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Bard® DeBakey® Soft Woven Polyester Vascular Prostheses

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts these devices to sale, distribution and use by or on the order of a physician. Only physicians
qualified in vascular surgery techniques should use these prostheses.

Instructions For Use

Product Description:

These vascular prostheses are manufactured with PET (Polyethylene terephthalate) polyester fibers and feature crimped construction to
facilitate graft placement.

Indications for Use:

These woven vascular prostheses are indicated for replacement or bypass procedures in aneurysmal and occlusive disease of the thoracic
and abdominal aorta, visceral arteries and proximal peripheral arteries, exclusive of the coronary arteries. Straight woven prostheses are also
indicated for use in intra-aortic balloon assist procedures.

Contraindications:
These prostheses are contraindicated for use in coronary vascular procedures and for use as an arteriovenous conduit for blood access.

Warnings:

1. These prostheses must be properly preclotted with non-heparinized blood prior to exposure to full arterial pressure to avoid
unnecessary bleeding or blood loss.

2. While it is common practice to employ moderate doses of intraoperative heparin, care should be taken not to exceed the
manufacturer’s recommended dose for such procedures. Excessive amounts can result in bleeding.

3. Due to variability in patient response to heparinization, it is essential that the adequacy of anticoagulation during surgery and the
precision of neutralization at the conclusion of the procedure be closely monitored. Adherence to a strict protocol, determined by
each hospital, can prevent excessive bleeding.

4. As with any vascular prosthesis, occasional difficulties with hemostasis may occur. In the event that hemostasis is not easily
obtained, the surgeon may wish to consider the following:

* Investigate for systemic coagulopathy and treat appropriately.

+ Compression, as necessary.

+ Additional sutures and/or pledgets at the anastomosis, as necessary.
* Reversal of heparin with protamine sulfate, as necessary.

« Utilization of topical coagulation therapy, e.g., thrombin, as necessary.

Precautions:

1. STERILE, unless the package is opened or damaged. SINGLE USE ONLY.

2. Bard DeBakey woven vascular prostheses are sterilized by ethylene oxide. Resterilization is not recommended.

3. Care should be taken when clamping the prosthesis to avoid damage to the fibers and preclot. This risk may be reduced with the use of
atraumatic, shod-type vascular clamps.

4. Taper point suture needles are recommended so that the prosthesis fibers will not be cut.

5. To reduce the risk of fraying, care should be taken when cutting woven prostheses. It is recommended that a hot cautery be used.

6. To minimize fluid collection around the graft in aorto-femoral and femoral popliteal reconstructive procedures, the lymphatics should be
carefully ligated and sealed, especially in the groin area.

7. In the abdomen, care should be taken to separate the prosthesis and anastomoses from adjacent bowel structures by protecting with an
adequate layer of retroperitoneal tissue, or omentum / peritoneum to reduce the risk of secondary fistula formation or bowel erosion.

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

Adverse Reactions:
Adverse reactions that may occur with the use of these products or with any vascular graft include perioperative hemorrhage, thrombosis,
thromboembolic complications, infection, anastomotic aneurysms, and aortoenteric fistula formation.

Equipment Required:

Cautery

Non Resorbable suture with taper point needles
Atraumatic shod-type clamps

Directions for Use

Graft Preparation and Preclotting:

Even though these prostheses are manufactured to have low permeability, preclotting is recommended. Precise preclotting is necessary if there

is evidence of coagulopathy, or in the presence of high doses of heparin.

A suggested method of preclotting is described below. However, it is appropriate to employ whatever method your institution has accepted and

validated as standard practice for woven grafts.

1. Withdraw non-heparinized blood (25-35 ml) from the patient. Thoroughly wet the graft with blood. Clamp the distal openings of the graft and
force blood through the interstices of the graft until the interstices are sealed and the graft is adequately preclotted. A second syringe of blood
may be necessary. Allow the prosthesis to sit in the blood for several minutes.

2. With fingers, strip the excess blood and clot from the prosthesis and gently suction the lumen. The prosthesis is now ready for use.

3. After the proximal anastomosis of the prosthesis has been completed, it is suggested that the graft preclotting be tested while checking for
anastomotic leaks. Occlude the distal end of the graft while releasing the occluding clamp on the artery. Observe the graft and anastomosis.
If bleeding is noted, see Warnings for additional hemostasis information.

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 issued or revision date and a revision number for these instructions are included for the user’s information. In the event that 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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FRANCAIS

Prothéses vasculaires en polyester tissé léger Bard® DeBakey®

Mode d’emploi

Description du produit :

Ces prothéses vasculaires sont fabriquées en fibres de polyester PET (polyéthylene téréphthalate) et ont une construction sertie pour faciliter
leur mise en place.

Indications :

Ces protheses vasculaires tissées sont indiquées pour les interventions de remplacement ou de pontage dans les anévrismes et les occlusions
de l'aorte thoracique et abdominale, les artéres viscérales et les artéres périphériques proximales, a I'exclusion des artéres coronaires. L'emploi
des prothéses tissées droites est aussi indiqué dans les interventions d’assistance intra-aortiques avec ballonnet.

Contre-indications :
L'emploi de ces prothéses est contre-indiqué dans les interventions vasculaires coronariennes et comme conduit artérioveineux pour un acces
sanguin.

Mises en garde :

1. Ces prothéses doivent étre préalablement précoagulées dans du sang non hépariné avant exposition a la pression artérielle totale
pour éviter un saignement ou une perte de sang inutile.

2. Bien qu’il soit d’'usage d’employer des doses modérées d’héparine intra-opératoire, veiller a ne pas dépasser la dose
recommandée par le fabricant pour de telles interventions. Une quantité excessive peut entrainer un saignement.

3. En raison du caractére variable de la réponse des patients a I’héparinisation, il est essentiel de surveiller attentivement
I’adéquation du traitement anti-coagulant pendant I'intervention et la précision de la neutralisation au terme de celle-ci. Une stricte
adhésion a un protocole établi par chaque hopital peut éviter un saignement excessif.

4. Comme avec toute prothése vasculaire, des difficultés occasionnelles peuvent survenir lors de ’lhémostase. En cas de difficultés a
obtenir facilement une hémostase, le chirurgien peut envisager :

* la présence d’une coagulopathie systémique et un traitement en conséquence ;

* une compression, si nécessaire ;

* des sutures et/ou des compresses supplémentaires a I'anastomose, si nécessaire ;

* un remplacement de I’héparine par du sulfate de protamine, si nécessaire ;

« lutilisation d’une anticoagulothérapie locale, par exemple avec de la thrombine, si nécessaire.

Précautions d’emploi :

1. Intact, le conditionnement demeure STERILE jusqu’a I'ouverture. A USAGE UNIQUE.

2. Les prothéses vasculaires tissées Bard DeBakey sont stérilisées a 'oxyde d’éthyléne. La restérilisation n’est pas recommandée.

3. Lors du clampage de la prothése, veiller a ne pas endommager les fibres et la pré-coagulation. Ce risque peut étre réduit par I'emploi de
pinces vasculaires atraumatiques gainées.

4. L'emploi d’aiguilles de suture a pointe conique est recommandé pour ne pas couper les fibres de la prothése.

5. Veiller a ne pas effilocher les prothéses tissées lors de la découpe. Il est recommandé d’utiliser une cautérisation a chaud.

6. Pour minimiser 'accumulation de liquide autour de la prothése lors d’interventions reconstructives aorto-fémorales et fémoro-poplitées,
ligaturer et sceller avec soin les canaux lymphatiques, en particulier dans la région de l'aine.

7. Dans I'abdomen, veiller a séparer la prothése et les anastomoses des structures intestinales adjacentes en les protégeant avec une couche
adéquate de tissu rétropéritonéal, ou de I'épiploon/péritoine pour réduire le risque de formation de fistule ou d’érosion intestinale.

8. Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Le manipuler et le détruire conformément aux pratiques médicales
reconnues et aux réglements et lois locaux, nationaux et fédéraux en vigueur.

Effets indésirables :
Les réactions indésirables susceptibles de survenir avec I'emploi de ces produits ou de toute prothése vasculaire incluent : hémorragie péri-
opératoire, thrombose, complications thromboemboliques, infection, anévrismes anastomotiques et formation de fistule aorto-entérique.

Equipement requis :

Cautere

Suture non résorbable avec aiguilles a pointe conique
Clamps atraumatiques gainés

Mode d’emploi

Préparation et pré-coagulation de la prothése :

Bien que ces prothéses soient fabriquées pour présenter une faible perméabilité, une précoagulation est recommandée. Une précoagulation

précise est nécessaire si une coagulopathie est avérée, ou en présence de fortes doses d’héparine.

Une méthode de précoagulation est suggérée ci-dessous. Il convient toutefois d’'employer la méthode acceptée et validée par I'établissement,

comme pratique standard pour les prothéses tissées.

1. Prélever sur le patient 25 & 30 ml de sang non hépariné. Bien imprégner de sang la prothése. Clamper les ouvertures distales de la prothése
et imprégner de sang les interstices de celle-ci jusqu’a ce qu’ils soient scellés et que la prothése soit adéquatement précoagulée. Une
seconde seringue de sang peut étre nécessaire. Laisser la prothése reposer dans le sang plusieurs minutes.

. Exprimer I'excés de sang et de caillots de la prothése entre les doigts et aspirer doucement la lumiére. La prothése est alors préte a I'emploi.

. Apres réalisation de I'anastomose proximale, il est conseillé d’essayer la prothése précoagulée et de vérifier 'absence de fuites
anastomotiques. Occlure I'extrémité distale de la prothése tout en relachant le clamp fermant I'artére. Observer le clamp et 'anastomose. En
présence de saignement, voir les informations supplémentaires sous Mises en garde.
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GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantit a I'acheteur initial de ce produit que celui-ci est exempt de défaut de matériel et de fabrication pendant une
période d’'un an a compter de la date de I'achat initial et sa responsabilité, dans le cadre de la présente garantie du produit, sera limitée a la
réparation ou au remplacement du produit défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular ou au remboursement du prix net payé.
L'usure et la détérioration liées a une utilisation normale ou les défauts résultant d’'une utilisation abusive de ce produit ne sont pas couverts par
la présente garantie limitée.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE DU PRODUIT SE SUBSTITUE A TOUTES
LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS
ETRE TENU POUR RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ACCIDENTEL OU CONSECUTIF RESULTANT DE VOTRE MANIPULATION OU
UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou consécutifs. Les lois de votre pays peuvent
vous accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision ainsi qu'un numéro de révision de ces instructions sont inclus pour informer I'utilisateur. Dans
I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre cette date et celle d'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a prendre contact avec Bard
Peripheral Vascular pour prendre connaissance des éventuelles informations complémentaires sur le produit.



Bard® DeBakey® Weiche gewebte Polyester-GefiBprothesen

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:
Diese GefaRprothesen werden mit PET (Polyethylenterephthalat) Polyesterfasern hergestellt und sind zur leichteren Platzierung der Prothese
gekrauselt.

Anwendungsgebiete:

Diese gewebten Gefalprothesen sind fiir Austausch- oder Bypassoperationen bei Aneurysmen und Verschlusskrankheit der Aorta thoracica und
der Aorta abdominalis, der viszeralen Arterien und der proximalen peripheren Arterien, aber nicht der Koronararterien, bestimmt. Gerade geweb-
te Prothesen kénnen auch bei Eingriffen innerhalb der Aorta mit Ballonunterstiitzung verwendet werden.

Gegenanzeigen:
Diese Prothesen drfen nicht fiir Eingriffe an Koronargefaen oder als arteriovendser Shunt fiir den Blutzugang verwendet werden.

Warnhinweise:

1. Diese Prothesen miissen zundchst angemessen mit nichtheparinisiertem Blut vorgeronnen werden, bevor sie dem vollen
Arteriendruck ausgesetzt werden, um unnétige Blutungen oder Blutverlust zu vermeiden.

2. Die intraoperative Anwendung moderater Dosen von Heparin ist zwar liblich, aber es sollte sorgfaltig darauf geachtet werden, dass
die vom Hersteller empfohlenen Dosen fiir diese Eingriffe nicht iiberschritten werden. UbermiRig hohe Dosen kénnen Blutungen
hervorrufen.

3. Aufgrund des unterschiedlichen Ansprechens der Patienten auf die Heparinbehandlung muss die Angemessenheit der
Antikoagulation wéahrend der Operation und die Prézision der Neutralisierung am Ende des Eingriffs genau liberwacht werden. Die
Einhaltung strenger Vorschriften, je nach Krankenhaus, kann iibermaBige Blutungen vermeiden.

4. Wie bei allen GefaBprothesen kann es gelegentlich zu Himostaseproblemen kommen. Wenn sich die Himostase nicht problemlos
herbeifiihren lasst, kann der Chirurg die folgenden MaRnahmen in Erwdgung ziehen:
¢ Untersuchung auf systemische Koagulopathie und entsprechende Behandlung.

Bei Bedarf Kompression.

Bei Bedarf zusatzliche Ndhte und/oder Tupfer an der Anastomose.

Bei Bedarf Heparinumkehr mit Protaminsulfat.

Bei Bedarf Anwendung einer topischen Koagulationstherapie, z.B. Thrombin.

VorsichtsmaBnahmen:

1. STERIL, sofern die Verpackung ungedffnet und unbeschéadigt ist. NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG.

2. Bard DeBakey gewebte GefaRprothesen sind mit Ethylenoxid sterilisiert. Eine Resterilisation wird nicht empfohlen.

3. Beim Abklemmen der Prothese muss vorsichtig darauf geachtet werden, dass die Fasern nicht beschadigt werden und die Vorgerinnung
nicht beeintrachtigt wird. Dieses Risiko kann durch Verwendung spezieller atraumatischer GefaRklemmen verringert werden.

4. Konische Rundnadeln werden zum Nahen empfohlen, damit die Prothesenfasern nicht zerschnitten werden.

5. Zur Verringerung des Ausfransrisikos sollte beim Schneiden gewebter Prothesen vorsichtig vorgegangen werden. Die Anwendung von

Heilkauterisation wird empfohlen.

6. Zur Minimierung von Fliissigkeitsansammlung um die Prothese bei aortofemoralen und femoral-poplitealen Rekonstruktionsverfahren sollten
die LymphgefaRe sorgfaltig abgebunden und abgedichtet werden, insbesondere im Leistenbereich.

7. Im Abdomen sollten die Prothese und die Anastomosen vorsichtig von den benachbarten Darmstrukturen getrennt werden, indem sie mit
einer ausreichenden Schicht retroperitonealen Gewebes oder Omentum/Peritoneum geschiitzt werden, um das Risiko einer sekundéren
Fistelbildung oder Darmerosion zu verringern.

8. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle biologische Gefahrenquelle darstellen. Es muss deshalb im Einklang mit den aner-
kannten ortlichen, regionalen und nationalen Gesetzen und Vorschriften behandelt und entsorgt werden.

Unerwiinschte Reaktionen:
Als unerwiinschte Reaktionen kénnen bei der Verwendung dieser Produkte, wie bei jeder anderen GefaRprothese, perioperative Blutungen,
Thrombose, thromboembolische Komplikationen, Infektion, anastomotische Aneurysmen und aortoenterale Fistelbildung auftreten.

Erforderliche Ausriistung:

Kauter

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial mit konischen Rundnadeln
Atraumatische beschuhte Klemmen (Shod-Typ)

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung und Vorgerinnung der Prothese:

Obwohl diese Prothesen mit geringer Permeabilitat hergestellt werden, wird eine Vorgerinnung empfohlen. Eine prézise Vorgerinnung ist not-

wendig, wenn Hinweise auf Koagulopathie vorliegen oder in Anwesenheit hoher Heparindosen.

Ein Vorschlag fir eine Vorgerinnungsmethode ist unten beschrieben. Es kann aber auch jede andere Methode verwendet werden, die in lhrem

Institut anerkannt ist und als Standardpraxis fiir gewebte Prothesen validiert wurde.

1. Entnehmen Sie dem Patienten nichtheparinisiertes Blut (25-35 ml). Benetzen Sie die Prothese griindlich mit Blut. Klemmen Sie die distalen
Offnungen der Prothese ab und driicken Sie Blut durch die Zwischenrdume der Prothese, bis die Zwischenrdume versiegelt sind und die
Prothese ausreichend vorgeronnen ist. Eine zweite Spritze mit Blut kann notwendig sein. Lassen Sie die Prothese mehrere Minuten in Blut
liegen.

2. Streifen Sie liberschissiges Blut und Blutgerinnsel mit den Fingern von der Prothese ab und saugen Sie das Lumen vorsichtig ab. Die
Prothese ist jetzt einsatzbereit.

3. Es wird empfohlen, die Vorgerinnung der Prothese zu Uberpriifen, sobald die proximale Anastomose der Prothese fertig ist, und auf
Anastomosenlecks zu achten. VerschlieBen Sie das distale Ende der Prothese, wahrend Sie die Verschlussklemme an der Arterie 16sen.
Beobachten Sie die Prothese und die Anastomose. Wenn Blutungen bemerkt werden, Warnhinweise fiir weitere Himostase-Informationen
lesen.

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 beschrénkten Produktgarantie ist beschrankt auf die Reparatur oder
den Ersatz des mangelhaften Produkts oder, nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular, auf die Riickerstattung des von lhnen
gezahlten Nettopreises. Verschleil aufgrund normalen Gebrauchs oder Beschadigungen aufgrund unsachgemaner Verwendung des Produkts
fallen nicht unter diese beschrankte Garantie.

SOWEIT DURCH GELTENDE 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 FALL IST BARD PERIPHERAL VASCULAR IHNEN GEGENUBER HAFTBAR FUR BEILAUFIG ENTSTANDENE
SCHADEN ODER FOLGESCHADEN AUFGRUND IHRER HANDHABUNG ODER IHRER VERWENDUNG DES PRODUKTES.

In einigen Landern ist ein Ausschluss der stillschweigenden Méngelhaftung und des Schadenersatzes fiir beilaufig entstandene Schaden oder
Folgeschaden nicht zulassig. Nach den Gesetzen lhres Landes kénnen Sie gegebenenfalls zusatzliche Schadenersatzanspriiche geltend
machen.

Zur Information des Anwenders sind Revisionsdatum und —nummer dieser Gebrauchsanweisung angegeben. Falls zwischen diesem Datum und
dem Einsatz des Produktes 36 Monate vergangen sind, sollte sich der Anwender an Bard Peripheral Vascular wenden, da inzwischen mogli-
cherweise zusétzliche Informationen zum Produkt zur Verfligung stehen.

HOSL1N3d



ITALIANO

Protesi vascolari in morbido tessuto intrecciato di poliestere Bard® DeBakey®

Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto:

Queste protesi vascolari sono realizzate in fibre di poliestere PET (polietilentereftalato) e sono caratterizzate da una costruzione corrugata che
ne facilita la collocazione.

Indicazioni per I'uso:

Queste protesi vascolari in tessuto intrecciato sono indicate per le procedure di sostituzione o di bypass in patologie aneurismatiche o ostruttive
dell’aorta toracica o addominale, delle arterie viscerali e periferiche prossimali, ad eccezione delle arterie coronarie. Le protesi in tessuto intrec-
ciato diritte sono inoltre indicate per I'uso nelle procedure di assistenza meccanica mediante palloncino intra-aortico.

Controindicazioni:
Queste protesi sono controindicate nelle procedure vascolari coronariche e nell’'uso come condotti arterovenosi per I'accesso ematico.

Avvertenze:

1. Prima dell’esposizione alla pressione arteriosa totale queste protesi devono essere precoagulate in modo appropriato con sangue
non eparinizzato, al fine di evitare emorragie o perdite di sangue inutili.

2. Sebbene sia pratica comune utilizzare dosi moderate di eparina in fase intraoperatoria, prestare attenzione a non eccedere la dose
consigliata dal produttore per procedure di questo tipo. Quantita eccessive possono provocare emorragie.

3. A causa della risposta variabile dei pazienti all’eparinizzazione, & essenziale monitorare attentamente I'adeguatezza
dell’anticoagulazione durante I'intervento chirurgico e la precisione della neutralizzazione alla conclusione della procedura.
L’aderenza a un protocollo rigoroso stabilito dall’ospedale pud prevenire un sanguinamento eccessivo.

4. Come nel caso di tutte le protesi vascolari, & talvolta possibile incontrare difficolta con ’emostasi. Qualora non si pervenga facil-
mente all’emostasi il chirurgo pud considerare quanto segue:

* Accertare eventuali coagulopatie sistemiche e trattarle conseguentemente.
+ Compressione, secondo necessita.

* Suture supplementari e/o tamponi all’anastomosi, secondo necessita.

+ Antagonizzare I’eparina con protamina solfato, secondo necessita.

« Utilizzo di terapia coagulante topica, es. trombina, secondo necessita.

Precauzioni:
1. STERILE nella confezione chiusa e intatta. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.
2. Le protesi vascolari in tessuto intrecciato Bard DeBakey sono sterilizzate mediante ossido di etilene. La risterilizzazione & sconsigliata.
3. Prestare attenzione quando si effettua il clampaggio delle protesi, al fine di evitare danni alle fibre e al precoagulo. Questo rischio puo essere
ridotto mediante I'uso di pinze vascolari atraumatiche del tipo con ganasce ricoperte.
. Per evitare di tagliare le fibre della protesi si consiglia I'uso di aghi da sutura a punta conica.
. Per ridurre il rischio di sfilacciamento, prestare attenzione quando si tagliano le protesi in tessuto intrecciato. Si consiglia I'uso di un cauterio
caldo.
6. Per ridurre al minimo la raccolta di liquidi attorno all'innesto nelle procedure ricostruttive aorto-femorali e femoro-popliteali, legare e chiudere i
vasi linfatici, specialmente nella zona inguinale.
7. Nell'addome, prestare attenzione a separare la protesi e le anastomosi dalle strutture intestinali adiacenti proteggendole con uno strato ade-
guato di tessuto retroperitoneale o omento / peritoneo, al fine di ridurre il rischio di formazione di fistole secondarie o di erosione intestinale.
8. Dopo l'uso questo prodotto costituisce un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi della pratica medica comunemente
accettata e delle leggi e dei regolamenti locali, regionali e statali vigenti.
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Reazioni indesiderate:
Le reazioni indesiderate che possono verificarsi con I'uso di questi prodotti o di qualsiasi innesto vascolare comprendono emorragia perioperato-
ria, trombosi, complicanze tromboemboliche, infezione, aneurismi anastomotici e formazione di fistole aortoenteriche.

Materiale occorrente:

Cauterio

Sutura non assorbibile con aghi da sutura a punta conica
Clamp atraumatiche con ganasce ricoperte

Istruzioni per 'uso

Preparazione e precoagulazione dell’innesto:

Sebbene queste protesi siano prodotte in modo da possedere una permeabilita ridotta, si consiglia la precoagulazione. E necessaria una

precoagulazione precisa qualora vi siano indicazioni di coagulopatie o in presenza di dosi elevate di eparina.

Un metodo suggerito per la precoagulazione & descritto in seguito. Tuttavia & opportuno utilizzare qualsiasi metodo accettato e convalidato dalla

propria istituzione come pratica standard per gli innesti in tessuto intrecciato.

1. Prelevare dal paziente sangue non eparinizzato (25-35 ml). Bagnare completamente I'innesto con il sangue. Clampare le aperture distali
dell'innesto e forzare il passaggio del sangue attraverso gli interstizi dell'innesto fino a quando risultano chiusi e I'innesto & adeguatamente
precoagulato. Potrebbe essere necessaria una seconda siringa di sangue. Lasciare la protesi immersa nel sangue per alcuni minuti.

. Con le dita rimuovere I'eccesso di sangue e coagulo dalla protesi e aspirare delicatamente il lume. La protesi € ora pronta per l'uso.

. Dopo aver completato I'anastomosi prossimale della protesi si suggerisce di verificare la precoagulazione dell'innesto e nel contempo
controllare che non siano presenti perdite anastomotiche. Occludere I'estremita distale dell'innesto rilasciando contemporaneamente la pinza
di occlusione sull'arteria. Osservare l'innesto e I'anastomosi. Qualora si noti sanguinamento consultare la sezione Avvertenze per ulteriori
informazioni sull'emostasi.
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GARANZIA

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e manodopera per un periodo di un
anno dalla data originaria di acquisto e che ai sensi di questa garanzia limitata la responsabilita sara limitata alla riparazione o alla sostituzione
del prodotto difettoso, a sola discrezione della Bard Peripheral Vascular, o al rimborso del prezzo netto pagato. La presente garanzia limitata
non copre il normale consumo e logoramento del prodotto con 'uso o difetti derivanti da un uso improprio dello stesso.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSA TRA L’ALTRO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
DEL PRODOTTO PER UN’APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DELLA BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA
IN NESSUN CASO DANNI INSITI, ACCIDENTALI O INDIRETTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione di garanzie implicite o dei danni accidentali o indiretti. Pertanto in questi paesi
I'utilizzatore potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti.

Una data di pubblicazione o di revisione e un numero di revisione di queste istruzioni sono incluse per informazione dell’utilizzatore. Qualora
siano trascorsi 36 mesi da questa data alla data di utilizzo del prodotto, I'utente deve rivolgersi alla Bard Peripheral Vascular per accertare la
disponibilita di informazioni supplementari sul prodotto.



Proétesis vasculares de poliéster tejido blando Bard® DeBakey®

Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

Estas protesis vasculares tejidas estan fabricadas con fibras de poliéster PET (tereftalato de polietileno) y tienen una construccién con pliegues
que facilita su colocacion.

Indicaciones de uso:

Estas protesis vasculares tejidas estan indicadas para procedimientos de sustitucion o derivacion en casos de aneurisma u oclusién de la aorta
a nivel toracico y abdominal, arterias viscerales y arterias periféricas proximales, excluyendo las arterias coronarias. Las prétesis tejidas rectas
también estan indicadas para procedimientos con balén intradrtico.

Contraindicaciones:
El uso de estas protesis esta contraindicado en procedimientos vasculares coronarios y como conducto arteriovenoso para el acceso sangui-
neo.

Advertencias:

1. Estas prétesis se deben pr gular ite con sangre no heparinizada antes de someterlas a la presion arterial total
para evitar hemorragias o pérdidas de sangre innecesarias.

2. Aunque el uso de dosis moderadas de heparina intraoperatoria es una practica comun, debe tenerse cuidado de no sobrepasar las
dosis recomendadas por el fabricante para tales procedimientos. Una cantidad excesiva puede producir una hemorragia.

3. Debido a la variabilidad en la respuesta de los pacientes a la heparinizacién, es imprescindible controlar de cerca la adecuacion de
la anticoagulacion durante la intervencion y la precision de la neutralizacién al concluir el procedimiento. Si se sigue un protocolo
estricto determinado por cada hospital, se pueden prevenir hemorragias abundantes.

4. Como sucede con cualquier prétesis lar, pueden surgir de forma ocasional dificultades con la hemostasia. En caso de que la
h tasia no se obtenga con facilidad, el cirujano puede considerar lo siguiente:

* Averiguar si existe coagulopatia sistémica y tratarla adecuadamente.

* Compresion, si es necesario.

+ Suturas adicionales y/o compresas en la anastomosis, seglin sea necesario.

* Sustitucion de heparina por sulfato de protamina, segtin sea necesario.

* Utilizacion de tr iento de coagulacion tépico; por ej.: trombina, segtin sea necesario.
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Precauciones:

1. ESTERIL a menos que el envase esté abierto o dafiado. PARA UN SOLO USO EXCLUSIVAMENTE.

2. Las protesis vasculares tejidas DeBakey de Bard estan esterilizadas con 6xido de etileno. No se recomienda su reesterilizacion.

3. Se debe tener cuidado cuando se pince la prétesis para evitar dafar las fibras y la precoagulacion. Este riesgo puede reducirse mediante el
uso de pinzas vasculares atraumaticas con los extremos protegidos.

4. Es recomendable usar agujas de sutura ahusadas para no cortar las fibras de la prétesis.

5. Se debe tener cuidado cuando se corten prétesis tejidas para reducir el riesgo de deshilachado. Se recomienda usar termocauterilizacion.

6. Para reducir la acumulacion de liquidos alrededor de la prétesis en procedimientos de reconstruccion aorto-femorales y popliteo-femorales,
los vasos linfaticos deben ligarse y cerrarse con cuidado, especialmente en la zona de la ingle.

7. En el abdomen se debe tener cuidado para separar la prétesis y la anastomosis de las estructuras intestinales adyacentes, protegiéndola
con una capa adecuada de tejido retroperitoneal o epiplén/peritoneo para reducir el riesgo de formacion de fistulas secundarias o de erosién
del intestino.

8. Después de usar, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a la practica médica aceptada y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales pertinentes.

Reacciones adversas:

El uso de estos productos o de cualquier otra prétesis vascular puede producir reacciones adversas, entre las que se incluyen las siguientes:
hemorragia perioperatoria, trombosis, complicaciones tromboembédlicas, infeccién, aneurimas anastométicos y formacion de fistulas
aortoentéricas.

