniho pritoku).

Pokracujte v-sesivani po jedné strané venotomie, od paty tésné za stfedovy vrchol manZety.
Za pouZiti druhého konce stehu na paté pokracujte v-sesivani po druhé strané venotomie
tésné za stredovy bod $tépu.

Zvét3ete venotomii na presnou délku manZety (viz obr. 5).
Obrézek 5

<

,ManZetovou" anastomézu dokoncete Sitim jednim z koncd stehu kolem $picky na druhou
stranu manZety. VZdy zavazujte na strané manzety (viz obr. 6).

Obrazek 6

«

Provedte arteridini anastomdzu za pouziti standardnich chirurgickych technik. Aby byla
zachovana manZetova konfigurace, upravujte délku cévniho $tépu Venaflo Il ePTFE pouze
na jeho arteridinim konci.

Trombektomie

Mezi techniky pro odstrafiovani srazenin z-cévnich $tépt Venaflo Il ePTFE pati mimo jiné
pouziti balénkovych katétrd.

V-pfipadé pooperacni okluze Ize ze $tépli Venaflo Il odstranit sraZeniny (viz Varovani €. 7)
podélnym nebo pficnym fezem. Béhem rané pooperacni doby se $tép diky pfirozenému
vyvoji hojeni rany jevi jako prisvitny. Kdyz je material v-tomto stavu, doporuéujeme pro
trombektomii pouzit podélny fez se zajistovacimi stehy. Provedete-li piicny fez, bude k-sesiti
zfejmé zapotfebi pouzit techniku horizontélniho matracového adaptacniho stehu.

Podélny fez:

Pted zavedenim katétru pro embolektomii pouZite zajistovaci stehy. (Jedné-li se o-3tép
typu CenterFlex, profiznéte spiralovity lem a-zakladni trubici. Po uzavfeni se spirlovity lem
sam vyrovnd.) Podélny fez provedte u-8tépu, ktery je dostatecné dlouhy na to, aby umoznil
extrakci pIné roztazeného baldnku katétru pro trombektomii. PFi uzavirani $tépu Ize zvazit
pomocné pouziti zaplaty.

Pricny fez:
Nejsou nutné zadné zajistovaci stehy. K-sesiti doporucujeme techniku horizontalniho
matracového adaptacniho stehu.

Angiografie

Pokud je nutné provést angiografii béhem zékroku, méli byste pro aplikaci kontrastni latky

pouzit pokud moZno artérii proximainé od $tépu.

Krevni piistup

Pro dosazeni nejlepsich vysledk:

1 Pfed pouZitim ponechte $t€p na misté pfiblizné dva tydny. OkamZité pouZiti mize zvysit
riziko vytvoreni hematomu.

2. Zavadgjte jehlu pro pfistup do krevniho fecisté v-Uhlu 20° az 45° se zkosenim smérem

nahoru, dokud nedojde k-propichnuti $tépu, a-poté jehlu posunujte soubézné se Stépem.
Obvyklé sklapéni jehel se nedoporucuje.

3 MENTE MISTA PRO ZAVEDENI KANYLY. Opakované zavedeni kanyly na stejném misté
m(iZe zpusobit tvorbu hematomu nebo pseudoaneurysmu.

4. Zavadéni kanyly delsi neZ délka dialyzaéni jehly do proximélni anastomézy. Viz
Bezpecnostni opatreni ¢. 4.

5. Striktné dodrZujte aseptickou techniku, abyste minimalizovali riziko infekce.

6. Po vytazeni jehly mirné zatlacte prsty na misto zavedeni kanyly. Toto stlaceni pomaha pfi
hemostézi.

Poznamka: Proximalné a-distalné od mista stlaceni by mél vidy byt puls nebo zachvév
priblizné stejné intenzity. Dbejte na to, aby k-zastavé krvaceni doslo za pouziti co
mozna nejnizsiho tlaku.

Odkazy

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Zaruka

Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu odbérateli tohoto vyrobku, Ze vyrobek nebude mit
po dobu jednoho roku od data prvniho ndkupu vady materialu ani zpracovani a-odpovédnost
v-ramci této omezené zaruky na vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu vadného
vyrobku, a-to dle vyhradniho uvaZeni spolecnosti Bard Peripheral Vascular, nebo vraceni
Cisté ceny, ktera byla zaplacena. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni pfi
béZném uzivani a-zavady plynouci z-nespravného pouzivani tohoto vyrobku.

TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK NAHRAZUJE V-MIRE POVOLENE PLATNYMI
ZAKONY VSECHNY OSTATNI VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE ZARUKY, A-TO
VEETNE, 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.

Neékteré zemé nepovoluji vylouceni predpokladanych zaruk a-nahodnych ¢i naslednych Skod.
Je mozné, Ze v-ramci zakon( va$i zemé méte k-dispozici dalsi zplsoby népravy.

Pro informaci uZivatele je na posledni strané této broZurky uvedeno datum vydani nebo
revize a-Cislo revize tohoto navodu. Pokud mezi timto datem a-pouZitim vyrobku uplynulo
36 mésict, mél by se uzivatel obratit na spolecnost Bard Peripheral Vascular, zda jsou
k-dispozici dal$i informace o-vyrobku.
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Cihazin Agiklamasi, Endikasyonlar, Kontren
Uyarilar, Onlemler ve Ters/Yan Etkiler

asyonlar,

Cihazin Agiklamasi

Venaflo®Il ePTFE Damarsal Doku Yamalari, damar duvarinin i¢ kisimlarina emdirilen
karbonlu genisletismis politetrafloretilen (ePTFE) maddeden yapiimistir. Bu doku yamasi,
ayni zamanda vendz ugta kesme ¢izgileri bulunan ¢zel bir bilezikle donatilmistir.

Basamakli bigimler, kan cekilmesi ve tikanmasi ve kalp damarindan yiiksek miktarda kan
atimi riskini en aza indirgemeye yardimei olabilir. CenterFlex™ doku yamasi bicimlerinde,
doku yamas| merkezinde bir dis sarmal destek bulunur ve basinca direng géstermesinin
veya biikiilmesinin istendi§i durumlarda kullanilabilr.

Kullanim Endikasyonlar

Diiz, Basamakl, CenterFlex ve Basamakli CenterFlex konfigiirasyonlarinda Venaflo Il
Vaskiler Greftlerinin sadece kan erigimi amagli subkiitan arteriyovendz yollar olarak
kullaniimalari tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlari
Bilindigi kadariyla yok.
Uyarilar

1. Tiim Venaflo Il ePTFE damarsal doku yamalari, ambalaji agilmadigi veya hasar
gormedigi siirece steril ve non-pirojeniktir. Venaflo Il doku yamalari, etilen oksit
kullanilarak sterilize edilir. Her doku yamasi, tek hastada kullaniimak iizere
tasarlanmigtir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

2. Etiketin iizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

3. Yuvar kabarcikli tikaniklik velveya damar duvari tabakalarinin yirtilmasi veya
geniglemesi riskiyle karsi kargiya kalmamak icin, Venaflo Il ePTFE damarsal doku
yamasinin dig destekli kismina kaniil YERLEITIRMEYIN.

4. CENTERFLEX BIGIMLi DOKU YAMALARININ DI$ SARMAL DESTEGINi
GIKARMAYIN. Sarmal destegi ¢ikarma girigiminde bulunursaniz, doku yamasi
hasar gorebilir. Hasar gérmesi durumunda doku yamasini atin.

5. Venaflo Il doku yamalari boylamsal dogrultuda esnek degildir (esnemez). Doku
yamasinin uygun uzunlukta kesilmemesi durumunda, anastomotik aksaklik veya
doku yamasi aksakligi meydana gelebilir; bu durum agin kanamaya, kollarla
bacaklarin kaybedilmesine veya islev kaybina ve/veya dliime yol agabilir.

6. Tiinel olugturma iglemi sirasinda agresif ve/veya asiri doku yamasi uygulamasi
veya gok siki ya da ok kiigiik bir tiinel igine yerlestirme yapilmasi, sarmal
destegdin ayrilmasina ve/veya doku yamasinin kiriimasina neden olabilir.
Venaflo Il doku yamasinin bilezik bigimli kismini (venéz ucunu) tiinel agma
kilifindan veya doku tiinelinden gegirmeyin; aksi halde sarmal destek ayrilabilir
velveya doku yamasi kirilabilir.

