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INSTRUCTIONS FOR USE

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

Device Description, Indications, Contrai ations, Warnings,

Precautions and Adverse Reactions

Device Description

The Expanded PTFE (ePTFE) Cardiovascular Patch is constructed from
expanded polytetrafluoroethylene. All Cardiovascular Patches are supplied
sterile and non-pyrogenic unless the package is opened or damaged. This is a
single use device.

Indications for Use

The Cardiovascular Patch is indicated for use in repair and closure of the
cardiovascular system.

Contraindications

The Cardiovascular Patch is NOT indicated for:

.

Reconstruction of hernias and tissue deficiencies.

.

Reconstruction and repair of passive biological membranes such as dura
mater, pericardium, or peritoneum.

Use of this prosthesis in noncardiovascular applications can cause potentially
serious complications, such as suture pull out, failure of closure or repair, or
undesired healing to surrounding tissues.

Warnings

1. Cardiovascular Patches are supplied sterile and non-pyrogenic unless
the package is opened or damaged. Cardiovascular Patches are
sterilized by ethylene oxide. Each patch is intended for single patient

use only. DO NOT RESTERILIZE.
. Do not use after expiration date printed on the label.

. Cardiovascular Patches are not elastic. Care must be taken to cut the
patches sufficiently large enough to eliminate anastomotic stresses.

. Exposure to solutions (e.g., alcohol, oil, aqueous solutions, etc.) may
result in loss of the patch's hydrophobic properties. Loss of the

hydrophobic barrier may result in patch wall leakage. Preclotting of this

patch is unnecessary.

. Avoid excessive patch manipulation or pressure after exposure to
blood or body fluids, as loss of the patch's hydrophobic properties
may occur. Loss of the hydrophobic barrier may result in patch
leakage.

. 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.

Precautions

1. Only physicians qualified in cardiovascular surgery techniques should use
this prosthesis. The healthcare provider is responsible for all appropriate

postoperative care instructions to the patient.

. When suturing, avoid excessive tension on the suture line, inappropriate
suture spacing and bites, and gaps between the patch and host vessel.
Failure to follow correct suturing techniques may result in suture hole
elongation, suture pull-out, anastomotic bleeding and/or disruption. Refer to
“Suturing” for further instructions.

. DO NOT use absorbable sutures.

. DO NOT use less than a 2 mm suture bite in cardiac and great vessel
applications.

. DO NOT use less than a 1 mm suture bite in peripheral vascular
applications.

6.
7.
8.

DO NOT suture two patches together to make a larger patch.

DO NOT contaminate or damage the patch.

DO NOT patch in areas that may be subjected to repeated punctures.
Adverse Reactions

Possible complications with the use of any cardiovascular patch include, but are
not limited to: infection, thrombus formation, anastomotic blood leakage,
peripatch seroma formation, pseudoaneurysm formation, and hematomas.
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Equipment Required

Vascular forceps, needle holder, taper point, non-resorbable sutures, and topical
hemostatic agent.

Opening the Package

Hold the outer tray in one hand. Peel back the lid. Remove the inner tray. Peel
back the inner tray lid slowly and carefully remove the patch using sterile
atraumatic instruments or gloves. Protect the patch against damage from sharp
or heavy instruments. The patch is ready to be sized for repair or closure.

Sizing

It is critical that the patch be cut to the proper size for closure or repair. Cutting
the patch too small increases the tension on the suture line which may result in
elongated suture holes, thus causing increased suture line bleeding. Never

suture two patches together to form a larger patch. This is not an accepted
design criteria of the patch and may result in an inadequate repair or closure.

Suturing

Best results are achieved using a tapered, non-cutting needle with a non-
absorbable monofilament suture approximately the same size as the needle.
Follow the curve of the needle to minimize suture hole elongation and bleeding
from suture holes. Application of a topical hemostatic agent may aid in
controlling any bleeding that may occur. The manufacturer's instructions for
these products should be followed.

HSITONS

When placing a suture, avoid excessive tension on the suture line and
incorporate sufficient material in the stitch. Use a minimum 2 mm suture bite for
cardiac and great vessel repairs; a minimum 1 mm suture bite for peripheral
vascular applications.

Warranty

Bard Peripheral Vascular, Inc. 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, Inc.’s sole discretion or refunding your net price paid. Wear
and tear from normal use or defects resulting from misuse of this product are
not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED
PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES,
WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL
VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR
USE OF THIS PRODUCT.

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

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

Le patch cardiovasculaire en PTFE expansé (ePTFE) est fabriqué en
polytétrafluoroéthylene expansé. Tous les patchs cardiovasculaires sont
livrés stériles et apyrogénes a condition que I'emballage ne soit ni ouvert ni
endommagé. Ce dispositif est a usage unique.

Indications

Le patch cardiovasculaire est indiqué pour la réfection et la fermeture de
I'appareil cardiovasculaire.

Contre-indications
Le patch cardiovasculaire n’est PAS indiqué pour :
« La reconstruction d’hernies ou d’insuffisances tissulaires.

« La reconstruction et la réfection de membranes biologiques passives comme
la dure-mere, le péricarde ou le péritoine.

L'utilisation de cette prothése pour des applications non cardiovasculaires est
susceptible d’entrainer de graves complications telles que rejet de sutures,
échec de fermeture ou de réfection, cicatrisation indésirable des tissus
environnants.

Mises en garde

1. Les patchs cardiovasculaires sont fournis stériles et apyrogénes, sauf
si ’'emballage a été ouvert ou endommageé. lls sont stérilisés a 'oxyde
d'éthyléne. Chaque patch est destiné a un seul patient. NE PAS
RESTERILISER.

2. Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur I’étiquette.

3. Les patchs cardiovasculaires ne sont pas élastiques. Veiller a ce que le
patch soit découpé de facon a étre suffisamment grand pour éliminer
toute tension anastomotique.

4. L’exposition a des solutions (par ex. alcool, huile, solutions aqueuses)
risque de faire perdre au patch ses propriétés hydrophobes. La perte
de la barriére hydrophobe peut provoquer des fuites au travers de la
paroi du patch. Il n’est pas nécessaire de précoaguler ce patch.

5. Eviter de trop manipuler le patch ou de le soumettre a une pression
excessive aprés I'avoir exposé au sang ou aux liquides physiologiques
de I'organisme, car cela risque de faire perdre au patch ses propriétés
hydrophobes. La perte de la barriére hydrophobe peut provoquer des
fuites au travers du patch.

6. Aprés usage, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel.
Le manipuler et I’éliminer en respectant la pratique médicale reconnue
et conformément aux lois et réglementations en vigueur.

Précautions d’emploi

1. Seuls les praticiens possédant les qualifications nécessaires pour effectuer
des interventions chirurgicales cardiovasculaires doivent utiliser cette
prothése. La personne prodiguant les soins est responsable de toutes
les instructions appropriées données au patient concernant les soins
postopératoires.

2. Au moment de suturer, éviter toute tension excessive sur la ligne de suture,
les écartements entre les points de suture et les prises de matériau
inappropriés, ainsi que les espaces entre le patch et le vaisseau hote.

Le non-respect des techniques de suture correctes peut provoquer un
élargissement des points de suture, I'arrachement des sutures, un
saignement anastomotique et (ou) une désunion. Voir la rubrique

« Suture » pour plus d'instructions.

3. NE PAS utiliser de sutures résorbables.

4. NE PAS suturer la prothése a moins de 2 mm du bord pour les applications
au niveau du ceeur et des gros vaisseaux.

5. NE PAS suturer la prothése a moins de 1 mm du bord pour les applications
vasculaires périphériques.

6. NE PAS suturer deux patchs ensemble pour en faire un plus grand.
7. NE PAS contaminer ou endommager le patch.

8. NE PAS utiliser le patch dans des zones qui risquent d’étre ponctionnées
plusieurs fois.

Effets indésirables

Les complications susceptibles de survenir lors de I'utilisation de patchs
cardiovasculaires incluent, sans s’y limiter : infection, formation d’un thrombus,
perte de sang anastomotique, formation de liquide séreux autour du patch,
formation de pseudo-anévrismes et hématomes.

Equipement requis

Pince vasculaire, porte-aiguille, sutures non résorbables avec aiguilles a
extrémité conique et agent hémostatique local.

Ouverture du conditionnement

Tenir le plateau extérieur d'une main. Détacher le couvercle. Sortir le plateau
intérieur. Détacher lentement le couvercle du plateau intérieur et sortir le patch
avec soin en utilisant des instruments atraumatiques stériles ou des gants.
Protéger le patch contre tout dégat susceptible d’étre causé par des instruments
tranchants, pointus ou lourds. Le patch est alors prét a étre coupé aux
dimensions désirées pour la réfection ou la fermeture.

Détermination de la taille

La découpe du patch a la bonne dimension est primordiale pour effectuer la
fermeture ou la réfection. Si le patch est trop petit, la tension augmente sur la
ligne de suture, ce qui peut provoquer un élargissement des points de suture et
par conséquent, un saignement accru aux points de suture. Ne jamais suturer
deux patchs ensemble pour former un patch plus grand. Le patch n’est pas
congu pour une telle utilisation, qui pourrait entrainer une réfection ou une
fermeture inadéquate.

Suture

Pour obtenir les meilleurs résultats, utiliser une aiguille & extrémité conique
non tranchante avec un fil de suture monofilament non résorbable de taille
approximativement équivalente a celle de aiguille. Suivre la courbe de
I'aiguille pour réduire I'élargissement des points de suture et leur saignement.
L'application d’'un agent hémostatique local peut aider a réduire le saignement
qui pourrait survenir. Se conformer aux instructions relatives a ces produits
données par le fabricant.

Lors de la pose de suture, éviter une trop grande tension sur la ligne de
suture et intégrer suffisamment de matériau dans le point de suture. Suturer
la prothése a au moins 2 mm du bord pour les réfections du coeur et des
gros vaisseaux et @ au moins 1 mm du bord pour les applications vasculaires
périphériques.

Garantie

Bard Peripheral Vascular, Inc. garantit a 'acheteur initial de ce produit que
celui-ci est exempt de défauts de matériaux et de vices de fabrication pour

une durée d’'un an a compter de la date d’achat initial ; la responsabilité aux
termes de la présente garantie se limite a la réparation ou au remplacement du
produit défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, Inc., ou
au remboursement du prix net payé. L'usure résultant d’'une utilisation normale
ou les défauts résultant d’'un usage impropre ne sont pas couverts par cette
garantie limitée.

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

Certains pays n‘autorisent pas I'exclusion des garanties tacites, des
dommages fortuits ou indirects. Il se peut que vous ayez droit a des recours
supplémentaires conformément aux lois de votre pays.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision des présentes
instructions figurent en derniére page de cette notice a titre d’'information

pour I'utilisateur. Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre

cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a prendre contact
avec Bard Peripheral Vascular, Inc., pour obtenir d’éventuelles informations
complémentaires sur le produit.

(&)



GEBRAUCHSANWEISUNG

Produktbeschreibung, Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen,

Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und Nebenwirkungen

Produktbeschreibung

Der kardiovaskulare Patch aus expandiertem PTFE (ePTFE) besteht aus
expandiertem Polytetrafluorethylen. Alle kardiovaskularen Patch-Prothesen sind
steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschéadigt ist.
Jeder Patch ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Anwendungsgebiete

Der kardiovaskulare Patch ist firr die Reparation und den Verschluss im Bereich
des Herz-Kreislaufsystems bestimmt.

Gegenanzeigen

Der kardiovaskulére Patch darf fiir folgende Anwendungen NICHT verwendet
werden:

.

Rekonstruktion von Hernien und Gewebsdefekten.

.

Rekonstruktion und Reparation passiver biologischer Membranen, wie
beispielsweise die Dura mater, das Perikard oder das Peritoneum.

Die Verwendung dieser Prothese fiir nicht-kardiovaskulare Anwendungen kann
potentiell schwerwiegende Komplikationen nach sich ziehen, z.B. Ausreillen
der Naht, Versagen des Verschlusses bzw. der Reparation oder unerwiinschte
Verwachsungen mit den umliegenden Geweben im Heilungsverlauf.

Warnhinweise

1. Kardiovaskulare Patches sind bei ungeoffneter und unbeschadigter
Packung stabil und pyrogenfrei. Kardiovaskulare Patches sind mit
Ethylenoxid sterilisiert. Jedes Patch ist nur fiir einen Patienten

vorgesehen. NICHT RESTERILISIEREN.

. Das Produkt darf nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten
Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

. Kardiovaskulédre Patch-Prothesen sind nicht elastisch. Es muss
sorgféltig darauf geachtet werden, dass die Patches so gro
zugeschnitten werden, dass Spannungen an der Anastomosestelle
vermieden werden.

. Kontakt mit Lésungen (z.B. Alkohol, Ol, wéssrige Lésungen usw.)
kann zu Verlust der hydrophoben Eigenschaften des Patches fiihren.

Verlust der hydrophoben Barriere kann zu undichter Patchwand fiihren.

Vorgerinnung dieses Patches ist nicht erforderlich.

. Nach Kontakt mit Blut oder Korperfliissigkeiten das Patch nicht
liberméaRiger Manipulation oder Druck aussetzen — dadurch kénnen
die hydrophoben Eigenschaften des Patches verloren gehen. Verlust
der hydrophoben Barriere kann zu undichtem Patch fiihren.