Equipo necesario:

Cauterio

Sutura irreabsorbible con agujas de punta ahusada
Pinzas atraumaticas con protectores de goma

Modo de empleo

Preparacion y precoagulacion de la prétesis:

Aunque estas protesis estan fabricadas para tener una permeabilidad baja, se recomienda su precoagulacion. Es preciso llevar a cabo una

precoagulacion precisa cuando haya pruebas de coagulopatia o en presencia de dosis elevadas de heparina.

A continuacioén se describe un método de precoagulaciéon recomendado. Sin embargo, es adecuado emplear cualquier método que su centro

haya aceptado y validado como practica estandar para las protesis tejidas.

1. Extraiga sangre no heparinizada (25-35 ml) del paciente. Humedezca completamente la prétesis con la sangre. Pince las aberturas distales
de la prétesis y haga que la sangre circule por los intersticios de la misma hasta que se cierren y la prétesis quede adecuadamente preco-
agulada. Podria necesitarse una segunda jeringa de sangre. Deje que la prétesis repose en la sangre durante varios minutos.

. Retire con los dedos la sangre y el coagulo de la prétesis y aspire cuidadosamente el lumen. La prétesis estara entonces lista para usar.

. Después de completar la anastomosis proximal de la prétesis, se recomienda comprobar la precoagulacion de la prétesis mientras se deter-
mina si existen pérdidas anastométicas. Ocluya el extremo distal de la prétesis mientras suelta la pinza que obstruye la arteria. Observe la
protesis y la anastomosis. Si aprecia hemorragia, consulte las “Advertencias” para obtener informacién adicional sobre la hemostasia.
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GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendra ningun defecto material ni de fabricacién durante

un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra; la responsabilidad, seguin esta garantia limitada de producto, se limitara a la
reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecién exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del precio neto pagado.
El desgaste producido por un uso normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia
limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS
LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUYENTE, CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL
VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED POR DANOS INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES RESULTANTES
DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios accidentales o consecuenciales. Puede que tenga derecho a
recursos adicionales conforme a la legislacion de su pais.

Se incluye una fecha de publicacién o revisiéon y un nimero de revisién para estas instrucciones para la informacién del usuario. Si han
transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular para ver si
existe nueva informacioén sobre el producto.
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NEDERLANDS

Bard® DeBakey® zachte geweven polyester vaatprothesen

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product:

Deze vaatprothesen zijn vervaardigd van PET (polyethyleentereftalaat) polyestervezels en zijn van een geplooide constructie voorzien om
implantaten gemakkelijker te kunnen plaatsen.

Gebruiksaanwijzing:

Deze geweven vaatprothesen zijn bedoeld voor vervangings- of bypass-ingrepen bij aneurysma en occlusie van de thoracale en abdominale
aorta, viscerale arterién evenals proximale perifere arterién, met uitzondering van de coronaire arterién. Rechte geweven prothesen zijn ook
bedoeld voor gebruik bij ingrepen met behulp van ballondilatatie in de aorta.

Contra-indicaties:
Deze prothesen zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij coronaire vaatingrepen en voor gebruik als een arterioveneuze bloedvatenstam voor
toegang van het bloed.

Waarschuwingen:

1. Deze prothesen moeten vooraf goed geimpregneerd worden met stolsel van niet-gehepariniseerd bloed voordat ze aan volle arter-
iéle druk worden blootgesteld teneinde onnodig bloeden of bloedverlies te voorkomen.

2. Hoewel het gebruikelijk is om intraoperatief een gematigde dosis heparine toe te dienen moet ervoor gezorgd worden dat de
door de fabrikant aanbevolen dosis voor dergelijke ingrepen niet wordt overschreden. Te grote hoeveelheden kunnen bloedingen
veroorzaken.

3. Gezien de respons op heparinisatie van patiént tot patiént varieert, is het essentieel dat er nauw op toegezien wordt dat de anti-
coagulatie tijdens de chirurgie toereikend is en de precisie van de neutralisatie na voltooiing van de ingreep nauwlettend wordt
bewaakt. Het opvolgen van het strikte protocol van het desbetreffende ziekenhuis kan overmatig bloeden voorkomen.

4. Zoals bij elke vaatprothese, kunnen er soms moeilijkheden met de hemostase optreden. Indien hemostase niet gemakkelijk bereikt
kan worden, wordt de chirurg het volgende in overweging gegeven:

* Onderzoek op systemische coagulopathie en behandel overeenkomstig.

+ Compressie, indien noodzakelijk.

+ Extra hechtingen en/of tampons bij de anast >se, indien noodzakelijk.

+ Tegengaan van de werking van heparine met protaminesulfaat, indien noodzakelijk.
+ Toepassing van plaatselijke coagulatietherapie, bv. trombine, indien noodzakelijk.

Voorzorgsmaatregelen:

1. STERIEL, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

2. Bard DeBakey geweven vaatprothesen zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Opnieuw steriliseren wordt afgeraden.

3. Als u de prothese afklemt, is voorzichtigheid geboden zodat de vezels en het aanwezige stolsel niet worden beschadigd. Dit risico kan tot
een minimum worden beperkt door het gebruik van atraumatische, met zacht materiaal beklede vaatklemmen.

4. Wij raden aan hechtnaalden met een taps toelopende punt te gebruiken zodat de vezels van de prothese niet doorgesneden kunnen worden.

5. Om het risico van rafelen tot een minimum te beperken moeten geweven prothesen voorzichtig worden afgeknipt. Gebruik van een hete cau-
ter wordt aangeraden.

6. Om vochtophoping rond het implantaat bij aortofemorale en femoraal-popliteale reconstructies tot een minimum te beperken moet het lym-
fatisch stelsel afgebonden en afgesloten worden, met name in de liesstreek.

7. In het abdomen moeten de prothese en anastomose gescheiden worden van aangrenzende darmstructuren door afscherming met een
voldoende dikke laag retroperitoneaal weefsel of omentum/peritoneum, om het risico van secundaire fistelvorming of darmerosie tot een
minimum te beperken.

8. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar vormen. De behandeling en het weggooien ervan dient overeenkomstig aan-
vaarde medische praktijken en de van toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en federale wet- en regelgeving te gebeuren.

Bijwerkingen:
Bij gebruik van deze producten of elke andere vaatprothese kunnen nadelige bijwerkingen optreden, waaronder peroperatieve hemorragie, trom-
bose, trombo-embolitische complicaties, infectie, aneurysma van anastomosen en fistelvorming tussen aorta en ingewanden.

Benodigd materiaal:

Cauterisatie

Niet-resorbeerbare hechting met taps toelopende naalden
Atraumatische, beklede klemmen

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding van het implantaat en voorstollen:

Hoewel deze prothesen zodanig zijn vervaardigd dat ze een lage permeabiliteit hebben, wordt voorstollen aanbevolen. Nauwkeurig voorstollen

is nodig als er aanwijzingen zijn voor coagulopathie of als er sprake is van hoge doses heparine.

Hieronder wordt een methode voor het voorstollen aangegeven. U kunt echter de methode gebruiken die in uw ziekenhuis gangbaar is en

waarvan de validiteit als standaardprocedure voor geweven implantaten vastgesteld is.

1. Neem een niet-gehepariniseerd bloedmonster (25 - 35 ml) van de patiént. Maak het implantaat grondig nat met bloed. Klem de distale ope-
ningen van het implantaat af en pers bloed door de tussenruimten van het implantaat totdat deze afgesloten zijn en het implantaat afdoende
met stolsel is geimpregneerd. Een tweede spuit met bloed kan nodig zijn. Laat de prothese enkele minuten in het bloed liggen.

2. Strijk met de vingers het overtollige bloed en stolsel van de prothese en zuig voorzichtig het lumen leeg. De prothese is nu klaar voor
gebruik.

3. Nadat de proximale anastomose van de prothese is aangebracht, verdient het aanbeveling om tijdens het controleren van de anastomose op
lekken het voorstollen van het implantaat te controleren. Sluit het distale uiteinde van het implantaat af en verwijder de afsluitende klem op
de arterie. Bekijk het implantaat en de anastomose. Indien een bloeding wordt waargenomen, zie dan onder Waarschuwingen voor nadere
informatie ten aanzien van hemostase.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is van gebreken in materialen en afwerking
gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop. De aansprakelijkheid volgens deze beperkte productga-
rantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product, uitsluitend naar goeddunken van Bard Peripheral Vascular, of tot terugbetal-
ing van het door u betaalde nettobedrag. Deze beperkte garantie dekt niet de slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten als gevolg van
verkeerd gebruik van dit product.

IN ZOVERRE GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJN WETGEVING, VERVANGT DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJKE HETZIJ GEIMPLICEERDE GARANTIES, INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
ENIG SPECIFIEK DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ZAL GEENSZINS AANSPRAKELIJK KUNNEN WORDEN GESTELD VOOR
EVENTUELE INDIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DOOR UW GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen laten geen uitsluiting van geimpliceerde garanties, incidentele of gevolgschade toe. Het is mogelijk dat u krachtens de wetgev-
ing van uw land aanspraak kunt maken op aanvullend verhaal.

Een datum van publicatie of revisie en een revisienummer van deze gebruiksaanwijzing zijn ter informatie van de gebruiker opgenomen. Indien
er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral
Vascular om te verifiéren of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.



Préteses vasculares em poliéster trangado macio DeBakey® da Bard®

Instrucoes de utilizagao

Descrigao do produto:

Estas proteses vasculares séo fabricadas com fibras de de poliéster de PET (terftalato de polietileno) e apresentam uma construcéo frisada
para facilitar a colocagdo da protese.

Indicagoes de utilizagdo:

Estas proteses vasculares tecidas estao indicadas para procedimentos de substituicdo ou de bypass na doenga aneurismatica e oclusiva da
aorta toracica e abdominal, das artérias viscerais e artérias periféricas proximais, com excluséo das artérias coronarias. As proteses tecidas
direitas também estéo indicadas para utilizagdo em procedimentos intra-aorta, assistidos por baléo.

Contra-indicagoes:
Estas proteses estéo contra-indicadas para utilizagdo em procedimentos vasculares coronarios e para utilizagdo como canal arterio-venoso
para fazer o acesso de sangue.

Adverténcias:

1. Estas proteses devem ser correctamente pré-coaguladas com sangue nédo heparinizado antes de serem expostas a pressao arterial
total, de modo a evitar hemorragias ou perdas de sangue desnecessarias.

2. Apesar de ser pratica comum empregar doses moderadas de heparina intra-operatoria, deve ter-se cuidado para nao se exceder a
dose recomendada pelo fabricante para tais procedimentos. As quantidades excessivas podem resultar em hemorragia.

3. Dada a variabilidade da resposta dos doentes a heparinizagao, é essencial que se monitorize cuidadosamente a adequacgio da
anticoagulacdo durante a cirurgia e a precisdo da neutralizagdo aquando da concluséo do procedimento. A adesdo a um protocolo
rigido, determinado por cada hospital, pode evitar hemorragias excessivas.

4. Como com as demais proéteses vasculares, podem ocorrer dificuldades ocasionais com a hemostase. No caso de nao se obter
hemostase com facilidade, o cirurgido pode querer considerar o seguinte:

« Investigar se ha coagulopatia sistémica e tratar adequadamente.

« Compressdo, conforme necessario.

* Suturas e/ou pequenas compressas adicionais na anastomose, conforme necessario.

* Inversdo da heparina com sulfato de protamina, conforme necessario.

« Utilizagao de terapéutica de coagulagao topica, por ex., trombina, conforme necessario.

Precaucgodes:

1. ESTERIL, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. UTILIZACAO UNICA APENAS.

2. As proteses vasculares tecidas DeBakey Bard séo esterilizadas com éxido de etileno. A reesterilizagdo nao é recomendada.

3. Deve ter-se cuidado ao prender a prétese para evitar danificar as fibras e o pré-coagulo. O risco pode ser reduzido com a utilizagdo de
pingas vasculares atraumaticas com protecgao.

4. Recomenda-se a utilizagdo de agulhas de sutura de ponta afunilada para que as fibras da prétese nao sejam cortadas.

5. Para reduzir o risco de desfiar, deve ter-se cuidado ao cortar as préteses tecidas. Recomenda-se a utilizagdo de um cautério quente.

6. Para minimizar a acumulagao de liquidos a volta da prétese, nos procedimentos de reconstrugéo aorta-femoral e femoral-popliteal, a parte
linfatica deve ser cuidadosamente ligada e selada, especialmente na zona da virilha.

7. No abdémen, deve ter-se cuidado para separar a protese e a anastomose das estruturas intestinais adjacentes, procedendo a sua pro-
tec¢do com uma camada adequada de tecido retroperitoneal ou omento / peritoneu para reduzir o risco de formagéo secundaria de fistulas
ou de erosdo dos intestinos.

8. Apos a utilizagdo, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine de acordo com as praticas médicas apro-
vadas e com as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Reaccodes adversas:
As reacgdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo destes produtos ou com quaisquer préteses vasculares, incluem hemorragia periop-
eratdria, trombose, complicagdes tromboembdlicas, infecgéo, aneurismas anastométicos e formacéo de fistulas aorto-entéricas.

Equipamento necessario:

Curetagem

Sutura ndo absorvivel com agulhas de ponta cénica
Pingas atraumaticas com revestimento

Instrucoes de utilizagao

Preparagao e pré-coagulagdo da prétese:

Apesar destas proteses serem fabricadas de modo a terem uma baixa permeabilidade, recomenda-se a sua pré-coagulagéo. E necessario

haver uma pré-coagulagdo precisa se houver evidéncias de coagulopatia ou no caso de se estar em presenca de doses elevadas de heparina.

Um método sugerido de pré-coagulagdo encontra-se descrito abaixo. Contudo, é apropriado empregar-se o método aprovado e validado pela

sua instituicdo como pratica padréo para as proteses tecidas.

1. Retire o sangue n&o heparinizado (25-35 ml) do doente. Molhe minuciosamente a prétese com o sangue. Grampeie as aberturas distais
da protese e force a entrada de sangue através dos intersticios da protese até os intersticios estarem selados e a prétese estar adequada-
mente pré-coagulada. Pode ser necessario uma segunda seringa de sangue. Permita que a prétese permaneca no sangue durante varios
minutos.

2. Com os dedos, limpe o sangue e coagulos em excesso da prétese e aspire cuidadosamente o lumen. A prétese esta agora pronta para ser
utilizada.

3. Depois de se completar a anastomose proximal da prétese, sugere-se que a pré-coagulagdo da protese seja testada enquanto se verifica
se ha fugas anastométicas. Obstrua a extremidade distal da prétese, enquanto liberta simultaneamente o grampo de oclusdo na artéria.
Observe a protese e a anastomose. Se notar uma hemorragia, consulte as Adverténcias para obter informagéo adicional sobre hemostase.