7. Doku yamasi liimeninin iginde embolektomi veya balon anjiyoplasti kateterleri
kullanildiginda, sisen balonun boyutu doku yamasinin i¢ ¢apina uymalidir.
Balonun agin sigmesi veya uygun olmayan boyutta bir balonun kullaniimasi, doku
yamasinin geniglemesine veya hasar gormesine neden olabilir.

8. Doku yamasi iizerinde ayni yerde tekrar tekrar veya asini sekilde kiskaglama
yapmaktan kaginin. Kiskaglama yapmaniz gerekiyorsa, doku yamasi duvarina
zarar vermemek icin yalnizca zedelenmeye yol agmayan veya uygun damarsal
yumugaklikta kiskaglar kullanin. Doku yamasinin bilezik bigimli kisminda kiskag
kullanmayin.

9. Gozeltilere (alkol, yagd, su igeren gozeltiler gibi) maruz kalmasi halinde, doku
yamasi hidrofobik 6zelliklerini yitirebilir. Hidrofobik bariyerin kaybolmasi, doku
yamasi duvarinin sizinti yapmasina neden olabilir. Bu doku yamasinin 6nceden
pihtilagtirnimasina gerek yoktur.

10. Kana veya viicut sivilarina maruz kaldiktan sonra, yogun doku yamasi
uygulamasindan kaginin. Tiinelden igeriye yerlestirmeden dnce, doku yamasinin
liimenine zorla herhangi bir ¢ozelti enjekte etmeyin veya doku yamasini siviyla
doldurmayin. Aksi halde doku yamasi hidrofobik ozelliklerini yitirebilir. Hidrofobik
bariyerin kaybolmasi, doku yamasi duvarinin sizinti yapmasina neden olabilir.

1

=

. Venaflo Il doku yamalarini 500°F (260°C) iizerindeki sicakliklara maruz
BIRAKMAYIN. PTFE yiiksek sicakliklarda ayrigarak toksik derecesi yiiksek
maddeler meydana getirir.

12. Bu iiriin, kullanim sonrasi biyolojik agidan potansiyel tehlike tagiyabilir. Kabul edilen
tibbi uygulamalara ve ilgili yasalara ve diizenlemelere gdre kullaniniz ve atiniz.

13. Tiinel olugturma iglemi sirasinda, doku yamasinin dig ¢apina uygun bir tiinel
olusturuldugundan emin olun. Gok gevsek olan bir tiinel, iyilesmenin gecikmesine
ve greft cevresinde serom olugumuna neden olabilir.

14. Doku yamasinin diyaliz girisi i¢in kaniilasyonu sirasinda dikkat edilmelidir; bilezik
kismindan ve CenterFlex dig desteginden sakinin; kaniilasyon bolgelerini dogru
sekilde degistirin; kaniilasyon sonrasi bakim sirasinda hemostaz saglamak igin
uygun basinci uygulayin.

Onlemler

1. Bu protez, yalnizca damar cerrahisi tekniklerinde uzmanlasmig hekimler tarafindan
kullanilmalidir. Saglik bakimini yapan kisi, cerrahi islem sonrasinda hastaya tiim uygun
bakim talimatlarinin verilmesinden sorumludur.

N

. Saglik bakimini yapan kisi implantasyon sirasinda, cerrahi islem sonrasinda ve
kanUlasyon sirasinda aseptik teknigi izlemelidir.

3. Dikis islemi sirasinda dikis ¢izgisinde fazla basincin olusmasina, doku yamasiyla ilgili
damar arasinda bosluk kalmasina ve uygunsuz dikim mesafesi ve yanlis kavramalarin
olusmasina meydan vermeyin. Dogru dikis tekniklerinin uygulanmamasi dikis deliginin
uzamasina, dikisin atmasina, anastomotik kanamaya ve/veya aksakliga neden olabilir.
Aynintili bilgi igin “Dikim islemi” béliimine bakin.

~

. Doku yamasinin bilezik bigimli kismina kanl yerlestirmeyin. Ayrintili bilgi igin “Kan
Gegisi” bolimiine bakin.

o

. Her hastaya cerrahi islem sirasinda ve sonrasinda gereken sekilde antikoagtilasyon
terapisi uygulayin.