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

VorsichtsmaBnahmen

1. Diese Prothese darf nur von Arzten mit qualifizierten Kenntnissen in
kardiovaskularen Operationstechniken verwendet werden. Die medizinische
Fachkraft ist fir die Erteilung aller angemessenen Anweisungen fir die

postoperative Versorgung des Patienten verantwortlich.

. Beim Vernahen ibermaRigen Zug der Nahtlinie, ungeeignete Nahtabstéande
und Absténde von den Réndern, und Liicken zwischen Patch und
Empfangergefal vermeiden. Falsche Nahttechniken kénnen zu Ausweitung
des Stichkanals, Ausreien der Naht, Anastomosenblutung und/oder -insuf-
fizienz fuhren. Weitere Anleitungen siehe “Vernahen”.

. KEINE resorbierbaren Nahte verwenden.

. Bei Anwendungen am Herzen oder den groRen GefaRen NICHT weniger als
2 mm Abstand vom Nahtrand verwenden.

vom Nahtrand verwenden.
. NICHT zwei Patches zusammennahen, um einen groRen Patch zu erhalten.

. Patch NICHT kontaminieren oder beschadigen.

wird.

Nebenwirkungen

Die Anwendung jedes kardiovaskularen Patch birgt Komplikationsrisiken in sich.
Dazu gehoren, ohne darauf beschrénkt zu sein: Infektion, Thrombusbildung,
Blutverlust aus der Anastomosestelle, Serombildung um den Patch,
Pseudoaneurysmen-Bildung und Hamatome.

Erforderliche Gerite

Gefalzange, Nadelhalter, stumpfe Spitze, nichtresorbierbares Nahtmaterial und
topisches Hamostatikum.

Offnen der Verpackung

AuBenschale in einer Hand halten. Deckel abziehen. Innenschale entnehmen.
Langsam Deckel der Innenschale abziehen und vorsichtig mit sterilen
atraumatischen Instrumenten oder Handschuhen der Patch entnehmen. Der
Patch vor Beschadigungen durch scharfe oder schwere Instrumente schiitzen.
Das Patch kann jetzt fiir Reparaturen oder Verschlisse zugeschnitten werden.

Dimensionierung

Es ist duRerst wichtig, dass der Patch fiir den Verschluss oder die Reparation
auf die richtige GroRe zurechtgeschnitten wird. Wenn der Patch zu klein ist,
erhoht sich die Spannung auf der Nahtlinie, was zur Stichkanalelongation fiihren
und somit verstarkte Blutung an der Nahtlinie verursachen kann. Niemals zwei
Patches zusammennéhen, um einen gréfReren Patch zu erhalten. Dies ist

kein akzeptiertes Designkriterium des Patches und kann zu unzureichendem
Verschluss bzw. unzureichender Reparation flihren.

Nahttechnik und Nahtmaterial

Beste Ergebnisse werden mit einer konischen Rundnadel (nicht schneidend) mit
einem nicht resorbierbaren monofilen Nahtmaterial erreicht, das etwa dieselbe
GroRe hat wie die Nadel. Der Nadelkrimmung folgen, um Stichkanalelongation
und Blutungen zu minimieren. Die Verwendung eines auferlich anwendbaren
Hamostyptikums kann bei etwaigen Blutungen helfen. Die Anweisungen des
Herstellers fir diese Produkte sind zu befolgen.

HOS1n3d

Beim Anbringen der Naht ist GbermaRige Spannung an der Nahtlinie zu
vermeiden und gentigend Material in den Stich einzuarbeiten. Fiir Reparaturen
an kardialen und groRen Geféalen einen Abstand von mindestens 2 mm und fur
Anwendungen an peripheren GefaRen einen Abstand von mindestens 1 mm
einhalten.

Garantie

Bard Peripheral Vascular, Inc., garantiert dem Ersterwerber dieses

Produkts fiir einen Zeitraum von einem Jahr ab dem Erstkauf, dass es

frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung gemaR dieser
beschrankten Produktgarantie ist beschrankt auf die Reparatur oder den
Ersatz des mangelhaften Produkts oder, nach alleinigem Ermessen von Bard
Peripheral Vascular, Inc., auf die Rickerstattung des von lhnen gezahlten
Nettopreises. Verschleil aufgrund normalen Gebrauchs oder Beschadigungen
aufgrund unsachgemafer Verwendung des Produktes fallen nicht unter diese
beschrankte Garantie.

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

In einigen Landern ist ein Ausschluss der stillschweigenden Mangelhaftung
und von Schadenersatz fir beilaufig entstandene Schaden oder Folgeschaden
nicht zulassig. Nach den Gesetzen lhres Landes kénnen Sie gegebenenfalls
zusatzliche Schadenersatzanspriiche geltend machen.

Das Ausgabe- oder Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer fiir diese
Anweisungen liegen zur Information des Anwenders der letzten Seite dieser
Broschiire bei. Sollten zwischen diesem Datum und der Produktverwendung 36
Monate liegen, sollte der Benutzer mit Bard Peripheral Vascular, Inc., zwecks
zusatzlicher Produktinformationen Kontakt aufnehmen.

. Bei Anwendungen an peripheren GefalRen NICHT weniger als 1 mm Abstand

. Patch NICHT in Bereichen verwenden, in denen eventuell mehrfach punktiert

®)



o)
<
g
-
=

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Il Patch Cardiovascolare in PTFE Espanso (ePTFE) & realizzato in
politetrafluoroetilene espanso. Tutti i Patch Cardiovascolari sono forniti sterili
ed apirogeni nella confezione chiusa e intatta. Questo dispositivo & monouso.
Indicazioni per I'uso

Il Patch Cardiovascolare € indicato per I'uso nella riparazione e nella chiusura
del sistema cardiovascolare.

Controindicazioni
Il Patch Cardiovascolare NON & indicato nei seguenti casi:
+ Ricostruzione di ernie o difetti tissutali.

+ Ricostruzione e riparazione di membrane biologiche passive quali la dura
madre, il pericardio o il peritoneo.

L'uso di questa protesi in applicazioni non cardiovascolari puo dare adito a
complicanze potenzialmente serie, quali perdita di suture, mancata chiusura
o riparazione o 'indesiderata rimarginazione dei tessuti circostanti.

Avvertenze

1. | Patch Cardiovascolari sono forniti sterili e apirogeni, nella confezione
chiusa e intatta. | Patch Cardiovascolari sono sterilizzati con ossido di
etilene. Ciascun patch é destinato all’'uso su un unico paziente. NON
RISTERILIZZARE.

2. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

3. | Patch Cardiovascolari non sono elastici. Si deve prestare attenzione
a tagliare i patch di dimensioni sufficientemente grandi da poter
eliminare le sollecitazioni anastomotiche.

4. L’esposizione a liquidi, quali alcool, olio, soluzioni acquose ecc., puo
portare alla perdita delle proprieta idrofobiche del patch. La perdita
della barriera idrofobica pu6 provocare perdite dalla parete del patch.
Non é necessario effettuare il preclotting di questo patch.

5. Evitare di manipolare o di premere eccessivamente il patch dopo
I’esposizione a sangue o fluidi corporei, in quanto si potrebbe
verificare la perdita delle proprieta idrofobiche del patch. La perdita
della barriera idrofobica pud provocare perdite dal patch.

6. Dopo l'uso questo prodotto puo rappresentare un pericolo biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi della pratica medica comunemente
accettata e di tutte le normative e i regolamenti vigenti a livello locale,
regionale e statale.

Precauzioni

1. L'uso di questa protesi & riservato ai medici specializzati nelle tecniche
chirurgiche cardiovascolari. Sara 'operatore sanitario a comunicare al
paziente le istruzioni per tutte le cure postoperatorie del caso.

2. Durante I'operazione di sutura, evitare di tendere eccessivamente la linea
di sutura, di applicare e distanziare i punti di sutura in modo inappropriato
e di lasciare spazi tra il patch e il vaso ospite. Se le tecniche di sutura non
vengono seguite correttamente, si rischia I'elongazione del foro di sutura,
la fuoriuscita della sutura e il sanguinamento o il cedimento dell’anastomosi.
Per ulteriori istruzioni vedere la sezione “Sutura”.

3. NON utilizzare suture riassorbibili.

4. NON utilizzare punti di sutura inferiori a 2 mm nelle applicazioni cardiache
o dei grandi vasi.

5. NON utilizzare punti di sutura inferiori a 1 mm nelle applicazioni vascolari
periferiche.

6. NON suturare assieme due patch per formarne uno pit grande.
7. NON contaminare o danneggiare il patch.

8. NON collocare il patch in zone che potrebbero venire sottoposte a punture
ripetute.

Reazioni indesiderate

In qualsiasi procedura in cui si impieghi un patch cardiovascolare possono
insorgere complicanze che includono, a titolo non esclusivo, infezione,
formazione di trombi, emorragia anastomotica, formazione di sieroma attorno
al patch, formazione di pseudoaneurismi ed ematomi.

(4)

Attrezzatura richiesta

Pinze vascolari, porta-ago, punta conica, suture non riassorbibili e agente
emostatico topico.

Apertura della confezione

Mantenendo il vassoio esterno in una mano, staccarne il coperchio ed estrarre il
vassoio interno. Staccare lentamente il coperchio del vassoio interno ed estrarre
il patch con cautela, usando strumenti atraumatici o guanti. Proteggere il patch
da eventuali danni da parte di strumenti appuntiti o pesanti. Il patch & ora pronto
per essere tagliato su misura per una riparazione o una chiusura.

Determinazione della misura

E essenziale tagliare il patch alle dimensioni corrette per la chiusura o la
riparazione. Se il patch viene tagliato troppo piccolo si aumenta la tensione
posta sulla linea di sutura, che puo6 causare I'allungamento dei fori di sutura e di
conseguenza un aumento del sanguinamento della linea di sutura. Non cucire
mai assieme due patch per formarne uno piu grande. Questo non & un criterio
accettabile per il patch e pud causare una riparazione o chiusura inadeguata.

Sutura

Per ottenere i risultati migliori, utilizzare un ago conico, non tagliente, con un filo
per sutura monofilamento non riassorbibile di dimensioni approssimativamente
pari a quelle dell'ago. Seguire la curva dell’ago per ridurre al minimo
I'allargamento dei fori di sutura ed il sanguinamento da tali fori. L'applicazione
di un agente emostatico topico puo aiutare a controllare eventuali emorragie.
Attenersi alle istruzioni del fabbricante per questi prodotti.

Quando si effettua una sutura, evitare tensione eccessiva sulla linea di sutura
ed incorporare materiale a sufficienza nel punto. Utilizzare punti di sutura di
almeno 2 mm per le riparazioni cardiache o dei grandi vasi e di almeno 1 mm
per le applicazioni vascolari periferiche.

Garanzia

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

SALVO QUANTO DISPOSTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA
GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA OD IDONEITA DEL PRODOTTO

PER UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI BARD
PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INSITI
O INDIRETTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

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

La data di pubblicazione o di revisione ed un numero di revisione di

queste istruzioni sono indicati in quarta di copertina a titolo informativo per
I'utilizzatore. Nell'eventualita dello scadere di 36 mesi da questa data all'uso
del prodotto da parte dell'utilizzatore, si esorta quest'ultimo a rivolgersi a Bard
Peripheral Vascular, Inc. per appurare la disponibilita di eventuali informazioni
supplementari sul prodotto.



INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo, Indicaciones,
Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones

y Reacciones adversas

Descripcidn del dispositivo

El parche cardiovascular de PTFE expandido (PTFEe) esta hecho de
politetrafluoroetileno expandido. Todos los parches cardiovasculares se proveen
estériles y apirégenos, a menos que el envase esté abierto o dafiado. Se trata
de un dispositivo para uno solo uso.

Indicaciones de uso

El parche cardiovascular esta indicado para la reparacion y el cierre del sistema
cardiovascular.

Contraindicaciones

El parche cardiovascular NO esta indicado para:

Reconstruccion de hernias y deficiencias de tejidos.

Reconstruccion y reparacion de préteses biologicas pasivas como la
duramadre, el pericardio o el peritoneo.

El uso de la protesis en aplicaciones no cardiovasculares puede producir
complicaciones potencialmente graves, como desgarre de la sutura, fallo del
cierre o reparacion o cicatrizacion no deseada en los tejidos circundantes.

Advertencias

1. Los parches cardiovasculares se suministran estériles y apirégenos,
a menos que el envase esté abierto o daiiado. Los parches
cardiovasculares estan esterilizados con éxido de etileno. Cada
parche sirve para un solo paciente exclusivamente.

NO REESTERILIZAR.
. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

. Los parches cardiovasculares no son elasticos. Se tendra cuidado de
cortar los parches lo suficientemente grandes como para eliminar las
tensiones anastomética.

. La exposicion a soluciones (p. ej.: alcohol, aceite, soluciones acuosas,
etc.) podria provocar la pérdida de las propiedades hidréfobas del
parche. La pérdida de la barrera hidréfoba podria dar lugar a fugas
en la pared del parche. No es necesario precoagular este parche.

. Evite manipular o presionar excesivamente el parche después de
exponerlo a sangre o liquidos corporales, ya que podria perder sus
propiedades hidrofobas. La pérdida de la barrera hidréfoba podria
causar fugas en el parche.