GARANTIA

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

garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITATIVA, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR
IRA RESPONDER PERANTE S| POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU
MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo das garantias implicitas de danos incidentais ou consequenciais. Pode ter direito a recursos suple-
mentares ao abrigo da legislagdo do seu pais.

Para informagéo do utilizador, inclui-se uma data de revisdo ou de emissdo e um numero de revisdo destas instrugdes . No caso de terem
decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe
informag&o adicional sobre o produto.

S3ANONLAIOd



EAAHNIKA

Ayyclakég TTpoBéoeic Bard® DeBakey® amrd poAaké TTAEKTO TTOAUECTEPQA

Odnyisg xpnong

MNepiypagn Tou TTpoidvTog:

AUTEG o1 ayyelakég TTpoBEaelg KaTaokeuddovTal pe iveg TToAueaTépa PET (TTOAU-TEpe@OAAIKOG alBUAEVETTEPAG) Kal SIABETOUV TITUXWTH KOTAOKEUN
yia Tn SigukdAUVON TNG TOTTOBETNONG TOU HOTXEUHATOG.

Ev&ei§eig xpiong:

AUTEG 01 UPAVTEG ayYEIOKEG TTPOBEDEIG EVOEIKVUVTAI yia DIadIKATIEG AVTIKATACTAONG 1} TTAPAKAUYNG OE AVEUPUTHATIKNA KOl ATTOPPAKTIKA VOTO TG
BwPAKIKAG Kal TNG KOINIAKAG QOPTAG, TwV OTTAAXVIKWV apTNPIWV Kal TWV eyyUg TIEPIPEPIKWY apTNPIWV, EKTOG TwV aTEQAVIAiwY aptnpiwyv. Eubeieg
UQaVTEG TTPOBEDEIG EVBEIKVUVTaI ETTIONG YIa Xprion o€ Siadikaaieg utroBorOnong He vE0aOPTIKG PTTAAGVI.

Avrevdeigeig:
O1 TpoBéoeig auTég avTevaeikvuvTal yia Xprion o€ dIadIKaaieg OTEPaVIaiwY ayyeiwv, KaBwg Kal wg apTnPIOPAERIKOG aywyog yia TTPooTrEAACT Tou
aipaTog.

MNpos&idotroinoeig:

1. O1 TpoBéoeig auTég TTPETTEI VO UTTOBAAAOVTAI O€ OWOTH ETTESEPYATia TTPOTTNENG HE HN NTTOPIVICHEVO aipa TTPIV aTrd TNV ékBeon o€
TAAPN aPTNPIAKN TTEDN, £T01 WOTE VA ATTOQEUXOEI TUXOV TTEPITTH aloppayia I} ATTWAEIA AipaTog.

2. Evw gival KOIVI TTPOKTIKA N XPAON HETPIWY SO0EWV SIEYXEIPNTIKAG NTTAPIVNG, TIPETTEl VA TIPOCEXETE ISIAITEPA £TT1 WOTE VA UNV
UTTEPREITE TN CUVICTWHEVN SO0 TOU KATAOKEUAOTH Yia TETOoloU gidoug Siadikaaieg. O1 uTTepBOAIKEG TTOOOTNTEG Eival SuvaTd va
£XOUV WG ATTOTEAECHA aIoppayid.

3. Abyw Tng PETABANTOTNTAG OTNV ATTOKPIOT) TOU gBEVOUG OTOV NTTAPIVIOHO, Eival ONUAVTIKG VO TTOPAKOAOUBEITAI OTEVA N ETTAPKEIX
TNG AVTITINKTIKAG AyWYRG KATA TN SIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKNG ETEPRAONS KAl N aKpPiBEIa TNG E§0UBETEPWONG KATA TNV OAoKApwon
Tng diadikaoiag. H Tpnon evog auotnpol TpwToKOAAoU, TTou TTpoodiopifeTal atrd kGBE VOoOoKouEio, gival SuvaTd va aTroTpéPel
TNV utrEPBOAIKA aigoppayia.

4. Omwg cupBaivel PE OTTOIASATIOTE AYYEIOKT TTPOBECT), EVOEXETAI VO EPHPAVIOTOUV TTEPICTATIOKEG SUOKOAIEG PE TNV aIpdoTaON. Z€
TEPITITWOT TTOU JEV ETMITUYXAVETAI EUKOAX QINOCTACT), O XEIPOUPYOG UTTOPET Vo e§ETAOEI Ta akGAouBa:
¢ Aigpelivnon yia ouGTNHATIKA SlaTapaxn TNG TTAENG ToU aipaTog Kal KATAAANAN QVTIMETWTTION TNG.

*  E@appoyn oupTtrieong, avaAoya PE TIG aVAYKEG.

¢ TomoBéTnon emiTAéoV PAPPATWY /KAl BUCUATWY GTO ONMEIO TNG AVAOTOPWONG, AVAAOYA HE TIG AVAYKEG.
¢ AVTIOTPO®N TNG NTTApivNg ME BEIKA TPWTAMIVN, avaAoya PE TIG OVAYKEG.

¢ XprAon TOTIKAG AVTITINKTIKAG aywyng, T.X. 8poufivn, avaAoya HE TIG aVAYKEG.

NpoguAdgeig:

1. ZTEIPO, ek166 av n ouokeuaaia €xel avoixTei ) £xel utrooTei ¢nuid. MIAZ MONO XPHZHZ.

2. O1 ugavrég ayyelakég TTpoBéaeig Bard DeBakey amoateipwvovTal pe 0geidio Tou alBuAeviou. Ae OUVIOTATAI ETTAVATIOOTEIPWOT.

3. MMpétel va TTPOCEXETE IDINITEPA KATA TNV EQAPHOYT CPIYKTAPA OTNV TTPOOEAN, £TOI WOTE VA ATTOPEUXBE TUXOV TTPOKANON {NUIGG OTIG iveg Kal
otnv PoTMEN. O Kivduvog autdg gival Suvatd va PEIWBE Je TN XPAON ATPAUNATIKWY AYYEIAKWY OQIYKTAPWY ETTEVOESUPEVOU TUTTOU.

4. ZuvioTdrai n Xpron BEAOVWV PAaPPATWY PE KWVIKA aiXur, £T01 WOTE va pnv K6BovTal ol iveg TG TTpéBeong.

5. MNa va peiwBei o KivOuvog EePTioPaTOG, TIPETTEI VO TIPOOEXETE IDIAITEPA KATA TNV KOTTA UPAVTWV TTPOBECEWY. ZUVIOTATAI N XPrion Bepung
Kautnpiaong.

6. TMa TNV eAayioTotroinan Tng oUAAOYNG UYpPoU yUpw OTTO TO HOTXEUHA OE AOPTOUNPITIEG KAl PNPIAIO-lyVUaKEG SIadIKATIEG OVOKATAOKEURG, T
AEPPIKG ayyeia TTPETTEI VO ATTOAIVWVOVTAI KOI VO OTEYAVOTTOIOUVTAI TIPOTEKTIKA, €IDIKG OTNV TTEPIOXT TOU Boufwva.

7. Zmnv KoINia, TTPETTEl va TIPOCEXETE IDINITEPA VIO TO DIAXWPIOHS TNG TTPABECNG KAl TWV AVOOTOUWOEWY ATTO TTAPAKEIUEVEG DOHEG TOU EVTEPOU HE
TIpoCTaTia PE ETTAPKI OTOIRASA OTMIOBOTTEPITOVAIKOU I0TOU 1 ETHTTAOOU/TTEPITOVAIOU IO TN PEIWATN TOU KIVOUVOU deUTEPOYEVOUG OXNHATIOHOU
auplyyiwv 1 didBpwong Tou evTépou.

8. Metd TN Xpron, To TTPOidV auTd evdéxeTal va atroTeAEl duvnTIKG BIoAoyiko Kiviuvo. O XeIPIOUOG Kal n aTrdppIyn Tou TIPETTEN va yivovTal
oUPQWVA HE TNV QTTODEKTH 1ATPIKK) TIPAKTIKA KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OPOOTIOVAIOKOUG VOUOUG Kal KavovigpoUg.

AvemB0pNTEG AVTIOPAOEIG:

MeTagu Twv avemBUunNTwWV avridpEoEwy TTOU EVOEXETAI VO GUHBOUV HE TN XPAON TWV TTPOIGVTWY QUTWY fj HE OTTOIODNTIOTE AYYEIAKO HOTXEUHA
TrepIAapBavovTal n SieyxeipnTIK aipoppayia, n 8pépBwan, o BpopRoeBOAIKEG ETTITTAOKEG, N AOIMWEN, T AVAOTOHWTIKE avEUPUTHATA KAl O
OXNHATIOUOG AOPTOEVTEPIKWY CUPIYYIWV.

ATraiToupevog e§oTTAICHOG:

ZUOKEUN KauTnpiaong

Mn aTroppo@roINo PAPPa PE BEAOVEG KWVIKAG pUTNG
Atpaupartikég Aapideg pe emévduon

Odnyisg xpnong

Napaokeun kal TPOTTNEN TOU HOOXEUNATOG:

MapdTi o TTPOBETEIG AUTEG KATAOKEUALOVTAI £TO1 WOTE Va £XOUV XAUNANR SIaTTEQATOTNTA, GUVICTATAI N EQAPHOYA TTPOTINENG. AKPIBAG TTPOTINEN

eival atrapaitntn €dv UTIAp)oULV evdEigelg Siatapaxnig TG TMENG 1 TTapouadia uYnAWY d6TEwV NTIapivng.

MapakdTw TTEPIYPAPETAI PIA TIPOTEIVOPEVN PEBOSOG TTPOTINENG. QOTO0O, gival KATAAANAO va e@apuOZeTal oTroladrTToTE PEBOSOG £XEl Yivel

QATTOSEKTH Kal ETTIKUPWOET aTrd To iSpUPE 0ag WG TIPOTUTTN TIPAKTIKN YIa UQAVTA JooXEUpaTA.

1. A@aipéoTe un NTapiviopévo aipa (25-35 ml) atréd tov acBevr). AlaBpETe OXOAAOTIKE TO HOOXEUHO PE Qipa. ZUOQPIETE T TIEPIPEPIKG AVOiyHaTO
TOU POOXEUPATOG Kal EGWONOTE TO aia PEoW TwV SIAKEVWY TOU PHOOXEUPATOG £wg 6TOU oTeyavoTToinBouv Ta didkeva Kal UTToRANBE og
ETTAPKNA TIPOTINEN TO HOOXeupa. EvdéxeTal va gival atrapaitntn n xprion piog deutepng oUplyyag aipartog. AQAoTe TNV TTpdBeoT va TTapapeivel
OTO aipa yia apKETA AETITA.

2. Me 1a SEKTUAG 0OG, ATTOPAKPUVETE TNV TIEPICOEIN AIPATOG Kal TTHYPATOG aTTé TNV TTPOBEaN Kal avappo@roTe atraAd Tov aukd. H TipdBean
ival TTAéov €T0Iun yia xpAon.

3. Metd TV oAokAjpwan Tng eyyug avaoToPwong Tng TTPOBeong, TTpoTeiveTal N €EETac TNG TTPOTINENG TOU HOOXEUHATOG EVW) EAEYXETE
yia SIappoEG TNG avaoTOPWONG. ATTOQPASTE TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU HOOXEUHATOG EVW OTTEAEUBEPWVETE TO TPIYKTAPA ATTOPPAENG OTNV
apTnpia. MapatnprRoTe To HOTXEUPA Kal TNV avaoTopwan. EGv Tapatnprioete aipoppayia, deite TNV evotnTa “MpoeidoToInoelg” yia ETTITTAéOV
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV QINOOTACT).

ErTYHZH

H Bard Peripheral Vascular rapéxel eyyinon Tpog Tov apxIkd ayopacTr Tou TTpoidvTog auToU OTi To TIPoidv auTo eival atmaAAaypévo atrd
eAATTWHOTA GO0V aPOPd T UAIKG Kal TNV KATAOKEUR, Yia TTEPIod0 £vog £TOUG atrd TNV nuepopnvia TG TPWTNG ayopds. H eubuvn ota TAaiola Tng
TIEPIOPICHEVNG AUTAG £yyUNONG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN 1} TNV AVTIKATACTACN TOU EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KATA TNV ATTOKAEIOTIKA Kpion TNG
Bard Peripheral Vascular ) oTnv €moTpo@r TG kabapnig TIUAG Tou kataBArBnke. H TTapodoa Treplopiopévn eyyunan Sev KAAUTITEl TIEPITITWOEIG
®Bopag AOyw QUOIOAOYIKAG XPAONG f EAATTWHATA TTOU O@eiAovVTal OE E0QAAPEVN XPAON TOU TTPOIGVTOG auToU.

ZTO METPO MOY ENITPEMNETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH YNOKAGIZTA KAGE AAAH
EFTYHZH NPOIONTOZ, EITE PHTH EITE EMMEZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZE, AAAA XQPIZ NA NEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl
KAOE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL
VASCULAR AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH A EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPENOMENEZ ZHMIEZ NMOY NPOKYMNTOYN AMO TO
XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AMNO MEPOYZ ZAZ.

Z& HEPIKEG XWPEG DeEV ETITPETTETAI N £EAIPEON TWV EPUECWV EYYUNOEWY, KABWG KAl TWV TUXAIWY i TTAPETTOPEVWY {NUIWV. EvdéxeTal va éxeTe
TEPAITEPW SIKAIWHATA CUPPWVA HE TN VOPOBETIa TNG XWPAG 0OG.

Ma evnpépwan Tou XproTn cupTrepIAaUBAVETal N NUEPOUNVia €kdooNg i avabewpPnong Kal 0 apiBuog avabewpnang Twy odNYIWY aUTWY. Z&
TIEPITITWON TTOU £X0UV TTaPEABEI 36 PrVES ATTd TNV NUEPOMNVIA QUTH Kal TO XPOVO XPAONG TOU TTPOIGVTOG, O XPHOTNG TIPETTEI VA ETTIKOIVWVITE! JE
Tnv Bard Peripheral Vascular yia va d10TmoTWoel Katéd TTOToV UTTEpXoUV SIaBECIPES ETTITTPOCOETEG TTANPOPOPIEG AVAPOPIKE HE TO TTPOIOV.



Bard® DeBakey® vaskulare proteser af bladt, vaevet polyester

Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

Disse vaskulzere proteser er fremstillet med fibre af PET (polyethylen terephthalat) polyester og er udformet med crepet struktur for at lette
placeringen af transplantatet.