Ters/Yan Etkiler

Damarsal protez de dahil olmak tizere herhangi bir cerrahi islemin ardindan meydana
gelebilecek komplikasyonlar sdyle siralanabilir: Dikis cizgisinin, doku yamasinin ve/veya
ilgili damarin yirtiimas| veya bunlarda aksaklik meydana gelmesi; dikis deliginin kanamasi;
doku yamasinda genisleme; tromboz; embolik olaylar; okliizyon veya stenoz; ultrafiltrasyon;
serom olusumu; implantasyon bélgesinin sismesi; hematom veya damar duvari tabakalarinin
yirtilmas| ya da geniglemesi; enfeksiyon; kan cekilmesi ve tikanmasi; anevrizmal/genisleme;
kan sizintisi; kanama ve/veya deride dokuntuler.

KULLANMA TALIMATI

Gerekli Cihaz
Tiinel agic, cift korumali siitiir, atraumatik kiska, bisturiler ve/veya makaslar.
Paketin Acilmasi

Dig ambalajl bir elinizle tutun. Kapagi kaldirin. Ig ambalaji gikarin. g ambalajin kapagini
yavasca kaldirin ve zedelemeye yol agmayacak steril geregler veya eldiven kullanarak doku
yamasini dikkatle ambalajdan ¢ikarin. Keskin veya agir gereglerin soku yamasina zarar
vermesini engelleyin.

Genel Cerrahi Teknikler

Boyutlandirma

Damarsal anastomoz igin hazirlayacaginiz tiim Venaflo Il ePTFE damarsal doku
yamalarinin bilezik bigimli ucunu ayarlarken asagidaki talimatlar izleyin.

Damar Boyutu Bilezik Bigimli Ucun Boyutlanmasi
(D1 Gap) (Bkz. Sekil 1)
>8mm Kesmeyin
6-8mm 6-8 isareti bulunan gizginin iizerinden kesin
3-5mm 3-5 igareti bulunan gizginin iizerinden kesin

Kesme Talimatlari

Doku yamasini $ekil 1'de gdsterildigi gibi bilezik bicimli ucu acik olacak sekilde tutun. Ucu
egri bir makas kullanarak, topugun en yakininda bulunan kesik ¢izgilerin Uizerinden bilezii
kesmeye baglayin. (Bkz. Sekil 2.) Onerilen egimi izleyerek kesik cizgilerin (izerinden kesme
islemini strdirin.

Not: Kesme iglemi sirasinda doku yamasinin bilezik bigimli ucunu ortadan ikiye
katlamayin. Topuk kismindaki materyali kesmeyin.

Sekil 1 Sekil 2
=3 Ayak parmag
7/
\|«—6-8mm (Damar) /4 7

«—3-5mm (Damar)

Topuk

Tiinel Olugturma Talimatlari

Doku yamasinin dig ¢apina uygun bir tiinel olusturun.  Venaflo Il ePTFE damarsal doku
yamasini yerlestirmek tizere kullanilan 6zel tinel agici igin her zaman Kullanim Talimatlarini
izleyin.

UYARI: Gok gevsek olan bir tiinel, iyilesmenin gecikmesine ve greft gevresinde serom
olusumuna neden olabilir. Uyari 13'e bakin,

Not: Tiinel agma kilifini kullanmadan dnce, Venaflo Il doku yamasi dig ¢ap boyutlarinin
kilifin i¢ gap boyutlarina uygun oldugundan emin olun.

Diiz Anatomik Bigimlerdeki Venaflo Il ePTFE Damarsal Doku Yamalari:
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Uygun tiinel agiciy segtikten sonra, tinel agiciyi arteriyel bolgeye yerlestirin. Tuneli
olusturduktan sonra, doku yamasini vendz ugtan arteriyel uca dogru besleyin. (Bkz. Sekil
3.) Bilezik bigimli ucun tiinelin igine girmemesine dikkat edin. Venaflo® Il ePTFE damarsal
doku yamasinin yalnizca arteriyel ucunun uzunlugunun ayarlanmasi gereklidir.