. Después usar, este producto puede suponer un peligro biolégico.
Manejar y desechar conforme a la practica médica aceptada y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Precauciones

1. Solamente médicos capacitados para realizar técnicas quirtrgicas
cardiovasculares deben utilizar esta protesis. El profesional sanitario
es responsable de todas las instrucciones de cuidado postoperatorio

pertinentes del paciente.

. Al suturar, evite la tensién excesiva en la linea de sutura, un espaciado
y unos puntos inadecuados de sutura, y huecos entre el parche y el vaso
donde se coloca. Si no se siguen las técnicas de sutura correctas, se podria
producir un alargamiento de los orificios de sutura, el desprendimiento de
la sutura o una hemorragia y/o ruptura anastomética. Consulte mas
instrucciones en "Sutura”.

. NO utilice suturas reabsorbibles.

. NO emplee puntadas de sutura de menos de 2 mm en aplicaciones
cardiacas y para vasos grandes.

. NO emplee puntadas de sutura de menos de 1 mm en aplicaciones
vasculares periféricas.

. NO una dos parches mediante suturas para hacer un parche mas grande.
. NO contamine o dafie el parche.

. NO aplique el parche en zonas que puedan estar sometidas a pinchazos
repetidos.

Reacciones adversas

Entre las posibles complicaciones que pudieran surgir con el empleo de
cualquier parche cardiovascular se incluyen, aunque sin caracter excluyente,
infeccion, formacion de trombos, hemorragia anastomética, formacion de
seromas alrededor del parche, formacion de seudoaneurismas y hematomas.
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Equipo necesario

Pinzas vasculares, portagujas, suturas irreabsorbibles con agujas ahusadas
y un hemostatico topico.

Apertura del envase

Sujete la bandeja externa con una mano. Retire la tapa. Saque la bandeja
interna. Quite la tapa de la bandeja interna lentamente y saque el parche con
cuidado usando instrumentos atraumaticos estériles o guantes. Proteja el
parche del dafio que puedan causar instrumentos afilados o pesados. El parche
estd listo para que su tamafio pueda adaptarse a la reparacion o cierre.

Adaptacién del tamaiio

Es esencial cortar el parche al tamafio apropiado para el cierre o reparacion.
Si el parche se corta demasiado pequefio, aumenta la tension en la linea

de sutura, lo que puede producir el estiramiento de los orificios de sutura,
provocando, por lo tanto, mas hemorragia en la linea de sutura. No una nunca
dos parches mediante suturas para formar un parche mas grande. Este no es
un criterio de disefio aceptable para el parche y el resultado puede ser una
reparacion o un cierre inadecuados.
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Sutura

Para obtener los mejores resultados, utilice una aguja ahusada no perforante
con sutura monofilamentosa irreabsorbible, aproximadamente del mismo
tamario que la aguja. Siga la curvatura de la aguja para reducir al minimo

el estiramiento de los orificios de sutura y las hemorragias en los mismos.

La aplicacion de un agente hemostatico tdpico puede ayudar a controlar las
hemorragias que se puedan producir. Se deberan seguir las instrucciones del
fabricante de estos productos.

Al realizar la sutura, evite una tension excesiva en la linea de la misma e
incorpore suficiente material en la puntada. Utilice puntadas de sutura de

2 mm como minimo para las reparaciones cardiacas y de los vasos grandes,
y puntadas de sutura de 1 mm como minimo para las aplicaciones vasculares
periféricas.

Garantia

Bard Peripheral Vascular, Inc. garantiza al primer comprador que este producto
no presentara ningun defecto material ni de fabricacién durante un periodo

de un afo desde la fecha de la compra inicial. La responsabilidad derivada

de la garantia limitada del producto se limitara a la reparacion o sustitucion

del producto defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripheral Vascular,
Inc., o al reembolso del precio neto pagado. Esta garantia limitada no cubre el
desgaste debido al uso normal o los defectos que pudieran surgir debido al mal
uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA
GARANTIA LIMITADA DEL PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS
DEMAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE
SIN CARACTER EXCLUYENTE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA.
BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SERA RESPONSABLE ANTE
USTED EN NINGUN CASO 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 por dafios
accidentales o consecuenciales. Usted puede tener derecho a acciones
adicionales a tenor de lo dispuesto en la legislaciéon de su pais.

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

De cardiovasculaire patch van geéxpandeerd PTFE (ePTFE) is vervaardigd
van geéxpandeerd polytetrafluorethyleen. Alle cardiovasculaire patches worden
steriel geleverd, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Dit is een
product voor eenmalig gebruik.

Indicaties

De cardiovasculaire patch van is geindiceerd voor gebruik bij reparaties en
sluiting van defecten in het hart- en vaatstelsel.

Contra-indicaties
De cardiovasculaire patch is NIET geindiceerd voor:
« reconstructie van hernia’s of verzwakt weefsel.

« reconstructie en reparatie van passieve biologische membranen, zoals de
dura mater, het pericard of het peritoneum.

Gebruik van deze prothese voor niet-cardiovasculaire toepassingen kan tot
mogelijk ernstige complicaties leiden, zoals het lostrekken van hechtdraden,
mislukking van de sluiting of reparatie, of ongewenste verkleving aan
omringende weefsels.

Waarschuwingen

1. Cardiovasculaire patches worden steriel en pyrogeenvrij geleverd tenzij
de verpakking geopend of beschadigd is. Cardiovasculaire patches
worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. ledere patch is bedoeld om
voor slechts één patiént te worden gebruikt. NIET OPNIEUW
STERILISEREN.

2. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op het etiket vermeld
staat.

3. Cardiovasculaire patches zijn niet elastisch. Patches moeten groot
genoeg worden geknipt, zodat spanning op de anastomose voorkomen
wordt.

4. Blootstelling aan vloeistoffen zoals alcohol, olie, waterige oplossingen,
enz. kan leiden tot verlies van de hydrofobe eigenschappen van de
patch. Verlies van de hydrofobe barriére kan leiden tot wandlekkage
van de patch. Deze patch hoeft niet te worden voorgestold.

5. Vermijd overmatig hanteren of druk na blootstelling aan bloed of
lichaamsvloeistoffen, aangezien dit kan leiden tot verlies van de
hydrofobe eigenschappen van de patch. Verlies van de hydrofobe
barriére kan leiden tot lekkage van de patch.

6. Na gebruik kan dit product een gevaar voor de gezondheid opleveren.
Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals alg 1
gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van toepassing
zijnde plaatselijke en nationale wetten en voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen

1. Deze prothese mag uitsluitend gebruikt worden door artsen die opgeleid
zijn in cardiovasculaire chirurgische technieken. De medische zorgverlener
is verantwoordelijk voor alle van toepassing zijnde postoperatieve
zorginstructies aan de patiént.

2. Vermijd bij het hechten overmatige spanning op de hechtnaad, onjuiste
afstand tussen de hechtingen en onjuiste steeklengte, en lacunes tussen
patch en bloedvat. Als de juiste hechttechnieken niet worden gebruikt kan
dit leiden tot vergroting van de hechtgaten, het uittrekken van hechtingen,
bloeding op de anastomoseplaats en/of losgaan. Zie onder ‘Hechten’ voor
nadere instructies.

3. Gebruik GEEN resorbeerbare hechtingen.

4. Maak de steeklengte van de hechting bij toepassing van de patch bij het hart
en bij grote vaten NOOIT kleiner dan 2 mm.

5. Maak de steeklengte van de hechting bij toepassing van de patch bij perifere
vaten NOOIT kleiner dan 1 mm.

6. Hecht NOOIT twee patches aan elkaar om een grotere patch te maken.
7. Zorg dat de patch NOOIT gecontamineerd of beschadigd raakt.

8. Breng NOOIT een patch aan op plaatsen waar mogelijk herhaaldelijk
puncties zullen worden uitgevoerd.

Bijwerkingen

Complicaties die bij het gebruik van elke cardiovasculaire patch kunnen
optreden, omvatten, maar zijn niet beperkt tot: infectie, vorming van trombi,
lekkage van bloed via de anastomose, seromavorming rond de patch, en het
ontstaan van pseudo-aneurysma’s en hematomen.

Benodigde apparatuur

Vaatklem / vaatpincet, naaldvoerder, niet-resorbeerbare hechtingen met naald
met tapse punt en lokaal hemostaticum.

Openen van de verpakking

Houd de buitenste schaal in een hand. Pel het deksel los. Neem de
binnenverpakking uit. Pel het deksel van de binnenverpakking langzaam en
zorgvuldig los met steriele atraumatische instrumenten of met handschoenen.
Bescherm de patch tegen beschadiging door scherpe of zware instrumenten.
De patch is klaar om op maat te worden gemaakt voor herstel of sluiting.

Op maat maken

Het is van essentieel belang dat de patch op de juiste afmeting voor sluiting of
reparatie wordt geknipt. Als de patch te klein wordt geknipt, heeft dit een hogere
spanning op de hechtnaad tot gevolg, wat tot uitrekking van de prikgaten kan
leiden, zodat sterkere bloeding langs de hechtnaad optreedt. Hecht nooit

twee patches aan elkaar om een grotere patch te maken. Dit is geen erkend
ontwerpcriterium voor de patch en kan tot inadequate reparatie of sluiting leiden.

Hechten

De beste resultaten worden bereikt met een taps toelopende, niet-snijdende
naald met een niet-resorbeerbare monofilament-hechtdraad van ongeveer
dezelfde dikte als de naald. Volg de kromming van de naald om uitrekking van
de prikgaten en bloedingen via de prikgaten tot een minimum te beperken.

Het gebruik van een lokaal hemostaticum kan een mogelijke bloeding helpen
stelpen. De door de fabrikant gegeven gebruiksaanwijzing voor deze producten
dient te worden gevolgd.

Vermijd bij het hechten een te grote spanning op de hechtnaad en zorg dat de
hechting voldoende weefsel pakt. Gebruik een steeklengte van minimaal 2 mm
bij de reparatie van hart en grote vaten en een steeklengte van minimaal 1 mm
bij toepassingen in perifere vaten.

Garantie

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

VOORZOVER GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE
WET, KOMT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE IN DE PLAATS VAN
ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, MET INBEGRIP
VAN MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE GEIMPLICEERDE GARANTIE

VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK
DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE
ALS GEVOLG VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

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

Een datum van publicatie of herziening en een herzieningsnummer van deze
gebruiksaanwijzing zijn ter informatie van de gebruiker opgenomen. Indien er 36
maanden zijn verstreken tussen deze datum en gebruik van het product, dient
de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular, Inc. om te zien
of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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Descrigdo do dispositivo, Indicagées, Contra-indicagdes,

Adverténcias, Precaugdes e Reacgoes Adversas

Descricao do dispositivo

A Protese Cardiovascular de PTFE expandido (ePTFE) é fabricada com
politetrafluoroetileno expandido. Todas as proteses cardiovasculares séo
fornecidas estéreis e apirogénicas, a menos que a embalagem esteja aberta ou
danificada. Este € um dispositivo para utilizagao Unica.

Indicagdes de utilizagdo

A Prétese Cardiovascular esta indicada para a reparagéo e oclusao do sistema
cardiovascular.

Contra-indicagdes

A Prétese Cardiovascular NAO est4 indicada para:

+ Reconstrugédo de hérnias e de deficiéncias dos tecidos.

+ Reconstrugéo e reparagdo de proteses biolégicas passivas, tais como a
dura-mater, pericardio ou peritoneu.

A utilizagdo desta prétese em aplicagdes que ndo sejam cardiovasculares pode
causar complicagdes potencialmente graves, tais como remogao da sutura,
encerramento ou reparagdo mal sucedidos ou cicatrizagéo indesejada dos
tecidos circundantes.

Adverténcias

1. As préteses cardiovasculares sao fornecidas estéreis e apirogénicas,
a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. As préteses
cardiovasculares sao esterilizadas por 6xido de etileno. Cada prétese

destina-se apenas a utilizagdo num unico doente. NAO REESTERILIZAR.

2. Nao utilize apés expirar o prazo de validade indicado no rétulo.

3. As proéteses cardiovasculares ndo sao elasticas. Deve ter-se o cuidado
de cortar as préteses com um tamanho suficientemente grande para
eliminar tensdes ao nivel da anastomose.

4. A exposicao a solugoes (por exemplo, alcool, 6leo, solugdes aquosas,
etc.) pode resultar em perda das propriedades hidrofébicas da prétese.
A perda da barreira hidrofébica pode resultar em fugas através da
parede da prétese. A pré-coagulagao desta prétese é desnecessaria.

5. Evite uma manipulacdo ou pressao excessivas da protese apos a
exposic¢ao ao sangue ou a fluidos corporais, visto poder ocorrer a
perda das propriedades hidrofébicas da prétese. A perda da barreira
hidrofébica pode resultar em fugas através da prétese.

6. Apos a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco
biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com a pratica médica
aprovada e com a legislacao e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Precaugées

1. Esta protese so deve ser utilizada por médicos qualificados nas técnicas de
cirurgia cardiovascular. O prestador de cuidados de salde é responsavel
por dar ao doente todas as instrugdes adequadas, relacionadas com os
cuidados pés-operatorios.

2. Ao suturar, evite exercer uma tenséo excessiva sobre o fio de sutura,
intervalos e pontos de penetragdo da sutura inadequados e espagos entre
a prétese e o vaso hospedeiro. O ndo cumprimento das técnicas de sutura
correctas pode resultar em alongamento do orificio da sutura, remogéo da
sutura, hemorragia e/ou ruptura anastomética. Consulte a secgao sobre
"Sutura" para mais instrugdes.