MSNvAd

Indikationer:

Disse vaevede vaskuleere proteser er indiceret til erstatnings- eller bypassindgreb ved aneurisme eller okklusiv sygdom i aorta thoracica, aorta
abdominalis, viscerale arterier og proksimale perifere arterier, bortset fra arteriae coronariae. Lige, vaevede proteser er ogsa indiceret til brug ved
intra-aortiske ballonassisterede indgreb.

Kontraindikationer:
Disse proteser er kontraindiceret til brug ved coronar-vaskulzaere indgreb og til brug som arteriovengs ledningskanal til blodadgang.

Advarsler:

1. Disse proteser skal clottes pa forhand med ikke-hepariniseret blod, for de udsattes for fuldt arterietryk, for at undga ungdvendig
bladning eller blodtab.

2. Det er almindelig praksis at anvende moderate doser intraoperativ heparin, men pas pa ikke at overstige producentens anbefalede
dosis for sadanne indgreb. For store mangder kan medfgre blgdning.

3. Pa grund af variationer i patienternes reaktion pa heparinisering er det vasentligt, at brug af tilstraekkelig antikoagulering under
operationen og praecis neutralisering ved indgrebets afslutning overvages ngje. Overholdelse af en streng protokol, der fastlaegges
af hvert enkelt hospital, kan forhindre for stor bladning.

4. Som ved enhver vaskular protese kan der i nogle tilfaelde opsta problemer med haemostase. Derfor hamostase ikke let opnas, kan
kirurgen maske gnske at overveje falgende:

* Undersoag systemisk koagulopati og udfer hensigtsmaessig behandling.

Kompression efter behov.

Yderligere suturer og/eller tamponer ved anastomosen efter behov.

Ophavelse af heparin med protamin sulfat efter behov.

Brug af topisk koaguleringsterapi f.eks. trombin, efter behov.

Sikkerhedsregler:

1. STERIL, med mindre emballagen er abnet eller beskadiget. KUN TIL ENGANGSBRUG.

2. Bard DeBakey vaevede vaskulzaere proteser er steriliseret med ethylenoxid. Resterilisering anbefales ikke.

3. Forsigtighed skal udvises ved afklemning af protesen for at forhindre beskadigelse af fibrene og pree-clotting. Denne risiko kan reduceres ved
brug af atraumatiske vaskulzere klemmer med sko.

4. Suturnale med konusspids anbefales, sa protesens fibre ikke skaeres over.

5. For at reducere risikoen for traevling skal man udvise forsigtighed ved overskaering af vaevede proteser. Det anbefales at anvende
varmkauterisering

6. For at minimere vaeskeansamlingen omkring transplantatet ved aorto-femorale og femoralpopliteale, rekonstruktive indgreb skal lymfekar
omhyggeligt afklemmes og forsegles, iszer i lyskeomradet.

7. | abdomen skal der udvises omhu for at adskille protese og anastomoser fra tilstadende tarmstrukturer ved at beskytte med et tilstraekkeligt
lag retroperitonealaev eller omentum / peritoneum for at reducere risikoen for dannelse af sekundzere fistler eller tarmerosion.

8. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel risiko for miljget. Handteres og bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og
geeldende lokale, statslige og federale love og forordninger.

Bivirkninger:
De eventuelle bivirkninger, der kan forekomme ved brugen af disse produkter eller ved andre vaskulzere transplantater, omfatter perioperativ
blgdning, trombose, tromboemboliske komplikationer, infektion, anastomiske aneurismer og dannelse af aortoenteriske fistler.

Nedvendigt udstyr:

Kauteringsinstrument

Nonresorberbar sutur med nale med konisk spids
Atraumatiske klemmer af shod-typen

Brugervejledning

Klargering og pra-clotting af transplantatet:

Skent disse proteser er fremstillet med henblik pa lav permeabilitet, anbefales forudgaende clotting. Praecis pree-clotting er nadvendig, hvis der

er tegn pa koagulationsdefekt eller ved tilstedevaerelse af hgje doser heparin.

En anbefalet metode til prae-clotting er beskrevet i det falgende. Det er imidlertid hensigtsmaessigt at anvende den metode, som Deres hospital

har accepteret og valideret som standardpraksis for vaevede transplantater.

1. Udtag ikke-hepariniseret blod (25-35 ml) fra patienten. Vaed transplantatet grundigt med blod. Afklem transplantatets distale abninger og tving
blod gennem transplantatets mellemvaey, til mellemvaevene er forseglede og transplantatet tilstraekkeligt prae-clottet. Der kan vaere behov for
endnu en injektionssprajte med blod. Lad protesen ligge i blodet i flere minutter.

. Med fingrene fiernes overskydende blod og clotting fra protesen og lumen suges forsigtigt. Protesen er nu klar til brug.

. Nar den proksimale anastomose af protesen er gennemfert, anbefales det at teste transplantatets preae-clotting, idet der kontrolleres for
anastomotiske laekager. Okkluder transplantatets distale ende, medens arteriens okkluderingsklemme lgsnes. Observer transplantat og
anastomose. Hvis der konstateres blgdning, henvises til afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger om hzemostase.

w N

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den farste kaber af dette produkt, at dette produkt vil veere fri for fejl i materialer og udferelse i en
periode pa et ar fra datoen for farste kab, og haeftelsen i henhold til denne begraensede produktgaranti vil veere begrzenset til reparation eller
udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refusion af den nettopris, der er betalt. Slid pa grund af
normal brug eller fejl, der skyldes misbrug af dette produkt, er ikke omfattet af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT | GELDENDE LOV, TRADER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR
ALLE ANDRE GARANTIER, DET VARE SIG UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER MEN IKKE UDELUKKENDE
EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR DEM FOR NOGEN INDIREKTE ELLER TILFALDIGE SKADER
ELLER FOLGESKADER, DER SKYLDES DERES HANDTERING ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.

Nogle lande tillader maske ikke en udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige skader eller fglgeskader. De har maske ret til yderligere
retsmidler i henhold til lovgivningen i Deres land.

En dato for udstedelse eller revision og et revisionsnummer for denne vejledning er medtaget til brugerens orientering. Hvis der er gaet 36
maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at se, om der er yderligere
produktoplysninger til radighed.



SVENSKA

Bard® DeBakey® vaskulira proteser av mjuk polyesterviv

Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Dessa vaskulara proteser &r tillverkade av PET-polyesterfibrer (polyetylentereftalat) och har en veckad konstruktion for att underlatta
implantatplaceringen.

Anvandningsomrade:

De vavda vaskulara proteserna ar indicerade for ersattnings- eller bypass-procedurer vid aneurysmatisk och ocklusiv sjukdom i brostaortan
och bukaortan, viscerala artarer och proximala perifera artérer, forutom kransartarerna. Raka vavda proteser kan dven anvéandas vid ballongas-
sisterade procedurer inne i aortan.

Kontraindikationer:
Dessa proteser ar kontraindicerade vid kranskarlsprocedurer och som arteriovendsa kanaler for blodaccess.

Varningar:

1. Dessa proteser maste tiackas noga med koagulerat, icke-hepariniserat blod innan de utsatts for fullt arteriellt tryck for att undvika
onddig blédning eller blodférlust.

2. Det ar visserligen en allméan praxis att anvanda mattliga doser intraoperativt heparin, men man maste vara noga med att inte Gver-
skrida tillverkarens rekommenderade dos for sadana procedurer. Alltfor stora mangder kan leda till blédning.

3. Eftersom patienternas respons pa heparinisering kan variera, sa ar det ytterst viktigt att noga 6vervaka att antikoagulationen ar
adekvat under operationen och att neutraliseringen sker med precision vid procedurens avslutning. Foljer man strikta rutiner, som
bestédmts av varje sjukhus, kan det forhindra kraftig blédning.

4. | likhet med alla vaskuléra proteser kan det ibland uppsta problem med hemostas. Om det ar besvarligt att uppna hemostas kan
kirurgen beakta foljande:

* Undersok om det foreligger systemisk koagulopati och behandla pa lampligt satt.
+ Kompression, vid behov.

« Extra suturer och/eller kompresser vid anastomosen, vid behov.

* Upphéavande av heparin med protaminsulfat, vid behov.

* Anviandning av topisk koagulationsterapi, t.ex. trombin, vid behov.

Forsiktighetsmatt:

1. STERIL, savida férpackningen inte &r éppnad eller skadad. ENDAST FOR ENGANGSBRUK.

2. Bard DeBakey vavda vaskulara proteser ar steriliserade med etylenoxid. Omsterilisering rekommenderas e;.

3. Var forsiktig nar proteserna avklams for att undvika att skada fibrerna och det koagulerade blodet i vaven. Denna risk kan eventuellt
reduceras om man anvander atraumatiska, mjuka karlklammare.

4. Suturnalar med avsmalnande spets rekommenderas sa att protesfibrerna inte skars av.

5. For att minska risken for att kanterna fransas upp skall man vara férsiktig nar man klipper av vavda proteser. Vi rekommenderar att man
anvander termokauter.

6. For att minimera vatskeansamling runt implantatet vid aortofemorala och femoropopliteala rekonstruktionsprocedurer, sa skall lymfkarlen lig-
eras och forslutas noga, i synnerhet i ljumskomradet.

7. | buken maste man vara noga med att separera protesen och anastomoserna fran intilliggande tarmstrukturer genom att skydda med ett
adekvat lager av retroperitoneal vévnad, eller omentum/peritoneum for att minska risken for sekundar fistelbildning eller tarmerosion.

8. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den enligt vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Biverkningar:
Biverkningar som kan uppkomma vid anvéndningen av dessa produkter, eller nagon annan vaskulér protes, innefattar peroperativ blédning,
trombos, tromboemboliska komplikationer, infektion, aneurysm i anastomosen, samt aortoenterisk fistelbildning.

Utrustning som behovs:

Kauter

Icke-resorberbart suturmaterial med avsmalnande spets
Atraumatiska klammor av kladd typ

Anvisningar for anviandning

Implantatet forbereds och ticks med koagulerat blod:

Aven om dessa proteser &r tillverkade for att ha en lag permeabilitet, s& rekommenderas att de i férvég tacks med koagulerat blod. Det &r néd-

vandigt att gora detta om det finns tecken pa koagulopati, eller vid férekomst av hdga doser heparin.

Ett forslag pa en koaguleringsmetod beskrivs nedan. Det ar dock lampligt att anvédnda den metod som man pa ditt sjukhus godkant och validerat

som standardpraxis for vavda implantat.

1. Tappa icke-hepariniserat blod (25-35 ml) fran patienten. V&t implantatet noga med blod. Kldm av implantatets distala 6ppningar och pressa
blodet genom mellanrummen i implantatet tills dessa ar férseglade och implantatet ar tackt med koagulerat blod pa ett adekvat séatt. Det kan
bli n6dvandigt att anvéanda ytterligare en spruta med blod. Lat implantatet ligga i blodet i flera minuter.

. Stryk av éverskottsblod och koagel med fingrarna fran protesen och sug lumenet forsiktigt. Nu ar protesen klar att anvanda.

. Nar protesens proximala anastomos utférts bér man testa implantatets koagulering samtidigt som man underséker om det finns lackor i
anastomosen. Tapp till implantatets distala ande samtidigt som du 6ppnar klammaren pa artaren. Observera implantatet och anastomosen.
Om det bléder, se avsnittet Varningar betraffande ytterligare information om hemostas.
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GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandsképaren av denna produkt att produkten ar felfri vad galler material och tillverkning under ett ar
fran och med datumet for forstahandsképet. Ansvarsskyldigheten under denna begrénsade garanti inskranks till reparation eller utbyte av den
felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Normal férslitning eller skador som
uppstatt pa grund av felaktig anvandning av produkten tacks inte av denna begransade garanti.

OM DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER OM KVALITET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA
DIG FOR INDIREKTA SKADOR, OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN HANTERING
ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underférstadda garantier, oférutsedda skador eller foljdskador. Du kan vara beréttigad till ytterligare
kompensation enligt lagarna i din delstat/ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa anvisningar ingar som information till anvandaren. Om det skulle ha gatt
36 manader mellan detta datum och anvandningen av produkten bor anvéndaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att hdra efter om ytterlig-
are produktinformation finns tillganglig.



Pehmeit polyesteristi kudotut Bard® DeBakey® -verisuoniproteesit

Kayttoohjeet

Tuotekuvaus:

Nama verisuoniproteesit on valmistettu PET (polyeteenitereftalaatti) -polyesterikuiduista. Poimuinen rakenne helpottaa siirteen paikalleen aset-
tamista.

Kayttoaiheet:

Nama kudotut verisuoniproteesit on tarkoitettu kaytettaviksi rinta- ja vatsa-aortan, siséelinten valtimoiden ja proksimaalisten perifeeristen valti-
moiden (sepelvaltimoita lukuun ottamatta) pullistumien ja tukkeumien korjaus- tai ohitusleikkauksissa. Suoria kudottuja proteeseja voidaan kayt-
tda myos aortansisaisissa pallon avulla tehtavissa toimenpiteissa.

Vasta-aiheet:
Proteesin kayttd on vasta-aiheista sepelvaltimotoimenpiteissa ja valtimo-laskimoveritiena.

Varoitukset:

1. Proteesi on turhan verenhukan estamiseksi prekoaguloitava asianmukaisesti ei-heparinoidulla verella, ennen kuin se altistetaan
taydelle valtimopaineelle.

2. Ohitusleikkausten aikana kaytetadn tavallisesti kohtuullisia maaria hepariinia. Valmistajan suosituksia on noudatettava huolellisesti
eika niita saa ylittaa. Liian suuri maara voi aiheuttaa verenvuodon.

3. Koska eri potilaat reagoivat heparinisointiin eri tavoin, on térkeaa seurata antikoagulaation riittdvyytta toimenpiteen aikana ja
neutraloinnin tarkkuutta toimenpiteen loppuvaiheessa. Kunkin sairaalan antamien tarkkojen maaraysten noudattaminen voi auttaa
estdmaan liiallisen verenvuodon.

4. Verenvuodon tyrehdyttaminen voi joskus aiheuttaa ongelmia, kuten mita tahansa verisuoniproteesia kaytettaessa. Mikéli verenvuo-
don tyrehdyttdminen on vaikeaa, kirurgi voi harkintansa mukaan ryhtya johonkin seuraavista toimenpiteista:

« Systemaattisen koagulopatian tutkiminen ja asianmukainen hoito.

Kompressio tarvittaessa.

Lisdompeleita ja/tai tuppoja anastomoosikohtaan tarvittaessa.

Hepariinin vaikutuksen kumc inen pr iinisulfaatilla tarvitt

Paikallinen koagulaatiohoito tarvittaessa, esim. trombiini.