Sekil 3

iImikli Anatomik Bicimlerdeki Venaflo Il ePTFE Damarsal Doku Yamalari:

Atardamari agmak ve toplardamarin anastomoz olmasini saglamak igin bir kesik agin

ve doku yamasinin kivrim yapacagi bolgeye bir karsi kesik yapin. CenterFlex™ doku
yamalarinda bu bolge, doku yamasinin bikiilen kisminin yerlestirilecedi yerdir. Tiinel
olusturma igleminden énce, doku yamasina en uygun yerlesimi saglamak icin onu 6nkola
yerlestirin. Tinel agiciy karsi kesik bélgesine yerlestirin.

ilk tiineli olusturduktan sonra (gerekiyorsa) kursun ucu degistirin, doku yamasinin arteriyel
ucunu tiinel agiciya tutturun ve bilezik bigimli ucun toplardamarin yaninda yer alip anastomoz
olmasini saglayacak sekilde doku yamasini tiinelden gegirin.

kinci tiinel icin, tiineli anastomotik bdlgede agarak ve bu kesigi kars! kesige kadar ilerleterek,
ayni tiinel olusturma iglemini yineleyin. (Bkz. Sekil 4.) Bir kez daha, vendz (bilezik bigimli)
doku yamas! ucunun tiinele girmemesine dikkat edin.

Sekil 4

Venaflo Il ePTFE damarsal doku yamasinin yalnizca arteriyel ucunun uzunlugunun
ayarlanmasi gereklidir.

Dikim Iglemi

Diki§ cizgisinde asir basinci 6nlemek igin doku yamasini uygun sekilde boyutlandirin.
Inceltilmis ve kesici olmayan bir igneyle birlikte bu igneyle ayni biyiiklikte, abzorbe
edilemeyen ve tek filamanli dikis ipligi kullanin. ignenin kivrimini izleyerek doku yamasinda
2 mm'lik dikisler atin ve dikis ipligini 90°'ik bir agiyla hafifce gekin. Implantasyon isleminden
dnce doku yamasinin boyutunun dogru ayarlanmasi, asiri basing nedeniyle olusabilecek
dikis deligi blyimesi riskini azaltir. Uyari 3'e bakin.

Onerilen Dikim Teknigi

Bilezik bigimli ucu toplardamar ¢apina gore boyutlandirdiktan sonra, bilezik bicimli ucun
uzunlugundan 5 ile 8 mm daha kisa bir kesik agin.

Gift kollu dikis ipligi kullanarak ve bilezik bigimli ucu vendz kan akisi yéniine gore hizalayarak
bilezik kisminin topugunu ayarlayin.

Kesigin yan kisminda bulunan bilezik bigimli ucun topugundan orta kismina dogru kesintisiz
olarak dikin. Topuk ipliinin diger kolunu kullanarak, kesigin diger yanindaki doku yamasinin
orta kismina dogru dikin.

Kesigi bilezik bigimli ucun uzunluguna gelene dek uzatin. (Bkz. $ekil 5.)
Sekil 5

L

Dikis ipligi kollarindan biriyle ucun gevresinden bilezik bigimli ucun dider tarafina dikis atarak
“bilezik bigimli” anastomozu tamamlayin. Her zaman bilezik bigimli ucun kenarindan ipligi
kesin (Bkz. Sekil 6).

Sekil 6

Arteriyel anastomozu standart cerrahi teknikleri kullanarak gergeklestirin. Bilezik bigimli
olarak muhafaza etmek igin, Venaflo Il ePTFE damarsal doku yamalarinin yalnizca arteriyel
ucunun uzunlugunun ayarlanmasi gereklidir.

Trombektomi

Venaflo Il ePTFE damarsal doku yamalarinda pihti dnleme teknikleri, balon kateterlerin
kullaniimasini ierir ancak bununla sinirli kalmaz.

Ameliyat sonrasi tikanma olusmasi durumunda, boylamsal veya capraz kesik uygulanarak
Venaflo Il doku yamalarindaki pihtilasma engellenebilir (bkz. Uyari 7). Erken ameliyat
dncesi dénemde, yaranin dogal iyilesme siireci doku yamasinin gériiniirde saydam
kalmasina neden olabilir. Materyal bu durumdayken, trombektomi iglemleri icin destek dikis
iplikleri kullanilarak boylamsal kesim yapilmasi énerilmektedir. Gapraz kesim uygulanmasi
durumunda, kapatma iglemine yardimci olmak icin yatay destekli dikis ipligi teknidinin
kullaniimas! gerekebilir.