3. NAO utilize fios de sutura absorviveis.

4. NAO coloque pontos de sutura com menos de 2 mm nas aplicagdes
cardiacas e dos grandes vasos.

5. NAO coloque pontos de sutura com menos de 1 mm nas aplicagdes
vasculares periféricas.

6. NAO suture duas préteses uma a outra para formar uma prétese maior.

7. NAO contamine nem danifique a protese.

8. NAO aplique uma prétese em areas que foram sujeitas a pungdes repetidas.

Reacgbes adversas

As complicagbes possiveis resultantes da utilizagdo de uma protese
cardiovascular incluem, mas ndo se limitam a: infecgao, formagao de trombos,
fugas de sangue ao nivel da anastomose, formagédo de seromas a volta da
prétese, formagéo de pseudoaneurismas e hematomas.

Equipamento necessario

Pingas vasculares, porta-agulhas, suturas ndo absorviveis com agulha com
ponta coénica e agente hemostatico topico.

Abertura da embalagem

Segure o tabuleiro exterior numa mao. Descole a tampa. Remova o

tabuleiro interior. Descole a tampa do tabuleiro interior lentamente e remova
cuidadosamente a prétese, utilizando instrumentos atraumaticos ou luvas
estéreis. Proteja a prétese contra danos provocados por instrumentos cortantes
ou pesados. A prétese esta pronta a ser dimensionada para reparagdo ou
encerramento.

Dimensionamento

E importante que a prétese seja cortada com o tamanho correcto para a
oclusdo ou reparagéo. O facto de se cortar a prétese demasiado pequena
aumenta a tensdo sobre a linha de sutura, o que pode resultar no alongamento
dos orificios da sutura e, em consequéncia, causar uma maior hemorragia
devido a linha de sutura. Nunca suture duas préteses uma a outra para formar
uma prétese maior. Este ndo € um critério aceite pela concepgéo da prétese e
pode resultar numa reparagéo ou ocluséo inadequadas.

Sutura

Obtém-se os melhores resultados utilizando uma agulha cénica néo cortante
com um fio de sutura de monofilamento ndo absorvivel com um tamanho
aproximadamente igual ao da agulha. Siga a curva da agulha para minimizar o
alongamento e a hemorragia dos orificios da sutura. A aplicagdo de um agente
hemostatico topico pode auxiliar a controlar qualquer hemorragia que possa
ocorrer. Devem ser seguidas as instrugdes do fabricante destes produtos.

Quando efectuar uma sutura, evite exercer uma tenséo excessiva sobre a

linha de sutura e incorpore suficiente material no ponto. Coloque pontos de
sutura com um minimo de 2 mm para reparagdes cardiacas e dos grandes
vasos e pontos de sutura com um minimo de 1 mm para aplicagdes vasculares
periféricas.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular, Inc. garante ao primeiro comprador deste produto
que o mesmo estara isento de defeitos de materiais e de méo-de-obra
durante o periodo de um ano a partir da data da primeira aquisi¢ao, estando
a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto restrita a
reparagdo ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo
da Bard Peripheral Vascular, Inc., ou ao reembolso do prego liquido pago.

O uso e o desgaste resultantes da utilizagdo normal ou os defeitos resultantes
da utilizagao incorrecta deste produto nao estao abrangidos por esta garantia
limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER
EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITADAS A,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE SI POR QUAIS-QUER DANOS
INCIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU
DA UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

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

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emiss&o ou revisdo e um
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, Inc. para verificar se existem informagées adicionais sobre
o produto.
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EAAHNIKA

OAHIIEZ XPHEHE

Nepiypagn Zuokeung, Evaeigeig, Avrevdeigeig, Mpoeidomoinoeig,

MpoguAdgeig kai AvetriBuunTeg AVTISpAoEIg

Oepiypagn Zuokeung

To Kapdiayyeiakd EpuBdAwpa amd Aloykwuévo PTFE (ePTFE) eival kataokeuaopévo amo
Sloykwpévo ToAuTeTpagpBopoaiBuAévio. OAa Ta Kapdiayyeiakd EpBarwpara diatiBevial
OTEIPa KAl N TIUPETOYOVA EKTOG KOl AV N CUOKEUODIO TOUG £XEI QVOIXTEN 1) UTTOOTE! {npid.
To Tpoidv auTd TTpoopideTal yia pia pévo xprion.

Xpno!

To Kapdiayyeiakd EpuBaAwpa mpoopiletal yia Xprion o€ emepBAceIg amokardoTaong Kai
oUyKAEIoNG TOU KapdiayyelakoU CUCTAUATOG.

Avrevdeieig
To Kapdiayyeiakd EuBéAwpa AEN evdeikvutar yia:

Evdeitel

*  Avakaraokeur] KHANG Kai EANEIUPATWV TWV 10TWY.

*  AvakaTtaokeur| Kal oTToKaTdoTaon TabnTIKWY BIOAOYIKWY PEPBPaVWV OTTwG N oKANPr
UAvIyya, To TTEpIKAPSIO 1 To TEPITOVaIO.

H xprion Tng TpoaBeong auTig o€ P KAPdIOAYYEIOKES EQAPUOYEG UTTOPET VO TIPOKAAEDE!
SuvnTIKG 0OBAPEG ETTITTAOKEG, OTTIWG TPABNYHO KAl AQUIPEDT TWV PAPHATWY, AVETTITUXH
oUyKAEIoN 1) aTTokaTaoTacn, f avemBuunT emoUAwon Twv yUpw I0TWV.

NposiSotoinoeig

1. Ta Kapdiayyeiokd EpBaAwparta diati@evTal oTEipa Kal un TUpeTOyova
£KTOG EGV I CUOKEUATIO TOUG £XEI avoIxXBei 1 £XEl UTTOOTET {NuId.
Ta Kapdiayyeiokd EppaAwpara amooTeipwlnkav pe ogeidio Tou
aiBuleviou. KaBe epBaAwpa TrpoopileTal yia Xprion o€ évav pévo
aoBevi. MHN EMANANOXZTEIPQNETE.

2. Mn XPNOIUOTIOIEITE TA TTPOIOVTA META TNV NUEPOUNVia ARENG TTou
aAvaypPA@PETAl OTNV ETIKETA.

3. Ta Kapdiayyeiakd Eppaiwpara 3¢ SiaBétouv eAaoTikoTnTa. MpéTrer va
E£MISEIKVUETAI TTPOCOXI) WOTE VA KOBOVTAI APKETA HEYAAX £TC1 WOTE VO
£EOUBETEPWVETAI N AOKNOT TAGNG OTNV TEPIOXN TNG AVACTOUWONG.

4. H ékBeon og SiaAUpara (1r.X. aAko6Ang, AadioU, udaTikd SdiaAupaTa
K.ATr.) evBéxeTal va TTpokaAéoel ammwAeia Twv uSpopoBwv ISIOTATWY Tou
epBaAwparog. H amwAeia Tou udpo@ofou paypol evaEXETAI va EXEI
wg amoTéAeopa diappor amod 1o Toixwpa Tou euBalwpatog. Aev gival
avaykaia n wpomnén autol Tou ePRAAWHATOG.

5. Na ammo@eUyeTe Toug UTTEPPBOAIKOUG XEIPIOHOUG TOU EURAAWNATOG | TRV
utrepBOAIKA AOKNON TTiEONG O€ AUTO PETA TNV £KBECT) TOU O€ aipa ) o€
CWHATIKA Uypd, BI10TI evBEXETAI VO TTPOKANBET aTTwAEIa TwV USPOPOLWY
1510TATWYV Tou. H atmrwAsia Tou uSpo@oBou Ppaypou evBEXETal Va £XEI
wg amoTéAeopa diappor Tou euRaiwpaTog.

6. Merd Tn Xprion, To TPOIdv auTd gival TBavo va atroteAei SuvnTikd BloAoyikd
KivBuvo. O XeIpIopo6g Kal 1 aroppIyn Tou TTPETEN Va YivovTal CUPQWVA HE TNV
QATTOBEKTH IATPIKI TTPOKTIKI KOl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KOl OPOOTIOVSIaKoUg
(H.N.A.) vépoug kai kKavovigpoug.

NpoeuAdteig

1. H mpéoBeon auth Ba TIpETTEl VO XPNOILOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG aTTo 1aTpOUs
KATAAANAQ KOTAPTIOPEVOUG OTIG TEXVIKEG KAPOIAYYEIOKNG XEIPOUPYIKAG. Tnv euBlvn
yio TNV oo OAWY TV aTTaITOUPEVWY OBNYIWV HETEYXEIPNTIKAG PPOVTIOAG aToV
aoBevr) TNV PEpel 0 UTTEUBUVOG Yia TN @POVTIda TNG UyEiag.

2. Katé T ouppa@n, va atroQelyeTe TNV UTIEPPBOAIK TAON OTN YPaPUr OUPPAPAG,
TNV akatdAANAN améoTaon PETagy TwWY PaPPATWY Kal TO aKATAAANAO HAKOG auTwy,
KaBWG Kal Ta Kevd PETagU Tou ePBaADPATOG Kal Tou ayyeiou utrodoyrg. Eav dev
£QapPOTBOUV 0Ol CWOTEG TEXVIKEG OUPPAPAG EVOEKETAI Va TIPOKANBET ETTIUAKUVON TwV
OTIWY TWV PAPPATWY, TPABNYHA Kal aaipean Twv pappdTwy, Kabwg Kal alpoppayia
H/kal Siappnén g avaoTtopwaong. MNa mepIoadTepeg 0dnyieg, avaTpégTe oTnV evotnTa
"Zuppaen”.

3. MH xpnoipotrolgite amoppo@roIja pauuaTa.

4. To BaBog pagrig AEN mrpétrel va gival PIKpOTEPO Twv 2 XIA., KATE TNV EQApuOyr Tou
euBalwpatog otnv Kapdid A Ta peydAa ayyeia.

5. To BdBog pagrig AEN mpémer va givar pikpdTtepo Tou 1 XIA., KaTd TNV pappoyr Tou
eUBANDPATOG 0T TIEPIPEPIKA ayYEiQL.

6. MH ouppdmTere dUo epBarwpaTa padi yia va dnpioupynoeTe éva peyaAlTepo.
7. MHN empoAUveTe 1 TTPOKaAEiTe {nuId 01O ePBAAWHA.

8. MHN romoberteite euBalwpara oe onpeia ou uTropei va utroBAnBolv o€
ETTAVEINNUUEVEG TTAPOKEVTATEIG.

AvemBounteg Evépyeieg

O1 mBavég eTmTAoKEG amd Tn xprion oTroloudrTIoTE KapdIayyEIakoU EPRAAWHATOG
TepIAapBavouy, Xwpig va Trepiopifovial o€ auTég: HOAUVON, OXNUaTIouos Bpoppwy,
Slappor| aipaTog aTd TNV avVacTOPwWaT, dnHIoUpPYia AEPWHATOG OTNV TTEPIOXH YUpW aTTé
0 eUPBAAWNA, OXNUATIOPOG WEUBOAVEUPIOHATOG KAl QINOTWHATOG.

(©)

Amaitoupevog e§omrAioudg

Ayyeiakr AaBida, BeAovokaToxo, BeAdva pe KwVIKA PUTN, PN aTToppo@roIda pdupaTa Kal
TOTTKOG QIMOTTATIKOG TIAPAYOVTOG.

Avoiyua Tng ZUoKEUAgiag

KpatioTte Tov e§wrepikd dioko pe 1o €va xépl. ATTOKOAAAOTE TO KGAUpHO TPaBWwvTag TO
TIPOG Ta ToW. AQaIPEDTE TOV ECWTEPIKO DioKo. ATTOKOAAGTE TO KGAUPHA TOU ECWTEPIKOU
Siokou TpaBwVTag To apyd TPOG Ta oW Kal AQaIpETTE TTPOTEKTIKG TO EURGAWHA
XPNOIHOTIOIWVTAG OTEpa, arpauparTikd epyaleia A yavria. MpooTtareloTe 1o ePpaAwpa
até {npié TpokaAoUpevn amd aixunped A Bapid epyaeia. To epBdAwpa eivar £ToIgo TTPOg
emAoyn peyEBoug yia atmokatdoTaon fi GUYKAEIoN.

Kot} 010 KardAAnAo MéyeBog

H kot Tou eupaAwpatog ato katdAAnAo péyeBog yia oUykAEIon f aTrokaTdoTaon Exel
peyaAn onuaoia. Av 1o uBaAwpa KoTel TIOAU IKPO, QuEaveTal n Taan oTn ypaupr
ouppaPng e mMBavo amotéAeopa T SIEUPUVOT TWV OTTIWV TWV PAPMATWY Kal ETTAKGAOUBN
augnuévn aigoppayia oTn ypappr auppa@ng. Moté pnv ouppamTete U0 uBaAwpaTA
HETagy Toug yia va dnpioupynoeTe éva PeyaAltepo. Kam Tétolo dev oupBadilel pe Tig
TTPOdIaYPAPEG OXEDINOHOU TWV EPBAAWUATWY KOl UTTOPET Var EXEI WG OTTOTEAETHA TV
akat@AAnAn atokaréotaan 1 oUykAeion.