Varotoimet:

1. STERIILI, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. VAIN KERTAKAYTTOON.

2. Bard DeBakey - kudotut verisuoniproteesit on steriloitu etyleenioksidilla. Uudelleensterilointi ei ole suositeltavaa.

3. Proteesin pihdittdminen on tehtava varovasti, jotta kuidut eivat vahingoitu eiké prekoagulaatio hairiinny. Riskia voidaan pienentaa kayttamalla
atraumaattisia, paallystettyja verisuonipihteja.

4. Suippokarkisten ommelneulojen kayttd on suositeltavaa, jotta valtetdan proteesin kuitujen leikkautuminen.

5. Kudottuja proteeseja leikattaessa tulee noudattaa huolellisuutta. Leikkaamiseen suositellaan kuumaa poltinta rispaantumisen estamiseksi.

6. Proteesin ymparille mahdollisesti kertyvan nesteméaéaran minimoimiseksi aortofemoraalisissa ja femoropopliteaalisi rekonstruktiotoimen-
piteissa imusuonet on sidottava ja tiivistettava huolellisesti, varsinkin nivusseudussa.

7. Vatsan alueella téytyy proteesit ja anastomoosit erottaa huolellisesti ymparéivista suolen rakenteista riittavalla vatsakalvontakaisella kudosk-
erroksella tai vatsapaidalla/vatsakalvolla, jotta vahennetaan sekundaarisen fistelimuodostuksen tai suolieroosion riskia.

8. Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita yleisen hoitokdytannén seka soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Haittavaikutukset:
Haittavaikutuksia, joita voi iimeta néita tuotteita tai mita tahansa verisuonisiirretta kaytettdessa, ovat mm. perioperatiivinen verenvuoto, trom-
boosi, tromboemboliset komplikaatiot, tulehdukset, anastomoosianeurysmat ja aortoenteraalinen fistelimuodostus.

Tarvittavat valineet:

Kauteri

Resorboitumatonta ommellankaa ja suippokarkisia neuloja
Atraumaattiset paallystetyt verisuonipihdit

Kayttoohjeet

Siirteen valmistelu ja prekoagulaatio:

Vaikka ndma tuotteet on valmistettu tiiviiksi, niiden prekoagulaatio on suositeltavaa. Tarkka prekoagulaatio on tarpeen, mikali iimenee koagulopa-

tiaa tai kun kaytetaan suuria maaria hepariinia.

Alla on kuvattu valmistajan suosittelema prekoagulaatiotekniikka. Kayttajan on kuitenkin hyva noudattaa oman sairaalansa hyvaksymia hoitosu-

osituksia kudottujen siirteiden kasittelyssa.

1. Ota potilaalta ei-heparinisoitua verta (25-35 ml). Kastele siirre kokonaan verella. Pihdita siirteen distaaliset aukot ja puserra verta siirteen
kudoksen lapi, kunnes kudoksen aukot ovat tiiviit ja siirre on prekoaguloitu asianmukaisesti. Toimenpide saattaa vaatia toisen ruiskullisen
verta. Anna proteesin liota veressa useiden minuuttien ajan.

. Poista ylimaarainen veri ja hyytymat sormin ja aspiroi luumen varovasti. Proteesi on nyt kayttévalmis.

. Proteesin proksimaalisen anastomoosin jélkeen siirteen koagulaatio on hyva tutkia samalla, kun tarkastetaan mahdolliset anastomoosivuo-
dot. Tuki siirteen distaalinen paa samalla, kun avaat valtimoa tukkivan pihdin. Tarkkaile proteesia ja anastomoosia. Mikali iimenee verenvuo-
toa, katso varoitukset hemostaasia koskevien tietojen kohdalta.
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TAKUU

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika valmistusvirheitd yhteen vuoteen sen
ensimmaisesté ostopéivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdmén rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamis-
een tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tama rajoitettu takuu ei kata normaalikaytossa
aiheutunutta kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI EPASUORISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joidenkin maiden lainsdadanto ei hyvaksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista satunnaisten tai seurannaisten vahinkojen osalta. Sinulla voi
olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai muutospaiva ja muutosnumero on merkitty kayttajan tietoihin. Jos annetusta paivamaarasta on kulunut vélineen
kayttohetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteyttd Bard Peripheral Vascular saadakseen mahdollisia lisatietoja tuotteesta.
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Bard® DeBakey® karproteser i myk vevd polyester

Bruksanvisning
Produktbeskrivelse:
Disse karprostesene fermstilles med PET-polyesterfibre (polyetylentereftalat) og har en krepplignende struktur for a lette plasseringen av graftet.

Indikasjoner:

Disse karprotesene i myk vevd polyester er indisert til erstatnings- eller bypassinngrep ved aneurismal og okklusiv sykdom i aorta thoracalis og
aorta abdominalis, viscerale arterier og proksimale perifere arterier, bortsett fra arteriae coronariae. Rette vevde protester er ogsa indisert til bruk
ved intraaortiske ballongassisterte inngrep.

Kontraindikasjoner:
Disse protesene er kontraindisert til bruk ved koronarvaskuleere inngrep og til bruk som arteriovengs kanal for blodtilgang.

Advarsler:

1. Disse protesene ma preklottes skikkelig med ikke-heparinisert blod for de utsettes for fullt arterielt trykk, for 8 unnga unedvendig
blgdning eller blodtap.

2. Det er vanlig praksis a bruke moderate doser med intraoperativ heparin, men det ma utvises forsiktighet slik at produsentens
doseringsanbefalinger for slike inngrep ikke overskrides. For store mengder kan fere til bledning.

3. Pagrunn av variasjon i pasientrespons pa heparinisering er det meget viktig a noye overvake at det er tilstrekkelig antikoagulasjon
under operasjonen, og noyaktig noytralisering pa slutten av inngrepet. Overholdelse av streng protokoll, som bestemt av hvert
sykehus, kan hindre kraftig bledning.

4. Som med alle karproteser, kan det av og til oppsta vansker med hemostase. Dersom det ikke er lett & oppna hemostase, kan
kirurgen overveie a gjere felgende:
¢ Undersoke om det foreligger systemisk koagulopati og behandle etter behov.

* Kompresjon, etter behov.

« Ekstra suturer og/eller kompresser (pledgets) ved anastomosen, etter behov.
¢ Reversering av heparin med protaminsulfat, etter behov.

* Benytte topisk koagulasjonsterapi, f.eks. trombin, etter behov.

Forsiktighetsregler:

1. STERIL med mindre forpakningen er blitt apnet eller skadet. BARE TIL ENGANGSBRUK.

2. Bard DeBakey vevde karprotester er sterilisert med etylenoksid. Resterilisering anbefales ikke.

3. Utvis forsiktighet nar protesen klampes for & unnga skade pa fibrene og preklotting. Risikoen kan reduseres ved & bruke atraumatiske,
vaskulaere klemmer med sko.

4. Det anbefales a bruke suturnaler med avsmalnet spiss slik at de ikke skjaerer over protesefibrene.

. For a redusere risikoen for trevling, skal man utvise forsiktighet ved overskjeering av vevde proteser. Det anbefales & bruke termokauter.

6. For & minimere vaeskeansamling rundt graftet i aortofemorale og femoralpoplietale inngrep, mé lymfekjertiene forsiktig ligeres og forsegles,
seerlig i lyskeomradet.

7. | abdomen ma man veere neye med & skille protesen og anastomoser fra tilstatende tarmstrukturer ved & beskytte med et tilstrekkelig lag
med retroperitonealvev eller omentum / peritoneum for & redusere risikoen for at det dannes sekundeere fistler eller tarmerosjon.

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

o

Bivirkninger:
Det kan oppsta bivirkninger ved bruk av disse produktene og en hvilken som helst karprotese, blant annet perioperativ bledning, trombose,
tromboemboliske komplikasjoner, infeksjon, anastomotiske aneurismer, samt aortoenterisk fisteldannelse.

Nedvendig utstyr:

Kauteringsinstrument

Ikke-resorberbar sutur med naler med avsmalnet spiss
Atraumatiske klemmer med sko

Bruksanvisning

Klargering og preklotting av graftet:

Selv om disse protesene er fremstilt for & ha lav permeabilitet, er preklotting & anbefale. Presis preklotting er nadvendig hvis det finnes tegn til

koagulopati, eller hvis det forekommer hoye doser heparin.

En foreslatt preklottingsmetode er beskrevet nedenfor. Likevel er det riktig & benytte det sykehuset har godtatt og validert som standard praksis

for vevde graft.

1. Ta ikke-heparinisert blod (25-35 ml) fra pasienten. Veet graftet godt med blod. Klem av graftets distalapninger og press blodet gijennom
mellomrommene i graftet til de er forseglet og graftet er tilstrekkelig preklottet. Det kan bli nedvendig med nok en sprayte med blod. La
protesen ligge i blodet i flere minutter.

2. Bruk fingrene til & stryke av overfladig blod og klotting fra protesen og sug lumen forsiktig. Protesen er na klar til bruk.

3. Nar den proksimale anastomosen av protesen er gjennomfert, ber man teste graftets preklotting samtidig som man undersgker om det
finnes lekkasjer i anastomosen. Okkluder graftets distalende samtidig som den okkluderende klemmen pa arterien apnes. Observer graftet
og anastomosen. Hvis bladning blir konstatert, se under Advarsler for ytterligere opplysninger om hemostase.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer for den forste kjeper av dette produktet at dette produktet er fritt for defekter i materialer og utferelse i ett ar
fra datoen for forste kjop og ansvaret i henhold til denne begrensede produktgarantien vil vaere begrenset til reparasjon eller bytte 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 EVENTUELLE INDIREKTE, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

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

En utgivelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for disse anvisningene, er inkludert for brukerens informasjon. Hvis det har gatt 36
maneder fra denne datoen og til produktet brukes, ber brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for a finne ut om nyere produktinformasjon er
tilgjengelig.



Protezy naczyniowe z miekkiej tkaniny poliestrowej Bard® DeBakey®

Instrukcja uzycia

Opis produktu:

Protezy naczyniowe sg wytwarzane z widkien poliestrowych PET (politereftalanu etylenu) i posiadajq strukture karbowang utatwiajaca
umieszczenie wszczepu.

Wskazania do uzycia:

Tkane protezy naczyniowe sg wskazane do zabiegéw wszczepienia protez lub pomostowania w przypadku tetniakéw i choroby okluzyjnej aorty
piersiowej i brzusznej, tetnic trzewnych i blizszych tetnic obwodowych, z wytaczeniem tetnic wienicowych. Proste protezy tkane sg rowniez
wskazane do uzycia w zabiegach z wewnatrzaortalnym wspomaganiem balonowym.

Przeciwwskazania:
Protezy te sq przeciwwskazane do uzycia w zabiegach chirurgicznych naczyn wiencowych i w charakterze przetoki tetniczo-zylnej dla uzyskania
dostgpu naczyniowego.

Ostrzezenia:

1. Przed kontaktem z petnym ci$nieniem tetniczym protezy nalezy poddaé¢ odpowiedniej procedurze preclottingu krwig
nieheparynizowana, aby nie dopusci¢ do niepotrzebnego krwawienia lub utraty krwi.

2. Mimo ze sroédoperacyjne uzycie umiarkowanych dawek heparyny jest powszechna praktyka, nalezy zachowac ostroznosé, aby nie
przekroczy¢ dawki zalecanej przez producenta dla takich zabiegéw. Zastosowanie zbyt wysokich dawek heparyny moze wywotaé
krwawienie.

3. Z uwagi na zmiennos¢ obserwowanych u pacjentéw reakcji na heparynizacje, konieczne jest Sciste monitorowanie wiasciwego
zastosowania antykoagulacji w trakcie zabiegu oraz precyzji zobojetniania dziatania heparyny pod koniec zabiegu. Przestrzeganie
rygorystycznego protokotu ustalonego przez szpital moze zapobiec nadmiernym krwawieniom.

4. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych protez naczyniowych, niekiedy moga pojawi¢ si¢ problemy z hemostaza. W
przypadku trudnosci z uzyskaniem wtasciwej hemostazy chirurg moze zdecydowac sie rozwazy¢ nastepujace opcje:
¢ Przeprowadzi¢ badanie w kierunku ogélnoustrojowej koagulopatii i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

W razie potrzeby zastosowac ucisk.

Jesli zachodzi taka koniecznos¢, umiesci¢ dodatkowe szwy i/lub tampony w miejscu zespolenia.

W razie potrzeby odwrécic dziatanie heparyny przy uzyciu siarczanu protaminy.

Jesli zachodzi taka koniecznos¢, zastosowac miejscowo lek przyspieszajacy krzepniecie, np. trombine.

Srodki ostroznosci:

1. Produkt STERYLNY, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

2. Tkane protezy naczyniowe Bard DeBakey sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Nie zaleca sig¢ ponownej sterylizacji.

3. Podczas zaciskania protezy nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wiékien i wykrzepienia. Aby ograniczy¢ to ryzyko, nalezy
stosowac atraumatyczne zaciski naczyniowe z zabezpieczonymi koncéwkami.

4. Zaleca sie uzycie igiet do zakladania szwéw o zakonczeniu stozkowym, aby nie przecig¢ wtdkien protezy w trakcie zaktadania szwoéw.

5. Aby ograniczy¢ ryzyko strzgpienia sie protezy, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas cigcia protez tkanych. Zaleca sie zastosowanie
przyzegania na gorgco.

6. Aby zminimalizowa¢ gromadzenie sie ptynu wokét wszczepu w trakcie zabiegéw rekonstrukcyjnych aortalno-udowych i udowo-
podkolanowych, nalezy starannie podwigzac i zamkng¢ naczynia chtonne, szczegdlnie w rejonie pachwiny.

7. W obrebie jamy brzusznej nalezy zachowac ostrozno$¢, aby oddzieli¢ proteze i zespolenia od sasiadujacych struktur jelitowych,
zabezpieczajac je odpowiednig warstwg tkanki zaotrzewnowej lub sieci/otrzewnej, aby ograniczy¢ ryzyko wtérnego powstania przetoki lub
nadzerki jelit.

8. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sig z nim i usuwaé zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami i procedurami.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w przypadku uzycia tych produktéw lub dowolnych innych zabiegéw chirurgicznych z uzyciem
wszczepdw naczyniowych, obejmuja: krwawienie okotooperacyjne, zakrzepice, powiktania zakrzepowo-zatorowe, zakazenia, tetniaki w miejscu
zespolenia i powstanie przetoki aortalno-jelitowe;j.