Boylamsal Kesim:

Embolektomi kateterini yerlestirmeden dnce destekli dikis iplikleri yerlestirin. (Doku yamasi
bir CenterFlex iriinii ise, sarmal kismi ve temel tlipii kesin. Kapatma igleminden sonra,
sarmal kisim kendi kendini ayarlayacaktir.) Tamamen sisirilmis bir trombektomi kateter
balonunu igine alacak kadar uzun olan doku yamasinin igine bir boylamsal kesik agin. Doku
yamasini kapatma islemine yardimci olmast icin bir yama kullanilabilir.

Capraz Kesim:

Destekli dikis ipliklerine gerek yoktur. Doku yamasini kapatma islemi igin, yatay destekli dikis
ipliginin kullaniimasi tavsiye edilir.

Anjiyografi

islem sirasinda anjiyografi uygulanmasi durumunda, miimkiinse enjeksiyon igin doku
yamasina proksimal olan atardamar kullaniimalidir.

Kan Gegisi
En iyi sonuglara agagidaki durumlarda ulasilir:

1. Doku yamasini kullanmadan once yaklasik iki hafta boyunca beklemek. Doku yamasinin
hemen kullaniimasi hematom olusumu riskini artirabilir.

2. Kan gegis ignesini, doku yamasina girinceye dek 20° ile 45°'lik egim olusturacak
bir agiyla sokmak ve daha sonra igneyi doku yamasina paralel konumda ilerletmek.
Ignelerin rutin kullanimi tavsiye edilmez.

3. FARKLI KANULASYON BOLGELERI KULLANMAK. Kanilasyonun sirekli ayni blgeye
uygulanmasi, hematom olugumuna ve damar duvari tabakalarinin yirtimasi veya
genislemesine neden olabilir.

4. Proksimal anastomoza diyaliz ignesinin uzunlugundan daha uzun mesafe iginde
kanilasyon uygulamak. Onlem 4'e bakin.

5. Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin aseptik teknige kesinlikle bagh kalmak.

6. igne geri cekildikten sonra kaniilasyon bélgesine hafif dijital basing uygulamak. Bu
basing hemostaza yardimci olur.

Not: Basing bélgesinin proksimal ve distal bélgelerinin yakininda her zaman
neredeyse esit yogunlukta puls veya atim olmalidir. Hemostazin miimkiin olan en az
basingla saglandigindan emin olun.

Kaynakga

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

2. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers
Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu Griiniin ilk alicisina, trinin malzeme ve iscilik bakimindan ilk
satin alindig tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli tiriin
garantisi gergevesinde garanti kapsami, kusurlu riiniin yalnizca Bard Peripheral Vascular'in
kendi karariyla onarim veya degistirme yapmas! ya da ddediginiz net fiyati geri vermesi

ile sinirlidir. Bu Uriiniin normal kullanimindan dogan asinma ve yipranma veya yanlis
kullanimindan dogan kusurlar, bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU BLGUDE BU SINIRLI

URUN GARANTISI, AGIK YA DA DOLAYLI TUM DIGER GARANTILERIN YERINE
GEGER. BU GARANTILER BELLI BIR AMAGLA SATILABILIRLIK VEYA BELLI BIR
AMACA UYGUNLUKLA ILGILI DOLAYLI GARANTIY] 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 KARSI YUKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi iilkeler, 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
numarasi, bu kitapgidin son sayfasinda verilmigtir. Bu tarihle Griiniin kullanilmasi arasinda
36 ayin gegmis olmasi durumunda, kullanici driinle ilgili ek bilgi olup olmadidini 63renmek
icin Bard Peripheral Vascular ile baglantiya gegmelidir.
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ePTFE Vascular Grafts
Prothése vasculaire en ePTFE
ePTFE GefaRprothese

Protesi vascolare in ePTFE
Injerto vascular de PTFEe
ePTFE vaatimplantaat

Proétese vascular em ePTFE
Ayyeiaké péoxeupa amé ePTFE
ePTFE Vaskuleert Graft
Karlgraft av ePTFE
ePTFE-verisuoniproteesi
ePTFE vaskuleere grafter
Przeszczep naczyniowy ePTFE
ePTFE cévni §tép

ePTFE érgraft

ePTFE vaskiiler greft

Lift Here
Soulever ici

Hier anheben
Sollevare qui
Levantar aqui
Hier optillen
Levantar por aqui
AvaonkwoTe 5w
Loft her