Zuppa@n

Ta KaAUTEPQ ATTOTEAETHOTA ETTITUYXAVOVTAI PE TN XPNOILOTIOIRCN KWVIKAG, ATPAUUATIKAG
BeAdvag pe pn amoppo@riaiuo povokAwvo pdupa, 1diou TrepiTou peyéBoug pe T BeAdva.
AkohoubrioTe TNV kapTrUAN TG BeAdvag yia va EAAYIOTOTIOINCETE TV ETIPAKUVON TNG
OTTAG TOU PAPHOTOG Kal TNV QUPOpPayiat aTré TIG OTTEG Twv pappdTwy. H epapuoyr) evog
TOTTIKOU QIJOCTATIKOU TIapAyovTa SUVOTOV Vo GUMBAAE! OTOV €AEYX0 TUXOV aIpoppayiag
TIou BeAe eMOUREL. ZuVIoTOUUE VO aKOAOUBNOETE TIG 0BNYiEG TWV KATAOKEUAOTWY TwvV
TIPOIBVTWY QUTWV.

Katd v Tomobéton Twv pappdtwy, amoguyeTe Tnv doknon utepBoAikig Téong otn
ypapur cuppagig kai TTEPIAGBETE TTapKr TToodTNTA UAIKOU O€ KaBe pagn. Ma Tnv
aTTOKATACTACN TNG KAPdiag Kal Twv PeyaAwv ayyeiwv 1o eAdxIoTo BABog pagrg TpETel
va gival 2 XIA. Ma eQappoyég oTa TEPIPEPEINKE ayyeia To eAGXIoTo BABOg pagng TTpETel
va givar 1 XIA.

Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular, Inc. Tapéxel eyyunan mpog Tov apxIké ayopacTr 611 10
TIPOIGV auTd eival amraAraypévo eEAaTTWHATWY GO0V agopd Ta UAIKG Kal TNV KATAOKEUT
yia TTEPiodo VOGS £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIa TG TTPWTNG ayopdg. H éktaon g eubivng
UTIO TNV TIEPIOPIoHEVN QUTH £yyUNON TTEPIOPICETal TNV ETTIOKEUN 1 QVTIKATAOTACN TOU
eAaTTWHATIKOU TTPOIGVTOG KaTd TNV aTTOKAEIOTIKY Kpion Tng Bard Peripheral Vascular,
Inc. 1} oTnV €mMaTPOPr| TNG KaBaprg TIUNG Tou kataBArBnke. H Tapouoa Trepiopiouévn
eyyunon dev KaAUTITEl PBOPEG AGYw QUTIOAOYIKAG XPAONG A EAATTWHATA TTOU O@eiovTal
oe AavBaopévn XpAon Tou TIPoidvToG.

ITO METPO NOY ENITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H
NEPIOPIZIMENH AYTH EFTYHZH MPOIONTOZ YTMOKA®IZTA KAGE AAAH ETTYHZH,
PHTH "H ZIQMHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ NA NEPIOPIZETAI
MONO ZE AYTH, KAl KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ, EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H
KATAAAHAOTHTAZ T'lA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. H BARD PERIPHERAL
VASCULAR AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH ZE TYXAIEZ 'H
MAPENOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKYNTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH

TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

Y& OPIOPEVEG XWPEG OEV EMTPETIETAI N €SIPETN TWV EUPECWY EYYUROEWY KABWG Kal Twv
TUXQiWV 1) TTOPETTOPEVWY {NuILV. Eival Suvatov va EXeTe TTEPAITEPW BIKAIWHATA TUNPWVA
UE TN VOOBETia TNG XWPAG 0aG.

lMa evnpépwaon Tou XproTn, otnv TeAeuTaia oeAida Tou QuAAadiou autol avaypageTal

n NUepopnvia ékdoong 1 avabewpnaong Twv 0dNYIWY QUTWY. Z& TIEPITITWAN TTOU EXOUV
TapéABel 36 priveg avapeoa oTnV TIPoavayPaQOpEVN NUEPOMNvVia Kal To XpOvo Xprong
TOU TTPOIOVTOG, 0 XPHOTNG Ba TIpéTTel va emmikolvwvroel Pe Ty Bard Peripheral Vascular,
Inc. yia va diamoTtwoel edv ival SiIaBéoipeg eMTTPOTBETEG TTANPOPOPIEG AVAPOPIKA HE
TO TTPOIGV.



BRUGERVEJLEDNING

Beskrivelse af produktet, Indikationer, Kontraindikationer,

Advarsler, Sikkerhedsadvarsler og Bivirkninger

Produktbeskrivelse

Udvidet kardiovaskulaer PTFE-lap (ePTFE) er fremstillet af udvidet
polytetrafluoroethylen. Alle kardiovaskuleere lapper leveres sterile og pyrogenfri,
med mindre emballagen er abnet eller beskadiget. Dette er et produkt til
engangsbrug.

Indikationer for anvendelse

Kardiovaskulaer lap er indiceret til anvendelse ved opheling og tillukning af det
kardiovaskulaere system.

Kontraindikationer

Kardiovaskuleer lap er IKKE indiceret til:

.

Rekonstruktion af hernia og vaevsmangler.

.

Rekonstruktion og opheling af passive biologiske membraner sasom dura
mater, pericardium eller peritoneum.

Anvendelse af denne protese i ikke-kardiovaskuleere sammenhaenge kan
resultere i potentielt alvorlige komplikationer sasom udtraekning af sutur,
manglende tillukning eller opheling eller ugnsket heling til det omgivende veev.

Advarsler

1. Kardiovaskulare lapper leveres sterile og pyrogenfri, med mindre
emballagen er abnet eller beskadiget. Kardiovaskulzre lapper er
steriliseret med ethylenoxid. Hver lap er kun til brug til en enkelt

patient. MA IKKE RESTERILISERES.

. Kardiovaskulzere lapper er ikke elastiske. Man skal omhyggeligt
skaere lapperne tilstraekkeligt store til at anastomotiske belastninger
elimineres.

. Eksponering for oplesninger (f.eks. alkohol, olie, vandige opl@sninger
osv.) kan resultere i tab af lappens hydrofobiske egenskaber. Tab
af den hydrofobiske barriere kan medfere laekage i lappens vagge.
Det er ikke nedvendigt at forbehandle lappen med blod (preclotting)
pa forhand.

. Undga at manipulere med eller trykke for meget pa lappen efter
eksponering for blod eller kropsvaesker, da det kan forarsage tab af
lappens hydrofobiske egenskaber. Tab af den hydrofobiske barriere
kan medfere laekage i lappens vagge.

. Efter brugen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare
for miljoet. Det skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med accepteret laegelig praksis samt i henhold til galdende love og
bestemmelser.

Sikkerhedsregler

1. Kun laeger, der er uddannet inden for kardiovaskulzer kirurgi, ma
anvende denne protese. Sundhedsmedarbejderen er ansvarlig for alle

hensigtsmaessige anvisninger vedrerende post-operativ pleje af patienten.

. Undga kraftig stramning af suturen, ukorrekt afstand mellem haefteklammer

. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa produktets etiket.

og suturbid samt mellemrum mellem lappen og vaertskarret under suturering.

Folges de korrekte suturteknikker ikke, kan det medfere, at suturhullerne
forstarres, at suturen traekkes ud, eller i anastomotisk bladning og/eller
spreengning. Der henvises til afsnittet "Suturering" for flere anvisninger.

. Brug IKKE resorberbare suturmaterialer.

. Brug IKKE suturafstande, der er mindre end 2 mm til hjertekar og store kar.

. To lapper ma IKKE sutureres sammen for at fa en starre lap.

Lappen ma IKKE kontamineres eller beskadiges.

© N o 0O N w

. Lappen ma IKKE placeres i omrader, som kan veere udsat for gentagne
punkturer.

Bivirkninger

Mulige komplikationer i forbindelse med brugen af en kardiovaskulzer lap
inkluderer, men er ikke begraenset til: infektion, trombedannelse, anastomotisk
blodlzekage, seromadannelse omkring lappen, dannelse af pseudoaneurisme
samt haematomer.

. Anvend IKKE suturafstande, der er mindre end 1 mm til perifere vaskuleere kar.

©)

Nodvendigt udstyr

Vaskuleere klemmer, naleholder, ikke-resorberbare suturer med tilspidsede nale
og topiske haemostasemidler.

Abning af pakken

Hold den udvendige bakke i den ene hand. Treek laget af. Tag den indvendige
bakke ud. Treek laget pa den indvendige bakke af langsomt, og tag forsigtigt
lappen ud med sterile, atraumatiske instrumenter eller handsker. Beskyt lappen
mod beskadigelse fra skarpe eller tunge instrumenter. Lappen er nu klar til at
blive tilpasset i starrelse til reparation eller tillukning.

Opmaling

Det er yderst vigtigt, at lappen skaeres til i den korrekte storrelse til opheling
eller tillukning. Hvis man skaerer lappen for lille, forsges spaendingen pa
sutursnoren, hvilket kan resultere i forleengede suturhuller og dermed forarsage
forgget bledning fra sutursnoren. Lapperne ma aldrig sutureres sammen for

at fa en sterre lap. Lappen er ikke udviklet med henblik pa dette, og det kan
forarsage utilstraekkelig opheling eller tillukning.

Suturering

De bedste resultater opnas ved at bruge en tilspidset, ikke-skeerende nal med
ikke-resorberbar monofilament sutur af nogenlunde samme storrelse som
nalen. Nalens kurve skal falges for at minimere forleengelse af suturhullerne
og bledning fra suturhullerne. Anvendelse af et topisk haemostatisk middel kan
vaere med til at kontrollere eventuel blgdning. Producentens instruktioner til
disse produkter skal folges.

Nar en sutur placeres, skal man undga for kraftig spaending pa sutursnoren og
indarbejde tilstraekkeligt materiale i stinget. Der anvendes en suturafstand pa
mindst 2 mm til opheling af hjertekar og store kar og en suturafstand pa mindst
1 mm til perifere vaskulaere kar.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc. garanterer overfor den forste kegber af dette
produkt, at produktet vil vaere uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode
pa et ar regnet fra datoen for forste keb, og erstatningsansvar under denne
begraensede produktgaranti vil vaere begraenset til reparation eller udskiftning
af det defekte produkt, alene efter Bard Peripheral Vascular, Inc.’s eget sken,
eller tilbagebetaling af den betalte nettopris. Slitage hidrerende fra normal
anvendelse eller defekter forarsaget af misbrug af dette produkt er ikke daekket
af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET TILLADES AF GALDENDE LOV, ERSTATTER
DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE GARANTIER,
ENTEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER - MEN
IKKE BEGRANSET TIL - ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE
ERSTATNINGSPLIGTIG OVERFOR DEM FOR NOGEN SOM HELST
TILFALDIGE ELLER INDIREKTE SKADER, SOM ER FORARSAGET AF
DERES BEHANDLING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

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

En dato for udgivelse eller revidering af disse instruktioner og et
revideringsnummer vedlaegges pa sidste side af denne brochure til brugerens
information. | tilfeelde af, at der er forlgbet 36 maneder mellem denne dato

og datoen for produktets anvendelse, bar brugeren kontakte Bard Peripheral
Vascular, Inc. for at finde ud af, om yderligere produktinformation er til radighed.
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Beskrivning av anordningen

Den kardiovaskuléara patchen av expanderad PTFE (ePTFE) tillverkas av
expanderad polytetrafluoroetylen. Alla kardiovaskulédra patcher levereras sterila
och pyrogenfria savida férpackningen ej ar bruten eller skadad. Produkten &r
avsedd for engangsbruk.

Indikationer fér anvdndning

Kardiovaskular patch indikeras fér anvandning vid reparation och tillslutning av
det kardiovaskulara systemet.

Kontraindikationer
Kardiovaskular patch indikeras INTE for:
« Rekonstruktion av brack och vavnadsdefekter.

« Rekonstruktion och reparation av passiva biologiska membran sasom dura
mater, perikardiet eller peritoneum.

Anvandning av denna protes vid icke kardiovaskulara tillampningar kan medféra
potentiella allvarliga komplikationer, sasom att suturen dras ut, misslyckad
tillslutning eller reparation eller oénskad sammanvéxning med omgivande
vavnader.

Varningar

1. Kardiovaskulara patcher levereras sterila och pyrogenfria forutsatt att
forpackningen inte &r bruten eller skadad. Kardiovaskulara patcher ar
steriliserade med etylenoxid. Produkten ar endast avsedd for
enpatientbruk. OMSTERILISERA INTE.

2. Produkten far inte anvéndas efter angivet utgangsdatum.

3. Kardiovaskuldra patcher ar inte elastiska. Man skall vara noga med att
klippa patcherna sa att de ar stora nog for att eliminera anastomotiska
spanningar.

4. Om produkten utsétts for I6sningar (t.ex. alkohol, olja, vattenlésningar
etc.) kan den forlora sina hydrofoba egenskaper. Forlust av den
hydrofoba barridren kan medféra att patchen lacker. Férkoagulering
av patchen ar inte nédvandigt.

5. Undvik att hantera eller trycka for mycket pa patchen sedan den
utsatts for blod eller kroppsvitskor, eftersom den da kan forlora sina
hydrofoba egenskaper. Forlust av den hydrofoba barridren kan medféra
att patchen lacker.

6. Efter anvandning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk.
Hanteras och kasseras i enlighet med godkédnd medicinsk praxis samt
géllande lagar och bestammelser.

Eorsiktighetsatgarder

1. Protesen skall endast anvéndas av lakare med utbildning i kardiovaskular
kirurgi. Lakaren ansvarar for att ge patienten lampliga anvisningar om varden
efter operationen.