Wymagane narzedzia:

Narzedzie do przyzegania

Niewchtanialne nici z igtami o zakonczeniu stozkowym
Zaciski atraumatyczne z zabezpieczonymi koncdwkami

Sposob uzycia

Przygotowanie wszczepu i preclotting:

Mimo ze niniejsze protezy charakteryzujg sie niska przepuszczalnoscia, zaleca si¢ przeprowadzenie procedury preclottingu. Doktadny

preclotting jest niezbedny w przypadku oznak koagulopatii lub w obecnosci wysokich dawek heparyny.

Sugerowang metode preclottingu przedstawiono ponizej. Wiasciwe jest jednak zastosowanie metody zaakceptowanej przez dang placéwke

i zatwierdzonej jako standardowa praktyka dla wszczepéw tkanych.

1. Pobrac¢ od pacjenta krew nieheparynizowana (25-35 ml). Doktadnie zwilzy¢ wszczep krwig. Zacisna¢ dystalne otwory wszczepu i wymusi¢
przeptyw krwi przez szczeliny wszczepu, do chwili az zostang one uszczelnione i nastgpi odpowiedni preclotting wszczepu. Konieczne moze
sie okaza¢ uzycie drugiej strzykawki z krwig. Pozostawi¢ proteze we krwi na kilka minut.

. Palcami usuna¢ nadmiar krwi i skrzepy z protezy i delikatnie odessa¢ kanat. Proteza jest gotowa do uzycia.

. Po wykonaniu proksymalnego zespolenia protezy sugeruje si¢ sprawdzenie preclottingu wszczepu, jednoczesnie kontrolujac zespolenie
pod katem wyciekow. Zamkna¢ dystalny koniec wszczepu, jednoczesnie zwalniajac zacisk zamykajacy na tetnicy. Obserwowaé wszczep i
zespolenie. Jesli zostanie stwierdzone krwawienie, zapozna¢ si¢ z ostrzezeniami zawierajacymi dodatkowe informacje na temat hemostazy.
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GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy niniejszego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych

i wykonania przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu, a odpowiedzialno$¢ w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie
ogranicza¢ sie do naprawy lub wymiany wadliwego produktu wedtug wytacznego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu ceny netto
zaptaconej przez nabywce. Zuzycie wynikajace z normalnego uzycia lub wady wynikte z nieprawidtowego stosowania produktu nie sg objete
niniejszg ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE
WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE
DOTYCZACE MOZLIWOSCI OBROTU HANDLOWEGO LUB PRZYDATNOSCI PRODUKTU DO KONKRETNEGO CELU. W ZADNYM
WYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK STRATY
PQSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE LUB UZYCIA NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ
UZYTKOWNIKA.

Niektére kraje nie pozwalaja na wytaczenie gwarancji dorozumianych oraz szkéd wtérnych lub przypadkowych. Na mocy prawa takiego kraju
uzytkownik moze by¢ uprawniony do dodatkowego zado$¢uczynienia.

Dla informacji uzytkownika podano date wydania lub weryfikacji niniejszej instrukcji. Jesli od tej daty do chwili wykorzystania produktu uptyneto
36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowaé sie z firmg Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia, czy nie pojawity sie dodatkowe
informacje na temat produktu.




MAYGAR

Bard® DeBakey® lagyszovésii poliészter érprotézisek

Hasznalati utasitas

Termékleiras:

Az érprotézisek PET (polietilén tereftalat) poliészter rostokbdl készliltek, jellegzetességiik a hullamos kialakitas, hogy a graft kénnyen
betiltethetd legyen.

Hasznalati utasitas:

A szovott érprotézist a mellkasi és a hasi aorta, a visceralis artériak és — a coronariak kivételével — a proximalis periférias artéria aneurys-
mak vagy okkluziok helyettesitésére vagy bypass miitétre alkalmazhaté. Az egyenes sz6vétt protéziseket intra-aortikus ballon-asszisztalt
miveletekhez is hasznaljak.

Ellenjavallatok:
Ennek a protézisnek az alkalmazasa coronaria érbeavatkozasoknal és a kanullalhaté arteriovenosus shuntdk hasznalatanal ellenjavallt.

Figyelmeztetések:

1. A protéziseken el6szér nem heparinizalt vérrel alvadék-bevonatot kell késziteni, miel6tt kitennénk a szokvanyos artérias nyoma-
snak, hogy elkeriilhetd legyen a sziikségtelen vérzés vagy vérveszteség.

2. Mivel gyakori, hogy a miitét alatt mérsékelt dézisban heparint adnak, ilyen beavatkozasok soran figyelni kell, hogy ne lépjék tul a
gyarto altal ajanlott doézist. Nagy adagok vérzést okozhatnak.

3. Mivel nem egyforma a betegek reakcioja a heparinizalasra, alapvetd, hogy a miitét alatti helyes anticoagulatiot és a végén az anti-
coagulatio megfelel6 felfiiggesztését gondosan monitorozzak. Az egyes kérhazak altal megadott protokollok szigort betartasaval
megel6zhetd a sulyos vérzés.

4. Ahogy a tobbi érprotézisnél, esetenként itt is el6fordulhat véralvadasi zavar. Ha a hemostasis nem érheté el egyszeriien, a sebész
az alabbi javaslatokat fontolhatja meg:

* Vizsgalat szisztémas coagulopathia iranyaban, és ennek megfelel6 kezelése.

Kompresszid, ha sziikséges.

Sziikség esetén tovabbi oltések és/vagy tamponalas alkalmazasa.

Sziikség esetén a heparin hatasanak protamin-szulfattal torténé felfiiggesztése.

Sziikség esetén lokalis coagulatio alkalmazasa, pl. thrombinnal.

Ovintézkedések:

1. Csak felbontatlan, ép csomagolas esetén STERIL. KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA.

2. ABard DeBakey szévétt érprotéziseket etilén-oxiddal sterilizaljak. Ujrasterilizalasa nem javasolt.

3. A protézis leszoritasakor vigyazni kell, nehogy megsériilienek a rostok és az alvadék. Ezt a veszélyt ugy lehet csokkenteni, hogy atrauma-
tikus, védoével ellatott érfogokat hasznalnak.

4. Kupos sutura-tiik hasznalata ajanlott, hogy a protézis-rostok ne legyenek atvagva.

5. Afelrostozédas lehetéségének csdkkentésére legyen dvatos a szovott protézis elvagasakor. Ajanlatos forré kauter hasznalata.

6. Aortofemoralis, illetve femoropoplitealis rekonstrukciés miitétek soran a graft korili folyadék-felszaporodas csokkentésére a nyirokerek gon-
dos lekotése és zarasa sziikséges, kiilondsen az agyéki teriileten.

7. Ahasban gondosan szeparalni kell a protézist és az anastomosisokat a szomszédos bélstruktiraktdl megfelel6 réteg retroperitonealis
szbvettel vagy cseplesszel / peritoneummal, annak érdekében, hogy a kévetkezményes fistulaképzédés vagy bélerosio kialakulasanak
lehetéségét csokkentse.

8. Hasznalat utan a termék bioldgiailag veszélyes hulladékot képezhet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és
szdvetségi térvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kezelendd és semmisitendé meg.

Nemkivanatos reakciok:
Ezen termékkel vagy barmely mas érprotézissel kapcsolatos beavatkozas esetén az alabbi szé6védmények fordulhatnak el6: perioperativ vérzés,
thrombosis, thromboembolias komplikaciok, fertézés, anastomosis aneurysma, aortoenteralis fistulaképzédés.

Sziikséges felszerelés:

Kauter

Nem felszivédé varréfonal elkeskenyedd végi tiikkel
Atraumatikus, védovel ellatott fogok

Hasznalati atmutaté

Graftelokészités és alvadékbevonat készitése:

Bar a protézist alacsony permeabilitasunak készitették, alvadékbevonat kialakitasa ajanlott. Pontos alvadékbevonat készitése sziikséges, ha

coagulopathia bizonyitott vagy nagy adagban van jelen heparin.

Az alabbiakban talalhaté az alvadékbevonat készitésének ajanlott eljarasa. Mindemellett, a szovétt graftok hasznalatara vonatkozo barmilyen

mas, az adott intézet altal elfogadott és ellenérzétt standard helyi eljaras is alkalmazhatd

1. Vegyen nem heparinizalt vért (25-35 ml-t) a betegtél. Teljesen nedvesitse meg a graftot vérrel. Zarja le a graft disztalis nyilasait és nyomja
a vért a réseken keresztiil addig, amig a rések nem tomitédnek és a graftban megfelelé alvadék-bevonat nem képzdédik. Sziikség lehet
masodik fecskendényi vérre. Maradjon a protézis a vérben néhany percig.

. Afolosleges vért és alvadékot ujjal tisztitsa le a graftrél és a lument finoman szivja meg. A protézis most felhasznalasra kész.

. Ha a protézis proximalis anastomosisa elkésziilt, ajanlatos, hogy az anastomosis-szivargas tesztelése kézben a graft alvadékbevonatat is
megvizsgaljak. Zarja be a graft disztalis végét amig a lecsiptetett artériat felengedi. Vizsgalja meg a graftot és az anastomosist. Ha vérzés
észlelhetd, kdvesse a ,Figyelmeztetés tovabbi vérzés esetére” megjegyzést.
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GARANCIA

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja szamara az els6 vasarlastél szamitott egy éven at garanciat vallal arra, hogy a ter-
mék anyag- és gyartasi hibaktél mentes. Ez a korlatozott termékgarancia kizarélag a hibas termék kijavitasara vagy cseréjére, illetve a
Bard Peripheral Vascular sajat megitélése szerint a netté vételar visszafizetésére korlatozodik. A korlatozott garancia nem vonatkozik a
rendeltetésszer(i hasznalat kdvetkeztében fellépé elhasznaldédasra, illetve a nem rendeltetésszerli hasznalatbol eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT TERMEKGARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT
VAGY BELEERTETT GARANCIA HELYEBE LEP, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY EGY
BIZONYOS CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO MINDEN BELEERTETT GARANCIAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM FELELOS A TERMEK KEZELESEBOL VAGY ALKALMAZASABOL EREDO VELETLEN
VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT.

Egyes orszagokban a jogszabalyok nem teszik lehet6vé a beleértett garancia, illetve a véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat. Az orszag
jogszabalyai alapjan On jogosult lehet egyéb jogorvoslati lehetéségekre.

Ezen el6irasok fellilvizsgalati datuma és szama mellékelten megtalalhaté. Abban az esetben, ha e datum és a termék felhasznalasa kozott
36 honap eltelt, akkor a felhasznalonak kapcsolatba kell Iépnie az Bard Peripheral Vascular kirendeltségével és ellendriznie kell, hogy tovabbi
informaciok nem allnak-e rendelkezésre.



Mékké, tkané, polyesterové cévni nahrady Bard® DeBakey®

Pokyny k pouziti
Popis vyrobku:
Tyto cévni nahrady jsou vyrobeny z polyesterovych vidken PET (polyetylentereftalatu) a ze zvinéné konstrukce, kterd usnadriuje umisténi stépu.

Indikace k pouziti:

Tyto tkané cévni nahrady jsou uréeny pro zakroky provadéni nahrady ¢i bypassu v pfipadé aneuryzmatické nebo okluzivni choroby hrudni a
abdominalni aorty, visceralnich artérii a proximalnich perifernich artérii, ne vSak u koronarnich artérii. Pfimé tkané nahrady jsou také uréeny pro
intraaortalni zakroky s pomoci balénku.

Kontraindikace:
Tyto nahrady nelze pouzit pro zakroky na koronarnich cévach nebo jako arteriovenézni spojku, slouzici jako krevni pfistup.

Varovani:

1. U téchto nahrad musi byt pied jejich vystavenim plnému arterialnimu tlaku provedena diikladna predbézna koagulace s neheparini-
zovanou krvi, aby se predeslo krvaceni nebo ztraté krve.

2. Podavani malych davek heparinu béhem operace je béznou praxi, nesmi vSak byt pirekro¢ena davka doporucena vyrobcem pro
dany zakrok. Vysoké davky mohou zpusobit krvaceni.

3. Vzhledem k riznym reakcim pacienti na heparinizaci je nutné, aby byla béhem chirurgického zakroku sledovana antikoagulace a
piesna neutralizace na konci zakroku. Dodrzenim spravného postupu, stanoveného kazdou nemocnici, Ize pfedejit nadmérnému
krvaceni.

4. Stejné jako u ostatnich cévnich nahrad se mohou prilezitostné vyskytnout problémy s hemostazou. V pfipadé, ze nebude snadné
hemostaze dosahnout, musi chirurg zvazit nasleduj
* Vysetfit pacienta na systémovou koagulopatii a léCit ji odpovidajicim zptisobem.
* Kompresi, pokud je tieba.

* V pfipadé potieby pfidatné stehy a/nebo tampény v mistech anastomoézy.
* V pfipadé potieby neutralizace heparinu protaminsulfatem.
* V pfiipadé potieby pouziti mistni koagulacni terapie, napf. trombinu.

Bezpecnostni opatieni:

1. STERILNI, pokud nebylo baleni otevfeno &i podkozeno. POUZE NA JEDNO POUZITI.

2. Tkané nahrady Bard DeBakey jsou sterilizovany etylenoxidem. Resterilizace se nedoporucuje.

3. P¥i svorkovani nahrad postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni vlaken a predbézné koagulaci. Toto riziko Ize minimalizovat pouzitim
atraumatickych vaskularnich svorek.

4. Doporucujeme pouzit zahrocené Sici jehly, aby nedoslo k pfefezani vlaken nahrady.

5. Aby se snizilo riziko roztfepeni, je nutno pfi stfihani tkané nahrady postupovat opatrné. Doporucujeme pouziti horkého kauteru.

6. Kvuli minimalizaci nahromadéni tekutiny kolem implantatu béhem aortofemorainich a femoropoplitealnich zakrokl se musi opatrné podvazat
lymfatické cévy, a to pfedevsim v oblasti slabin.

7. P¥i zakrocich v dutiné bfisni peclivé oddélte nahradu a anastomdzu od pfilehlych zazivacich organu odpovidajici vrstvou retroperitonedini
tkané nebo opony/peritonea; minimalizuje se tak riziko tvorby sekundarni pistéle nebo poskozeni zazivaciho traktu.

8. Po pouziti mlze tento produkt prfedstavovat biologické nebezpeci. Manipulaci s produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se sch-
valenymi lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a nafizenimi.

Nepfiznivé uc€inky:
Mezi nepfiznivé Gcinky, které mohou nastat pfi pouzivani téchto vyrobku nebo jiného vaskularniho implantatu, patfi perioperacni hemoragie,
trombdza, tromboembolické komplikace, infekce, anastomoticka aneuryzmata a tvorba aortalni pistéle.