Lyft har

Nosta tasta

Loft her
QOdciggna¢ tutaj
Itt emelje

Zde zvednéte
Buradan Kaldiriniz

Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
N° de série
Serienummer
Numero de série
ZeIplakdg apibpog
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Numer seryjny
Sorozatszam
Sériové cislo
Seri Numarasi

Single Use

A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung
Monouso

Para un solo uso
Eenmalig gebruik
Utilizagao Unica

MNa pia pévo xpron
Engangsbrug

For engangsbruk

Vain kertakayttoon
Engangsbruk

Do jednorazowego uzytku
Egyszeri hasznalatra
Jednorazové pouziti

Tek Kullanimhiktir

Do Not Re-sterilize.

Ne pas restériliser.

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare.

No reesterilizar.

Niet opnieuw steriliseren.
Na&o reesterilize.

Mnv €TTavATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres.
Omsterilisera inte.

Ei saa steriloida uudelleen.
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie.
Ne sterilizalja Gjra.
Neresterilizujte.

Tekrar Sterilize Etmeyiniz.
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Longitud
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Comprimento
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Lengde
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Internal Diameter
Diameétre interne
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Diametro interno
Diametro interno
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STERILE[EOQ] Sterilized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado usando o6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleen- oxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATrooTeEIpwPEVO pPE aIBUAEVOEEIDIO
Steriliseret ved etylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
Sterilisert med etylenoksid
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizélva
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 las instrucciones de uso
Let op, zie Gebruiksaanwijzing

Atengao, consulte as Instrugdes de Utilizagao
Mpoooxn, BA. Odnyieg xprong

Bemaerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttéohjeet

OBS! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sig¢ z instrukcjg uzytkowania
Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Pozor, viz pokyny k pouZiti

Dikkat, Kullanma Talimatina Bakiniz

Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt
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 XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV EGV N GUOKEUATIT TOU £XEI avOIXOEf
1 €xel uttooTel NG
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet
Anvand inte produkten om férpackningen Oppnats eller skadats
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
Ma ikke brukes dersom pakken er skadet eller apen
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen ¢i otevien
Paket agiimis ya da hasarliysa kullanmayiniz
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Variously protected by one or more of the following U.S. Patents:
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480.
Other U.S. and Foreign Patents Pending.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved. Printed in the
U.S.A.

Protégé par un ou plusieurs des brevets américains suivants : 5,827,327,
6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480.

Autres brevets américains et étrangers en instance.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.

Geschiitzt durch ein oder mehr der folgenden US-Patente: 5,827,327, 6,190,590,
6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480.

Weitere US-Patente und ausléndische Patente ausstehend.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.

Protetto in modo variabile da uno o pit dei seguenti brevetti statunitensi:
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480.
Richiesta di altri brevetti statunitensi e stranieri in corso

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli Stati Uniti.

Protegido de forma variada por una o mas de las siguientes patentes estadouni-
denses: 5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480.
Otras patentes estadounidenses e internacionales en tramite.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos. Impreso en
EE.UU.

Beschermd door een of meer van de volgende Amerikaanse octrooien:
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480

Andere Amerikaanse en buitenlandse octrooien aangevraagd

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in de VS.

Protegido de diversas formas por uma ou mais das seguintes patentes dos EUA:
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480

Outras Patentes dos E.U.A. e Patentes Estrangeiras Pendentes.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Todos os Direitos Reservados. Impresso nos
E.UA.

To Tpoidv TTpoaTaTeUETal ATTO £Va 1) TIEPICOOTEPA ATTO TA TITAPAKATW JITTAWHATA
EUPEDITEXVIOG Ta OTTOIa £X0UV avayvwploTel oTig HIMA: 5,827,327, 6,190,590,
6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480

Ekkpepei n avayvwpion SImAwPdaTwy eupeaitexviag aTig HIMA kai o€ GAAeG XWPEG
Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Mg tTnv em@UAagn Taviog dIKAIWPATOG.
ExtumrOnke oTig HMA.

Pa forskellg vis beskyttet af et eller flere af falgende amerikanske patenter
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480
Andre patenter anmeldt i USA og i andre lande

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i USA.

Skyddas av ett eller flera av foljande USA-patent: 5,827,327, 6,190,590,
6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480

Andra patentsokningar i USA och utomlands foreligger.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Eftertryck forbjudes. Tryckt i USA.