2. Undvik onddig spanning pa suturraden, olampligt stygnavstand och
stygnldngd och mellanrum mellan patchen och vardkérlet. Om inte korrekta
suturtekniker foljs kan det medféra férlangda suturhal, bortslitning av suturer,
anastomotisk blédning och/eller ruptur. Se vidare anvisningar under "Sutur".

. Anvand EJ absorberbara suturer.
. Anvand EJ stygn om mindre an 2 mm vid hjart- och stora karltillampningar.
. Anvand EJ stygn om mindre &n 1 mm vid perifera vaskulartillampningar.

. Sy EJ ihop tva patcher for att gora en storre patch.

N oo o A~ W

. Kontaminera eller skada EJ patchen.
8. Anvand EJ patch i omraden som kan utséattas for upprepade punktioner.

Ogynnsamma reaktioner

Méjliga komplikationer som kan uppsta vid anvandning av alla kardiovaskulara
patcher inbegriper, men begransas ej till: infektion, trombbildning, anastomotiskt
blodlackage, serombildning runt patchen, pseudoaneurysmbildning och hematom.

BRUKSANVISNING

No6dvéandig utrustning

Kérlpincett, nalférare, ej resorberbara suturer med avsmalnande nalspets och
topiskt hemostatiskt medel.

Oppna férpackningen

Hall ytterbrickan i ena handen. Dra av locket. Ta ut innerbrickan. Dra langsamt
av locket fran innerbrickan och ta forsiktigt ut patchen med sterila atraumatiska
instrument eller handskar. Skydda patchen mot skador fran vassa eller tunga
instrument. Patchen &r klar att klippas i ratt storlek for reparation eller tillslutning.

Métning

Det ar avgdrande att patchen klipps i ratt storlek for tillslutning eller reparation.
Om man klipper patchen i for liten storlek 6kas spanningen pa suturraden. Detta
kan medftra férlangda suturhal, vilket medfor 6kad blédning vid suturraden.

Sy aldrig ihop tva patcher for att skapa en stérre patch. Detta &r inget godtaget
designkriterium for patchen och kan ge upphov till oriktig reparation eller
tillslutning.

Sutur

Basta resultat uppnas om man anvander en avsmalnande, icke vass nal med en
icke absorberbar sutur av monofilament som har ungefar samma tjocklek som
nalen. Folj nalens bojning for att minimera risk for att suturhalen skall férlangas
och bdrja bléda. Applicering av ett topiskt hemostatiskt medel kan hjalpa till att
kontrollera eventuell blddning som kan uppsta. Tillverkarens instruktioner for
dessa produkter bor foljas.

Vid placering av en sutur skall man undvika dverdriven spanning pa suturraden
och fa med tillrackligt material i stygnet. Anvand stygn om minst 2 mm fér
reparation av hjarta och stora kérl och stygn om minst 1 mm f6r perifera karl.

Garanti

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

| DEN OMFATTNING SOM TILLATS ENLIGT GALLANDE LAG, ERSATTER
DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD HANDELSGARANTI ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR
AR UNDER INGA FORHALLANDEN ANSVARSSKYLDIGA FOR NAGRA
INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR TILL FOLJD AV KUNDENS
HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

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

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa
instruktioner inbegrips som information fér anvéndaren pa sista sidan i denna
broschyr. Om det gatt 36 manader mellan detta datum och anvéndning av
produkten, bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular, Inc. for att
kontrollera om ytterligare produktinformation finns tillgénglig.
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Laitteen kuvaus, Kayton aiheet, Kidyton vasta-aiheet,

Varoitukset, Varotoimet ja Haittavaikutukset

Laitteen kuvaus

Kardiovaskulaarinen expanded PTFE (ePTFE) -patch-proteesi on valmistettu
venytetysta polytetrafluorieteenista. Kaikki kardiovaskulaariset patch-proteesit
ovat toimitettaessa steriileja ja pyrogeenittomia, mikali pakkaus on avaamaton ja
ehja. Tuote on kertakayttdinen.

Kayton aiheet

Kardiovaskulaarinen patch-proteesi on tarkoitettu kaytettavaksi
kardiovaskulaarisen jarjestelmén korjaamiseen ja sulkemiseen.

Kéyton vasta-aiheet
Kardiovaskulaarisen patch-proteesin kdyton vasta-aiheita ovat:
« Tyrien ja kudosvikojen rekonstruktio.

« Passiivisten biologisten kalvojen, kuten kovakalvon, sydanpussin tai
vatsakalvon, rekonstruktio ja korjaus.

Taman proteesin kayttd muissa kuin kardiovaskulaarisissa toimenpiteissa
saattaa johtaa mahdollisesti vakaviin komplikaatioihin, kuten ompeleen
ulostydntymiseen, sulkemisen tai korjauksen epaonnistumiseen tai ympardivien
kudosten ei-toivottuun paranemiseen.

Varoitukset

1. Kardiovaskulaariset patch-proteesit ovat toimitettaessa steriileja
ja pyrogeenittomia, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Kardiovaskulaariset patch-proteesit on steriloitu etyleenioksidilla.
Samaa proteesia saa kayttaa vain yhdella potilaalla. El SAA
STERILOIDA UUDELLEEN.

2. Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

3. Kardiovaskulaariset patch-proteesit eivat jousta. On varmistettava, etta
proteesit leikataan riittdvan suuriksi, jottei saumakohta kirista.

4. Proteesin altistaminen liuoksille (esim. alkoholi, 6ljy, vesiliuokset tms.)
saattaa johtaa proteesin hydrofobisten ominaisuuksien haviamiseen.
Hydrofobisen suojan menetys voi johtaa proteesin seindmén vuotoon.
Tata proteesia ei tarvitse tiivistaa etukateen verella.

5. Valta proteesin liiallista kasittelya tai painelua sen jéalkeen, kun se on
altistunut verelle tai ruumiinnesteille, koska proteesin hydrofobiset
ominaisuudet voivat havitad. Hydrofobisen suojan menetys voi johtaa
proteesin seindman vuotoon.

6. Tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kasittele ja havita
hyvéksytyn ladketieteellisen kdytannon seka soveltuvien lakien ja
madradysten mukaisesti.

Varotoimet

1. Proteesin kayttd edellyttaa laakarilta kardiovaskulaaristen
leikkausmenetelmien tuntemusta. Terveyspalvelujen tuottaja on vastuussa
kaikista potilaille annetuista leikkauksenjalkeisisté hoito-ohjeista.

2. Kun kiinnitat proteesia ompeleilla, valtd ommelrivin liiallista kiristamista,
vaaraa ommelvalia ja vaaraa piston etéisyyttd saumakohdan reunasta
seké aukkojen jattamista proteesin ja iséntasuonen valiin. Virheellinen
ommeltekniikka voi johtaa ommelreidn venymiseen, ompeleen irtoamiseen,
anastomoosin vuotoon ja/tai repedmiseen. Kohdassa "Ompelu” on liséa
asiaa koskevia ohjeita.

3. ALA kayta resorboituvia ommelaineita.

4. ALA kayta alle 2 mm:n pistoja, kun patch-proteesia kéytetadn sydémeen ja
suuriin verisuoniin kohdistuvissa toimenpiteissa.

5. ALA kayta alle 1 mm:n pistoja, kun patch-proteesia kaytetaan perifeerisiin
suoniin kohdistuvissa toimenpiteissa.

6. ALA ompele kahta patch-proteesia yhteen suuremman paikan saamiseksi.
7. ALA kontaminoi tai vaurioita patch-proteesia.

8. ALA aseta patch-proteesia kohtiin, joihin voi kohdistua toistuvia pistoja.
Haittavaikutukset

Kardiovaskulaaristen patch-proteesien kaytén mahdollisia komplikaatioita ovat

m.: infektio, trombin muodostuminen, verenvuoto saumakohdasta, serooman
muodostuminen patch-proteesin ympérille, valeaneurysman muodostuminen ja
hematoomat.

KAYTTOOHJEET

Tarvittavat valineet

Verisuonipihdit, neulankuljetin, viistokarkinen neula, resorboitumatonta
ommelainetta seké paikallisia hemostaattisia aineita.

Pakkauksen avaaminen

Pida ulkopakkausta toisessa kadessa. Veda kansi auki. Poista sisdpakkaus.
Veda sisapakkauksen kansi auki hitaasti ja ota proteesi varovasti pois
atraumaattisia valineita tai suojakéasineita kayttaen. Suojaa proteesia teravien
tai raskaiden instrumenttien aiheuttamilta vaurioilta. Proteesi on valmis
leikattavaksi oikean kokoiseksi korjaus- tai sulkutoimenpidetta varten.

Proteesin leikkaaminen sopivan kokoiseksi

On ehdottoman tarkeaa, etta patch-proteesi leikataan sopivan kokoiseksi
sulkemista tai korjaamista varten. Jos proteesi leikataan liian pieneksi,
saumakohtaan kohdistuu jannitysta, mika voi johtaa pistoreidn venymiseen

ja tasté aiheutuvaan lisdéntyneeseen saumakohdan verenvuotoon. Al
koskaan ompele kahta patch-proteesia yhteen suuremman paikan saamiseksi.
Paikkaproteesia ei ole suunniteltu yhteenompelua varten, ja téllainen kaytto voi
johtaa korjaamisen tai sulkemisen ep&onnistumiseen.

Ompelu

Parhaat tulokset saavutetaan kayttdmalla suippokarkista pyéreaa neulaa, jossa
on resorboitumaton, yksisaikeinen, vahvuudeltaan neulan kokoa vastaava
ommelaine. Huomioi ommellessasi neulan muoto, jotta neulan tekema reika jaa
niin pieneksi ja vuoto pistorei’ista niin vahaiseksi kuin mahdollista. Paikallisen
hemostaatin kéytto voi auttaa mahdollisen verenvuodon hallinnassa. Noudata
naiden tuotteiden valmistajien antamia ohjeita.

Kun asetat ompeleen, valtd saumakohdan liiallista kiristamista ja kayta
ompeleeseen tarpeeksi ommelainetta. Kayta vahintaan 2 mm:n pistoja sydamen
ja suurten verisuonten korjaukseen ja vahintaan 1 mm:n pistoja perifeerisiin
verisuoniin kohdistuviin toimenpiteisiin.

Takuu

Bard Peripheral Vascular, Inc. takaa tdman tuotteen ensimmaiselle ostajalle
yhden vuoden ajan ostohetkesté lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai
valmistusvirheitd. Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai korvaamiseen uudella Bard Peripheral Vascular, Inc:n
harkinnan mukaan tai maksetun myyntihinnan palauttamiseen. Normaalista
kaytosta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat viat eivat kuulu
taman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN
PUITTEISSA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN TAKUUT TUOTTEEN SOPIVUUDESTA MYYTAVAKSI
TAI KAYTETTAVAKSI TIETTYA TARKOITUSTA VARTEN, MUTTA EI NIHIN
RAJOITTUEN. MISSAAN TAPAUKSESSA BARD PERIPHERAL VASCULAR
El VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA
AIHEUTUVISTA SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsé&danto ei hyvaksy konkludenttisten takuiden eika
satunnaisiin tai vélillisiin vahinkoihin liittyvan vastuun sivuuttamista. Sinulla voi
olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara ja tarkistusnumero on merkitty
kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Mikali tuon paivamaaran ja
tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vascular, Inc:iin saadakseen mahdollisia lisatietoja
tuotteesta.
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Beskrivelse av anordningen

Ekspandert PTFE (ePTFE) kardiovaskuleer lapp (patch) er laget av ekspandert
polytetrafluoretylen. Alle kardiovaskulzaere lapper leveres sterile og pyrogenfrie,
med mindre pakningen er apnet eller skadet. Denne ePTFE-lappen er til
engangsbruk.

Indikasjoner

Kardiovaskulzer lapp er indisert til bruk ved reparasjon og lukning av det

kardiovaskulaere systemet.

Kontraindikasjoner

Kardiovaskulzer lapp er IKKE indisert til bruk ved:

+ Rekonstruksjon av brokk og vevsdefekter.

« Rekonstruksjon og reparasjon av passive biologiske membraner som for
eksempel dura mater, perikardium eller peritoneum.

Bruk av denne protesen i ikke-kardiovaskuleer sammenheng kan forarsake
potensielt alvorlige komplikasjoner som for eksempel uttrekking av sutur,
mislykket tillukking eller reparasjon, eller ugnsket heling til omgivende vev.

Advarsler

1. Kardiovaskulzre lapper leveres sterile og pyrogenfrie, med mindre
pakningen er apnet eller skadet. Kardiovaskulzre lapper er sterilisert
med etylenoksid. Hver lapp er ment til bruk pa bare én pasient.
SKAL IKKE RESTERILISERES.

2. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er trykt pa etiketten.

3. Kardiovaskulzre lapper er ikke elastiske. Pass pa & skjare til lappene
slik at de er tilstrekkelig store til & eliminere anastomotiske
belastninger.

4. Eksponering overfor opplesninger (f.eks. alkohol, olje, vannholdige
opplesninger osv.) kan fore til tap av lappens hydrofobe egenskaper.
Tap av hydrofob barriere kan fore til lekkasje i lapp-veggen. Preklotting
av lappen er ungdvendig.