Potfebné vybaveni:

Kauter

Nevstrebatelny Sici material s jehlami se zazenym hrotem
Atraumatické cévni svorky (Setrné)

Navod k pouziti

Priprava stépu a predbézna koagulace:

Prestoze jsou nahrady vyrabény tak, aby jejich propustnost byla nizka, doporucujeme piedbéznou koagulaci. Dikladna piedbézna koagulace je

nutna, je-li zde potvrzena koagulopatie nebo v pfitomnosti vysokych davek heparinu.

Doporuc¢ena metoda pro pfedbéznou koagulaci je popsana nize. Je vSak mozné pouzivat jakoukoliv metodu, kterou vase zafizeni uznalo a

potvrdilo jako standardni metodu pro tkané stépy.

1. Odeberte pacientovi neheparinizovanou krev (25 — 35 ml). Dukladné navihcete tép krvi. Zasvorkujte distalni otvor $tépu a nechte krev
protékat mezerami $tépu, dokud se mezery neuzaviou a dokud neni dokonéena odpovidajici pfedbézna koagulace. Muze byt nutna i druha
stfikaCka krve. Nechte nahradu v krvi po dobu nékolika minut.

. Prsty vytlacte zbyvajici krev a sraZzeninu z nahrady a jemné vysajte dutinu. Nyni je nahrada pfipravena k pouziti.

. Po dokonéeni proximalni anastomézy nahrady se doporucuje, aby byla predb&zna koagulace testovana béhem kontroly tniku v anas-
tomézach. Uzaviete distalni konec $tépu a povolujte pfitom uzaviraci svorku na arterii. Zkontrolujte $tép a anastomézu. Pokud zjistite krva-
ceni, prostuduijte si dalsi informace tykajici se hemostaze v ¢asti Varovani.
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ZARUKA

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu kupci tohoto produktu, Ze produkt po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu nebude
z hlediska materialu ani provedeni vadny a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zaruky produktu se bude vztahovat na opravu & vyménu
vadného produktu na zakladé uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni vami zaplacené Cisté ¢astky. Tato omezena zaruka
se nevztahuje na opotiebeni zplisobené béznym pouzivanim nebo na $kody zptsobené nespravnym pouzivanim tohoto produktu.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA PRODUKTU VSECHNY OSTATNi ZARUKY,
VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VEETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRODUKTU PRO URCITY UCEL. V ZADNEM PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST BARD
PERIPHERAL VASCULAR ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE VASiM POUZiVANIM
TOHOTO PRODUKTU A ZACHAZENIM S NiM.

Nékteré zemé nepovoluji vylouceni predpokladanych zaruk a nahodnych ¢&i naslednych $kod. Je mozné, Ze v rdmci zakonl vasi zemé mate k
dispozici dal$i zpUsoby napravy.

Datum revize nebo vydani a revizni ¢islo pro tyto pokyny jsou uvedeny pro informaci uzivatele. Pokud mezi timto datem a datem pouziti produk-
tu uplyne 36 mésicli, mél by se uzivatel obratit na spolecnost Bard Peripheral Vascular a Zjistit, zda jsou k dispozici dalsi informace tykajici se
daného produktu.
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TURKGE

Bard® DeBakey® Yumusak Dokuma Polyester Vaskiiler Protezleri

Kullanma Talimati

Uriin Tanimi:

Bu vaskiiler protezler, PET (Polietilen tereftalat) polyester fiberleri kullanilarak tretilmis olup greft yerlesimini kolaylastirmasi amaciyla plise bir
yaplya sahiptir.

Kullanim Endikasyonlari:

Bu dokuma vaskiiler protezler, koroner arterler hari¢ olmak (izere, torasik ve abdominal aort, visseral arterler ve proksimal periferik arterlerin
anevrizmal ve okliizyon hastaliklarinda, bypass proseddrleri veya degistirmeler icin 6nerilmektedir. Diiz dokuma protezler ayrica intra-aortik
balon destekleme proseddrleri igin de Onerilir.

Kontraendikasyonlari:
Bu protezlerin koroner vaskiiler proseddirlerde ve kan erisimi icin arteriyovenéz yol olarak kullanimi énerilmemektedir.

Uyarilar:

1. Gereksiz kanamalara veya kan kaybina sebep olmamak igin bu protezler tam arteriyel basinca maruz birakilmadan 6nce heparinize
olmayan kan ile uygun bir sekilde bir sekilde 6n pit iimahidir.

2. Genelde orta seviyede intraoperatif heparin kullanilmasina ragmen, bu gibi prosediirler igin iiretici firmanin tavsiye ettigi seviyenin
asilmamasina dikkat edilmelidir. Asin heparin kullanimi kanamaya sebep olabilir.

3. Hastalarin heparin tedavisine farkl cevap vermesi sebebiyle ameliyat sirasinda antikoagiilasyonun yeterliliginin ve prosediir
tamamlandiginda nétralizasyon etkinliginin yakindan takip edilmesi esastir. Hastanelerin i¢ protokollerine tam uyulmasi asin
kanamay! onleyebilir.

4. Her bir vaskiiler protez igin s6z konusu oldugu gibi, zaman zaman hemostaz zorluklari ile karsilagilabilir. Hemostazin kolaylikla elde
edilememesi halinde cerrah asagidaki durumlari g6z 6niinde bulundurabilir:

« Sistematik koagiilopatiyi arastiriniz ve uygun sekilde tedavi ediniz.

* Gerektiginde kompres yapiniz.

* Gerektiginde anastomozda ek dikis ve/veya pamuklu gubuklar.

* Gerektiginde protamin siilfat ile heparin etkisinin geri gevrilmesi.

* Gerektiginde trombin gibi topikal koagiilasyon tedavisinden faydalanma.
Onlemler:

1. Ambalaj agiimadi§i ya da hasar gérmedigi siirece STERILDIR. TEK KULLANIM IGINDIR.

2. Bard DeBakey dokuma vaskiiler protezleri etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Tekrar sterilize edilmesi tavsiye ediimemektedir.

3. Fiberlere ve 6n pihtilastirmaya zarar vermemek igin protezler klemplenirken dikkat edilmelidir. Atravmatik, nal tipi vaskiler klemp kullanimi ile
risk azaltilabilir.

4. Dikis sirasinda protez fiberlerinin kesilmemesi igin konik uclu dikis ignelerinin kullaniimasi tavsiye edilir.

5. Dokuma protezler kesilirken yipranma riskini en aza indirmek icin dikkat edilmelidir. Sicak koter kullanilmasi tavsiye edilir.

6. Aorto-femoral ve femoral popliteal rekonstriiksiyon proseddrlerinde greft cevresinde sivi toplanmasini en aza indirmek igin lenfatikler 6zellikle
kasik bolgesinde dikkatli bir sekilde baglanmali ve mihirlenmelidir.

7. Karinda yeterli retroperitoneal doku tabakasi veya omentum/periton ile koruyarak protez ve anastomozlari komsu bagirsak yapilarindan
ayirmak yoluyla, ikincil fistlil olusumunu veya bagirsak erozyonu riskini azaltmaya dikkat edilmelidir.

8. Bu urlin, kullanim sonrasi biyolojik agidan tehlike tasiyabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal yasalara ve
duiizenlemelerine gore kullaniniz ve atiniz.

Ters Etkileri:
Bu driinlerin veya herhangi bir vaskiiler greftin kullaniimasi sonucu olusan advers etkiler arasinda perioperatif kanama, tromboz, tromboembolik
komplikasyonlar, enfeksiyon, anastomotik anevrizma ve aortoenterik fistlil olusumu sayilabilir.

Gerekli Malzeme:

Koter

Konik uglu igneleri bulunan Rezorbe Olmayan dikis
Atravmatik nal tipi klempler

Kullanma Talimati

Greftin Hazirlanmasi ve On Pihtilagtirma:

Bu protezler diislik gegirgenlige sahip olacak sekilde iretilmelerine ragmen, 6n pihtilastirma yapilmasi tavsiye edilir. Koagtilopati bulgulari veya

yliksek dozda heparin s6z konusu ise, hassas bir sekilde 6n pihtilastirma yapilmasi gerekmektedir.

Tavsiye edilen bir 6n pihtilagtirma teknigi asagida verilmistir. Ancak kurumunuzun kabul ettigi ve onayladigi standart dokuma greft prosediirleri

kullanmak uygundur.

1. Hastadan heparinize edilmemis kan (25-35 ml) aliniz. Grefti kan ile iyice islatiniz. Gézenekler kapanana ve greftte yeterince 6n pihtilasma
yapilana kadar greftin distal agikliklarini klempleyiniz ve kanin gézeneklerden zorla gegmesini saglayiniz. ikinci bir kan dolu siringa gerekli
olabilir. Protezin kan iginde tam oturmasi igin birkag dakika bekleyiniz.

2. Parmaklarinizi kullanarak fazla kan ve pihtiy protezden siyirarak gikariniz ve limende yavasca aspirasyon yapiniz. Protez artik kullaniimaya
hazir hale gelmistir.

3. Protezin proksimal anastomozu tamamlandiktan sonra anastomotik sizintilari kontrol ederken greft 6n pihtilastiriimasinin test edilmesi
tavsiye edilir. Arter (izerinde kapatma pensini agarken greftin distal ucunu tikayiniz. Grefti ve anastomozu izleyiniz. Eger kanama gériilirse ek
hemostaz bilgileri igin olan Uyarilar bolimiine bakiniz.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular, bu triini ilk satin alan musterilere bu Griinin ilk satin alinma tarihinden itibaren bir yil igcinde, malzeme ve iscilikle ilgili
ortaya ¢ikabilecek hatalardan sorumlu oldugunu ve bu sinirl (iriin garantisi gergevesindeki sorumlulugun, Bard Peripheral Vascular'in takdirinde
olarak, hatal Griinlin tamir ve degistiriimesi ile ya da 6denen net fiyatin geri 6demesi ile sinirli oldugunu garanti eder. Normal kullanim sonucu
Urliniin yipranmasi veya yirtilmasi ya da Griinin yanlis kullanimi ile olusan kusurlar bu sinirli garanti altinda yer almamaktadir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI YASALARIN iZiN VERDIGiI OLGUDE, AGIKGA YA DA ZIMNEN iFADE EDILEN DIGER
TUM GARANTILERI KAPSAR, FAKAT BELIRLi BIR AMACA UYGUN OLARAK TiICARI META OLARAK KULLANILABILIRLIGINi VEYA
BUNA UYGUNLUGUNU BEYAN EDEN HERHANGI BIiR ZIMNi GARANTI iLE SINIRLI DEGILDIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU
URUNU KULLANMANIZ SONUCU OLUSAN DOLAYLI, ARIZi YA DA SONUGSAL HASARLARI KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi ulkeler zimni garantilerin, arizi veya sonugsal zararlarin harig birakilmasina izin vermemektedir. Kendi llkenizin yasalarina uygun olarak ek
kanuni yollara gitme hakkina sahip olabilirsiniz.

Kullanicinin bilgilenmesi igin bu yonergelere, tanzim veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi eklenmistir. Bu tarihten, triiniin kullanildigi tarihe
kadar 36 ay gegmesi halinde kullanici Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurarak triin hakkinda ek bilgi ¢ikarilip ¢ikariimadigini 6grenmelidir.
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Bard® DeBakey® Soft Woven Polyester Vascular Prosthesis
Prothése vasculaire en polyester tissé léger Bard® DeBakey®

Bard® DeBakey® Weiche gewebte Polyester-GefaRprothese

Protesi vascolare in morbido tessuto intrecciato di poliestere Bard® DeBakey®
Prétesis vascular de poliéster tejido blando Bard® DeBakey!

Bard® DeBakey® zachte geweven polyester vaatprothese

Prétese vascular em poliéster trancado macio DeBakey® da Bard®
Ayyeiakn Tp68ean Bard® DeBakey® atmé paAakd TAEKTO TIOAUETTERD
Bard® DeBakey® vaskulzer protese af blgdt, vaevet polyester

Bard® DeBakey® vaskular protes av mjuk polyestervav

Pehmed polyesterista kudottu Bard® DeBakey® -verisuoniproteesi
Bard® DeBakey® karprotese i myk vevd polyester

Proteza naczyniowa z miekkiej tkaniny poliestrowej Bard® DeBakey®
Bard® DeBakey® lagyszovésii poliészter érprotézis

Mé&kka, tkana, polyesterova cévni nahrada Bard® DeBakey®

Bard® DeBakey® Yumusak Dokuma Polyester Vaskiller Protezi
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Fabricado por
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Fremstillet af
Tillverkad av
Valmistaja
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E.E.A. Authorized Representative
Représentant autorisé EEA

EEA Berechtigter Vertreter

Rappresentante autorizzato EEA
Representante autorizado en el EEE
Gemachtigde binnen de EER
Representante autorizado no EEE
Enotriodosglémoy amsipgérxpoy rsom EOV
EQF-autoriseret repreesentant

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

E@S-autorisert representant

Autoryzowany przedstawiciel dla krajow Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Megbizott képvisel6 az EGT-ben
Autorizovany zastupce pro EHP

Avrupa Ekonomik Alani Yetkili Temsilcisi

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.
N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Lg vagrilopoieise so pqoiém edm g rtrjetaria sot évei amoivhei fj évei tporsei fglid.
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet.

Anvand inte produkten om férpackningen ppnats eller skadats.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt.

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen ¢i otevien.

Paket acilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.

Caution: This Inner Package Does Not Maintain Sterility

Attention : Cet emballage interne ne préserve pas la stérilité

Achtung: Diese Innenverpackung halt nicht die Sterilitat aufrecht.

Attenzione: la confezione interna non preserva la sterilita

Precaucion: Este envase interno no mantiene la esterilidad

Opgelet: Deze binnenverpakking is niet steriel

Cuidado: Esta embalagem interna ndo mantém a esterilidade

Mpoooyn: AUTH N E0WTEPIKF CUOKEUQTia dg dIATnPEi T OTEIPOTNTA

Forsigtig: Denne indvendige emballage bevarer ikke produktets sterile tilstand.
Forsiktighet: Denna innerforpackning bevarar inte sterilitet

Huomautus: Tama sisapakkaus ei pida steriilina.

Forsiktig: Den innvendige emballasjen opprettholder ikke produktets sterile tilstand
Ostrzezenie: Niniejsze opakowanie wewnetrzne nie zachowuje sterylnosci.
Figyelmeztetés: Ez a bels6 csomagolas nem 6rzi meg a sterilitast.

Pozor: Tento vnitfni obal nezajistuje sterilitu.

Uyari: Bu i¢ paket, Griini steril tutmaz.
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