Tuotetta suojaa yksi tai useampi seuraavista Yhdysvaltain patenteista: 5,827,327,
6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480

Muita patentteja haussa Yhdysvalloissa ja muualla.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Painettu Yhdysval-
loissa.

Beskyttet pa forskjellig mate av ett eller flere av falgende amerikanske patenter:
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 og 6,746,480.

Andre amerikanske og utenlandske patentanmeldinger foreligger.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt. Trykt i USA.

Produkt w rézny sposéb chroniony jednym lub wieksza liczba nastepujacych pat-
entéw amerykanskich:5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135
and 6,746,480

Inne patenty USA i zagraniczne w toku.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano
w USA.

A kovetkezd USA szabadalmak egyike vagy tobb szabadalom altal védve:
5,827,327, 6,190,590, 6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480
Tovabbi USA és nemzetkdzi szabadalmazasi eljaras folyamatban.

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva az Egyestilt
Allamokban.

Chranéno alespori jednim z nasledujicich patentd USA: 5,827,327, 6,190,590,
6,203,735, 6,273,912, 6,436,135 and 6,746,480

Podany dalsi patentové piihlasky v USA a v zahranici

Copyright © 2008 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena. Vytisténo v USA.
Asagidaki ABD Patentlerinden Biri Veya Daha Fazlasi ile Cesitli Sekillerde
Korunmustur

Diger Birlesik Devletler Patentleri ya da Yabanci Patentler Onay Asamasindadir.
Copyright © 2008 C.R. Bard, Inc. Tim haklari saklidir. ABD’de basiimistir.



Bard, Venaflo, CenterFlex and the blue lines design are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an
affiliate.

BARD, Venaflo, CenterFlex et la conception des lignes bleues sont des marques déposées de C. R. Bard, Inc., ou d’une filiale.

BARD, Venaflo, CenterFlex und das blaue Liniendesign sind eingetragene Warenzeichen von C. R. Bard, Inc., oder einer

Tochtergesellschaft.

BARD, Venaflo, CenterFlex e il design blue lines sono marchi registrati della C. R. Bard, Inc. o di un’affiliata.

BARD, Venaflo, CenterFlex y el disefio con lineas azules son marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o una filial.

BARD Venaflo, CenterFlex en het ontwerp met blauwe lijnen zijn gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een

geaffilieerde onderneming.

BARD, Venaflo, CenterFlex e o desenho das linhas azuis sdo marcas registadas da C. R. Bard, Inc., ou de uma empresa afiliada.

O1 ovopaaoieg BARD, Venaflo, CenterFlex kai 1o ox£810 Pe TIG UTTAE YPOAUMEG €ival EPTTOPIKG OPATA 1) KAl CAPATA KOTATEBEVTA TNG

C. R. Bard, Inc. fj Buyatpikig Tng.

BARD, Venaflo, CenterFlex og den bla linie designen er registrerede varemzerker tilhgrende C. R. Bard eller en filial.

BARD, Venaflo, CenterFlex och utformningen med bla linjer ar inregistrerade varumarken som &gs av C. R. Bard, Inc. eller ett

med dem associerat foretag.

BARD, Venaflo, CenterFlex ja sinisten viivojen kuvio ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

tytaryhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bard, Venaflo, CenterFlex og det bla strekmgnsteret er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilherer C.R. Bard, Inc.,

eller et tilknyttet selskap.

BARD, Venaflo, CenterFlex i logo z niebieskimi liniami sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej

spotek stowarzyszonych.

A BARD, a Venaflo, a CenterFlex és a blue lines design a C.R. Bard, Inc., vagy valamelyik fiokvallalatanak bejegyzett védjegyei.

BARD, Venaflo, CenterFlex a the blue lines design jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti C.R. Bard, Inc. nebo

jeji pobocky.

BARD, Venaflo, CenterFlex ve blue lines design (mavi ¢izgi tasarimi), C.R. Bard, Inc. veya bagh kurulusunun tescilli ticari

markalardir.
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Bard Peripheral Vascular, Inc. Bard Limited
1625 West 3rd Street Crawley
Tempe, AZ 85281 0086 RH11 9BP, UK
USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254
FAX: 1-480-966-7062
1-800-440-5376

www.bardpv.com
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