5. Unnga for mye manipulasjon av lappen eller trykk etter eksponering
overfor blod eller kroppsvasker da lappens hydrofobe egenskaper kan
ga tapt. Tap av hydrofob barriere kan fore til lekkasje i lapp-veggen.

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

Forsiktighetsregler

1. Bare leger som er kvalifiserte i kardiovaskuleere kirurgiske teknikker skal
bruke denne protesen. Helsepersonellet er ansvarlig for at pasienten far all
relevant informasjon om postoperativ pleie.

2. Ved suturering skal du unnga for mye spenning pa suturtraden, feil
suturmellomrom og bitt, og mellomrom mellom lappen og vertskaret. Dersom
du ikke falger korrekt sutureringsteknikk kan suturhullene bli lange, suturen
kan trekkes ut, det kan fere til anastomotisk bladning og/eller disrupsjon.

Se “Suturering” for ytterligere informasjon.

. IKKE BRUK absorberbare suturer.

. IKKE BRUK suturbitt som er mindre enn 2 mm i hjerte- og karkirurgi.

. IKKE BRUK suturbitt som er mindre enn 1 mm i perifer vaskuleer kirurgi.
. IKKE suturer to lapper sammen for a lage en storre lapp.

. IKKE kontaminer lappen eller pafer den skade.

o N O 0O b~ W

. IKKE BRUK lapp i partier som kan veere utsatt for gjentatte punkturer.
BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner ved bruk av alle kardiovaskulzere lapper inkluderer, men
er ikke begrenset til: infeksjon, trombedannelse, anastomotisk blodlekkasje,
“peripatch” seromdannelse, pseudoaneurismedannelse, og hematomer.

Nodvendig utstyr

Vaskuleer tang, naleholder, ikke-resorberbare suturer med naler med avsmalnet
spiss, samt topisk hemostatisk middel.

Apne pakken

Hold ytterbrettet i én hand. Trekk tilbake lokket. Fjern innerbrettet. Trekk lokket
pa innerbrettet sakte tilbake og ta lappen forsiktig ut ved hjelp av sterile
atraumatiske instrumenter eller hansker. Beskytt lappen mot skade fra skarpe
eller tunge instrumenter. Lappen er klar til & skjeeres til riktig sterrelse for
reparasjon eller lukning.

Storrelsesbestemmelse

Det er sveert viktig & klippe/skjeere til lappen slik at den er passe stor til lukning
eller reparasjon. Blir den for liten, gker det spenningen pa suturlinjen. Det kan
fore til forlengede suturhull som kan medfgre okt bladning langs suturlinjen. Sy
aldri to lapper sammen for & lage en sterre lapp. Dette folger ikke aksepterte
designkriterier og kan fere til at lappen blir inadekvat til reparasjon eller lukning.

Suturering

Man far det beste resultatet ved & bruke en avsmalnet ikke-skjeerende nal med
ikke-absorberbar monofilamentsutur av omtrent samme sterrelse som nalen.
Felg kurven pa nalen for & minimere forlengelse av suturhullene og blgdning fra
suturhullene. Bruk av et topisk hemostatisk middel kan bidra til & kontrollere
eventuell bledning. Falg produsentens veiledning for disse produktene.

Nar en sutur plasseres, skal man unnga for kraftig spenning pa suturlinjen og
innarbeide tilstrekkelig materiale i stinget. Bruk en suturavstand pa minst 2 mm
til reparasjon av hjertekar og store kar, og et suturbitt pa minst 1 mm til perifere
vaskuleere kar.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc. garanterer overfor forste kjgper av dette
produktet at produktet er fritt for defekter i materialer og utfgrelse i en periode
pa ett ar fra forste kjgpsdato og ansvaret i henhold til denne begrensete
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskiftning av det defekte
produktet, etter Bard Peripheral Vascular, Inc.s 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
folgeskader. 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 pa siste side i dette heftet.
Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, skal
brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for & finne ut om nyere
produktinformasjon er tilgjengelig.
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Opis produktu, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci i dziatania niepozadane

Opis produktu

tata sercowo-naczyniowa ze spienionego PTFE (ePTFE) jest wykonana

z porowatego politetrafluoroetylenu. Wszystkie taty sercowo-naczyniowe sg
dostarczane w postaci jatowej i apirogennej pod warunkiem, ze opakowanie nie
jest otwarte lub uszkodzone. Jest to materiat jednorazowego uzytku.

Wskazania

tata sercowo-naczyniowa jest przeznaczona do korekcji i zamykania ubytkow
w obrebie uktadu krazenia.

Przeciwwskazania
tata sercowo-naczyniowa NIE jest przeznaczona do:
+ odbudowy przepukliny i ubytkéw tkanek.

« odbudowy i korekcji biernych bton biologicznych, takich jak opona twarda,
osierdzie czy otrzewna.

Uzycie tej protezy do zastosowan poza uktadem krazenia moze wywota¢
potencjalne ryzyko powaznych powiktan, takich jak rozejscie sie szwu,
niewtasciwe zabliznienie ubytku lub niezamierzone zespolenie sasiadujacych
tkanek.

Ostrzezenia

1. Laty sercowo-naczyniowe dostarczane sa w stanie jatowym
i niepirogennym, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Laty sercowo-naczyniowe sa wyjatlowione za pomoca
tlenku etylenu. Kazda tata przeznaczona jest do uzycia tylko u jednego
pacjenta. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

2. Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzytku podanego
na etykiecie.

3. Laty sercowo-naczyniowe nie sg elastyczne. Nalezy zwréci¢ uwage,
aby przycia¢ tate odpowiedniej wielkosci tak, aby wyeliminowaé
napiecia w miejscach zespolenia.

4. Narazenie na dziatanie niektérych substancji (np. alkoholu, oleju,
roztworéw wodnych itd.) moze spowodowac utrate hydrofobowych
wiasciwosci laty. Utrata tej cechy moze doprowadzi¢ do przeciekania
przez tate. Wstepne wykrzepianie w przypadku tej taty nie jest
konieczne.

5. Unika¢ nadmiernej manipulacji tata lub wywierania nacisku po
narazeniu jej na kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi. W takim
przypadku moze dojs$¢ do utraty wtasciwosci hydrofobowych taty.
Utrata bariery hydrofobowej moze spowodowac nieszczelnos¢ taty.

6. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Stosowaé
i usuwac produkt zgodnie z zaakceptowana praktyka medyczng
i obowiazujacymi przepisami lokalnymi, krajowymi i federalnymi.

Srodki ostroznosci

1. Proteza powinna by¢ stosowana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w technikach chirurgii sercowo-naczyniowe;j. Lekarz jest odpowiedzialny
za udzielenie pacjentowi wszystkich odpowiednich informacji dotyczacych
postgpowania w okresie pooperacyjnym.

2. Podczas szycia nalezy unika¢ nadmiernego napiecia w linii szwow,
nieodpowiednich odstepéw pomiedzy szwami i miejscami wktu¢ igty oraz
obecnosci szpar pomigdzy tata a naczyniem. Nieprzestrzeganie wtasciwych
zasad techniki szycia chirurgicznego moze doprowadzi¢ do rozszerzenia
otworu w miejscu wktucia igty, wyrwania szwu, krwawienia w miejscu
zespolenia i/lub rozerwania zespolenia. Dodatkowe instrukcje podano
w punkcie ,Szycie”.

3. NIE stosowa¢ wchtfanialnych szwoéw.

4. NIE stosowa¢ chwytéw szwéw mniejszych niz 2 mm w sercu i duzych
naczyniach.

5. NIE stosowa¢ chwytow szwéw mniejszych niz 1 mm w naczyniach
obwodowych.

6. NIE zszywa¢ dwdch tat ze sobg dla utworzenia wiekszej faty.
7. NIE zanieczyszczaé ani nie powodowac uszkodzen faty.

8. NIE mocowac taty w miejscach, ktére moga by¢ poddawane czgstym
naktuciom.

Dziatania niepozadane

Mozliwe powikiania zwigzane ze stosowaniem wszystkich tat sercowo-
naczyniowych obejmujg migdzy innymi: zakazenia, powstanie skrzepow,
wyciek krwi z miejsca zespolenia, powstanie guza surowiczego w okolicy taty,
wytworzenie sig tetniaka rzekomego i powstanie krwiakow.

SPOSOB CIA

Wymagane wyposazenie

Kleszczyki naczyniowe, imadto, igta okragta, niewchtanialne szwy oraz
miejscowy preparat hemostatyczny.

Otwarcie opakowania

W jednej rece przytrzymac tacg zewnetrzng. Oderwac wieczko. Wyjaé tace
wewnetrzng. Powoli oderwaé¢ pokrywe tacy wewnetrznej i ostroznie wyjac tate
za pomoca jatowych atraumatycznych narzedzi lub rekawiczek. Chroni¢ tate
przed uszkodzeniem ostrymi lub ciezkimi narzedziami. Lata jest gotowa do
dostosowania rozmiaru w celu operacji naprawczej lub zamknigcia.

Dostosowywanie wielkosci

Istotne jest, aby przycia¢ tate do wtasciwych wymiaréw w celu zamknigcia
lub korekcji rany. Przyciecie zbyt matej taty zwigksza napigcie na linii szwu,
co moze spowodowaé powiekszenie otworéw w miejscach zatozenia szwu,
wywotujac w ten sposéb krwawienie z linii szwu. Nigdy nie zszywa¢ dwéch
tat dla uzyskania wigkszej taty. Jest to dziatanie niedozwolone dla tat i moze
spowodowac¢ niewtasciwg korekcje lub zamknigcie ubytku.

Zaktadanie szwéw

Najlepsze rezultaty osiaga sig przy zastosowaniu zwezanej, nietnacej igty

z niewchtanialnym monofilamentowym szwem o rozmiarze podobnym do $rednicy
igly. Przesuwac igte zgodnie z jej krzywizna, aby zminimalizowac¢ rozciagnigcia
otworéw szwu i krwawienie. Zastosowanie $rodka hemostatycznego dziatajgcego
miejscowo moze pomoc zahamowa¢ ewentualne krwawienie. Nalezy
przestrzegac instrukcji producenta dla tych produktéw.

Unika¢ nadmiernych napig¢ w linii szwu podczas zaktadania szwu oraz stosowaé
odpowiednig ilo$¢ materiatu. Stosowa¢ chwyt szwu o dtugosci co najmniej 2 mm
w sercu i duzych naczyniach oraz co najmniej 1 mm w naczyniach obwodowych.

Gwarancja

Bard Peripheral Vascular, Inc. gwarantuje pierwszemu nabywcy produktu,

Ze produkt bedzie wolny od wad materiatowych oraz wykonania przez okres
jednego roku od daty pierwszego zakupu, a odpowiedzialno$¢ w ramach
niniejszej ograniczonej gwarancji produktu ogranicza sie do naprawy lub wymiany
uszkodzonego produktu wedtug wytacznego uznania firmy Bard Peripheral
Vascular, Inc. lub do zwrotu zaptaconej ceny netto. Zuzycie i rozdarcie na skutek
normalnego uzytkowania lub uszkodzenia wynikajace z niewtasciwego uzycia nie
sq objete niniejsza ograniczong gwarancja.

W STOPNIU DOPUSZCZALNYM PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO,
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE KAZDA
INNA GWARANCJE, WYRAZONA LUB DOROZUMIANA, W TYM MIEDZY
INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DLA KONKRETNEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU
FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIADAC ZA
PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY WYNIKAJACE Z OBCHODZENIA
SIE LUB STOSOWANIA PRODUKTU.

Niektére panstwa nie dopuszczajg wytaczenia gwarancji dorozumianych

w zakresie szkod przypadkowych lub wtérnych. Uzytkownikowi moze
przystugiwa¢ prawo do dodatkowego zado$¢uczynienia zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w danym kraju.

Data wydania lub weryfikacji wraz z numerem weryfikacji niniejszej instrukgji

sg podane dla informacji uzytkownika na ostatniej stronie. Jesli od tej daty do
chwili uzycia produktu uptyneto 36 miesigcy, uzytkownik powinien skontaktowac¢
sie z firma Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia, czy sg dostgpne
dodatkowe informacje o produkcie.
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MAGYAR

a, javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések,
ovintézkedések és nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkoz leirasa

Az Expandalt PTFE (ePTFE) kardiovaszkularis folt expandalt politetrafluoretilénbdl
késziil. Valamennyi kardiovaszkularis folt steril és pirogénmentes kiszerelésben all
rendelkezésre, hacsak nem nyitjak fel a csomagolast, vagy az meg nem sériil. Ez
egyszer hasznalatos eszkoz.

Alkalmazasi javallatok

A kardiovaszkularis folt alkalmazasa a kardiovaszkularis rendszer
helyredllitdsara és lezarasara javallott.

Ellenjavallatok
A kardiovaszkularis folt NEM javallot a kévetkez6kre:
« Sérvek és szbvethianyok helyreallitasa.

* Az olyan passziv biolégiai membranok rekonstrukcidja, mint pl. a dura mater,
a pericardium, vagy a peritoneum.

A jelen protézis nem kardiovaszkularis alkalmazéasa olyan potencidlisan sulyos
szovédményeket okozhat, mint példaul a varrat kihizédasa, a lezaras vagy
helyreallitas elégtelensége, vagy nemkivanatos hozzatapadas a kdérnyezdé
szovetekhez.

Eigyelmeztetések

1. A kardiovaszkularis foltok sterilen és pirogénmentesen keriilnek
szallitasra, kivéve, ha a csomagolas nyitott, vagy sériilt. A
kardiovaszkularis foltokat etilénoxiddal sterilizaljak. Minden folt
kizarélag egy betegnél hasznalhaté. NE STERILIZALJA UJRA.

2. Ne hasznalja a cimkén megjelolt lejarati datumot kdvetéen.

3. A Kardiovaszkularis folt nem nyulékony. Ugyelni kell a foltok
kielégitéen nagy méretre torténd leszabasara a szajadék fesziilésének
kikiiszobolése érdekében.

4. A folt oldatokkal (pl. alkohollal, olajjal, vizes oldatokkal, stb.) torténé
érintkezése hidrofob tulajdonsagainak elvesztéséhez vezethet. A
hidroféb védoréteg elvesztése a folt falanak szivargasahoz vezethet.
A foltot sziikségtelen alvadékbevonattal el6kezelni.

5. A vérrel vagy testnedvekkel torténd érintkezést kovetden keriilje a folt
tulzott mértékl manipulacidjat vagy nyomasat, mivel ez a folt hidrofob
tulajdonsagainak elvesztéséhez vezethet. A hidrofob védoréteg
elvesztése a folt szivargasahoz vezethet.

" e b ra s

6. Hasznalat utan a termék pc

élyt jelenthet.

Kezelését és gsemmi ét az elfogad‘:)tt orvosi gyakorlatnak
és a vonatkozo6 helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfeleléen kell végrehajtani.

Ovintézkedések

1. Ezt a protézist csak kardiovaszkularis mtéti eljarasokban jartas orvosok
hasznalhatjak. Az egészségligyi ellato felelés azért, hogy az operaciot
kovetd Osszes szilkséges utasitast kozolje a beteggel.

2. Avarratkészités soran kerilje a varratvonal tulzott fesziilését, a nem
megfeleld varrattavolsagot és oltéseket, valamint a folt és a befogadd
ér kozti réseket. A megfeleld varratkészitési technika be nem tartasa
a varratlyuk megnyulasahoz, a varrat kihtizédasahoz, az anasztomozis
vérzéséhez és/vagy szakadasahoz vezethet. A tovabbi utasitasokat lasd
a ,Varratkészités” részben.

3. NE hasznaljon felszivédé varratokat.

4. NE hasznaljon 2 mm-nél kisebb &ltéstavolsagu varratokat sziv- vagy
nagyerekben torténé alkalmazaskor.

5. NE hasznéljon 1 mm-nél kisebb Oltéstavolsagu varratokat periférias erekben
torténd alkalmazaskor.

6. NE varrjon 6ssze két foltot egy nagyobb folt készitése céljabol.

7. NE szennyezze be vagy rongalja meg a foltot.

8. NE foltozzon olyan teriileteket, amelyek ismételt szirasoknak lehetnek kitéve.
Nemkivanatos mellékhatasok

Barmely kardiovaszkularis folt lehetséges szévédmeényei kozé tartoznak, a
teljesség igénye nélkil, a kdvetkezdk: fertézés, vérrogképzédés, anasztomotikus
vérszivargas, a folt korlil seroma képz6édése, pseudoaneurysma kialakulasa,
valamint vérémlenyek.

Sziikséges felszerelés

Ersebészeti csipesz, t(ifogd, nem felszivodo varréfonal elkeskenyedd végi
tlivel, és helyi vérzéscsillapito szer.

A csomagolas felnyitasa

Tartsa a kiilsé talcat az egyik kezében. Vélassza le a fedelet. Vegye ki a
bels6 talcat. Lassan valassza le a belsé talca fedelét, és steril atraumatikus
eszkdzoket vagy keszty(it hasznalva évatosan vegye ki a foltot. Ovja a foltot
az éles vagy sulyos eszkdzok altal okozott sériiléstol. A folt készen all a
helyreallitashoz vagy zarashoz torténé méretre alakitasra.

Méretre alakitas

Donté fontossagu, hogy a folt a lezarashoz vagy a helyredllitashoz megfeleld
méretlire legyen levagva. A tul kisméretiire vagott folt fokozza a varratvonal
fesziilését, ami megnydlt varratlyukakat eredményezhet, ezaltal fokozott
varratvonal menti vérzést okozva. Soha ne varrjon 6ssze két foltot egy nagyobb
folt kialakitasa érdekében. Ez nem tartozik a folt rendeltetésszer(i alkalmazasai
kozé, és nem kielégitd helyredllitast vagy lezarast eredményezhet.

Varratkészités

A legjobb eredményeket elkeskenyedd végli, nem vagoéli tiivel és a tiivel
megkozelitleg megegyez6 méretli, nem felszivédo, egyszalu varréfonallal
lehet elérni. A varratlyuk kinyulasanak, valamint a varratlyukbdl szarmazo
vérzésnek a minimalisra csokkentése érdekében kdvesse a tii gorbuletét. Helyi
hemosztatikus készitmény alkalmazasa hozzajarulhat az esetlegesen kialakulo
vérzések megfékezéséhez. Az ilyen készitmények alkalmazasanal gyartojuk
Utmutatasait kell kévetni.

A varrat kialakitasakor kerlilni kell a varratvonal tulzott fesziilését, és az dltésnek
elegendé anyagot kell tartalmaznia. A sziv- és nagyerek helyreallitasahoz
minimum 2 mm-es varratlépéseket, a periférias véredényekben torténé
felhasznalashoz minimum 1 mm-es varratlépéseket kell hasznalni.

Szavatossag

A Bard Peripheral Vascular, Inc. a termék elsd vasarloja szamara az elsé
vasarlas idépontjatél szamitott egy évig szavatolja azt, hogy a termék mentes
anyag- és gyartasi hibaktdl; az ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
felelésség a Bard Peripheral Vascular, Inc. egyediili belatasa szerint vagy

a hibas termék kijavitasat illetve kicserélését, vagy a vasarlé altal kifizetett
nettd vételar visszafizetését jelenti. A korlatozott szavatossag nem terjed ki a
termék rendeltetésszerii alkalmazasabol fakadoé elhasznalédasra vagy nem
rendeltetésszer(i hasznalatabol eredd hibakra.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG,
EZ A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG FELVALT MINDEN MAS VALLALT
VAGY TORVENYEN ALAPULO SZAVATOSSAGOT, BELEERTVE TOBBEK
KOZT A TERMEK ERTEKESITHETOSEGERE VAGY VALAMELY CELRA VALO
ALKALMASSAGARA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT. A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SEMMI ESETRE SEM VALLAL FELELOSSEGET ONNEL
SZEMBEN SEMMILYEN, A TERMEK KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL
SZARMAZO VELETLEN VAGY JARULEKOS KARERT.

Egyes orszagok jogrendszere nem engedi meg a kozvetett szavatossag,
valamint a véletlen vagy jarulékos karokért valé térvényen alapul6 szavatossag
kizarasat. On sajat orszéga térvényei szerint jogosult lehet tovéabbi
kartéritésekre is.

A jelen brosura utols¢ oldala tartalmazza ezen Utmutatasok kiadasanak vagy
javitott kiadasanak idépontjat és egy fellilvizsgalati szamot a felhasznald
tajékoztatasara. Ha e datum és a termék felhasznalasa kézott tobb mint

36 honap telt el, a felhasznalo Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral
Vascular, Inc-del, hogy megérdeklédje, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi
termékinformaciok.
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Popis prostiedku

Kardiovaskularni patch z lehéeného PTFE (ePTFE) je zhotoven z lehéeného
polytetrafluoretylenu. V8echny kardiovaskularni patche jsou dodavany jako
sterilni a nepyrogenni v pfipadé, Ze baleni nebylo otevieno ¢i poskozeno. Tento
prostiedek je uréen pro jednorazové pouziti.

Indikace

Kardiovaskularni patch je uréen pro pouziti pfi rekonstrukci a uzavirani
kardiovaskularniho systému.

Kontraindikace
Kardiovaskularni patch NENI uréen pro:
« rekonstrukci hernii a tkarnovych deficienci.

« rekonstrukci a Upravu pasivnich biologickych membran, jako je dura mater,
perikard nebo peritoneum.

UZiti tohoto implantatu u pfipadu, které nejsou kardiovaskularniho charakteru,
muze vyvolat zavazné komplikace, jako je vytazeni stehu, netispésna
rekonstrukce ¢i uzavieni nebo nezadouci pfihojeni k okolnim tkanim.

Varovani

1. Kardiovaskularni patche se dodavaiji sterilni a apyrogenni, pokud neni
obal otevien ¢i poskozen. Kardiovaskularni patche jsou sterilizovany
etylenoxidem. Kazdy patch je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
NEPROVADEJTE RESTERILIZACI.

2. Nepouzivejte po datu expirace vytisténém na Stitku.

3. Kardiovaskularni patche nejsou elastické. Patche je nutné ustfihnout
tak, aby byly dostatecné veliké, aby se vylouéilo namahani anastomoézy.

4. Vystaveni pisobeni roztokiim (napf. alkoholu, oleji, vodnym roztokim,
atd.) muze mit za nasledek ztratu hydrofobnich vlastnosti patche. Ztrata
hydrofobni bariéry mGze mit za nasledek netésnost stény patche.
Predbézné osetieni patche proti vzniku krevnich srazenin neni nutné.

5. Po vystaveni patche krvi nebo télnim tekutinam se vyhnéte nadmérné
manipulaci s patchem a pulsobeni tlaku na patch, protoze by mohlo
dojit ke ztraté hydrofobnich vlastnosti patche. Ztrata hydrofobni bariéry
muze mit za nasledek netésnost patche.

6. Pouzity vyrobek predstavuje potencionalni biologické riziko. S vyrobkem
manipulujte a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékarskou praxi
a prislusnou mistni, statni a federalni legislativou.

Bezpecénostni opatieni

1. Tento implantat sméji pouzivat vyhradné lékafi s kvalifikaci v oboru
kardiovaskularnich chirurgickych metod. Poskytovatel zdravotni péce
odpovida za veskeré prislusné pokyny k postoperacni péci o pacienta.

2. P¥i siti dbejte na to, aby nebyla linie stehu nadmérné napinana a aby byla
pouzita spravna velikost stehu a rozestupy a také aby mély mezery mezi
patchem a hostitelskou cévou spravnou velikost. Pfi nedodrzeni spravné
techniky $iti muze dojit k prodlouzeni otvoru stehu, k vytrzeni stehu, ke
krvaceni z anastomézy a/nebo k prasknuti anastomézy. Dal$i pokyny
naleznete v odstavci ,Siti*.

. NEPOUZIVEJTE absorbovatelné stehy.

. P¥i aplikaci pro srdce a velké cévy NEPOUZIVEJTE stehy mensi nez 2 mm.
. P aplikaci pro periferni cévy NEPOUZIVEJTE stehy men$i neZ 1 mm.

. NESESIVEJTE dva patche, abyste ziskali vét$i plochu.

. CHRANTE patche pred kontaminaci a znec¢isténim.

. NEPOUZIVEJTE patche v oblastech, které mohou byt opakované
propichovany.

© N O O b~ W

Nezadouci reakce

Mezi mozné komplikace pfi pouzivani jakéhokoli kardiovaskularniho patche
patfi napf. vznik infekce, trombdzy, prosakovani krve anastomézou, vytvoreni
seromu kolem patche, vznik pseudoaneurysmat a hematom, ale jsou mozné
i dal$i komplikace.

NAVOD K POUZITI

Pozadované vybaveni

Cévni klesté, drzak jehly, nevstfebatelné stehy se zkosenou jehlou a povrchovy
prostfedek k dosaZeni hemostazy.

Otevieni baleni

Uchopte jednou rukou vnéjsi misku. Strhnéte vicko. Vyjméte vnitini misku.
Pomalu strhnéte vicko vnitfni misky a opatrné vyjméte patch za pouZiti sterilnich
atraumatickych nastroju nebo rukavic. Chrarite patch pred poSkozenim ostrymi
nebo tézkymi nastroji. Patch je pfipraven k Upravé velikosti pro danou
rekonstrukci nebo uzavfeni cévy.

Uprava velikosti

Je nutné, aby byl patch ustfizen do spravné velikosti pro rekonstrukci ¢i
uzavreni. Ustfizeni pfili§ malého patche zvySuje napéti na steh, ¢imz muze
dojit k prodlouzeni otvort steh( a linie stehu pak muze vice krvacet. Nikdy
nesesivejte dva patche dohromady, abyste vytvorili vétsi patch. K tomu neni
patch ur€en a vysledek rekonstrukce ¢i uzavieni by pak mohl byt nedostatecny.
Nejlepsi vysledky zajistuje uZiti zkosené jehly s neabsorbovatelnou
jednovlaknovou suturou pfiblizné stejné velikosti jako jehla. Sledujte kfivku jehly,
aby se minimalizovalo prodlouZeni otvoru pro steh a nasledné krvaceni z otvor(
stehu. Pfi kontrole pfipadného krvaceni muze napomoci pouZziti topického

hemostatického ¢inidla. Postupujte podle navodu vyrobce pro pouziti tohoto
vyrobku.

Pfi Siti se vyhybejte nadmérnému napinani stehu a pouzivejte dostate¢né
mnozstvi materialu. Pro rekonstrukci srdce a velkych cév pouzivejte stehy
minimalné o velikosti 2 mm, pro periferni vaskularni aplikace pouzivejte stehy
minimalné o velikosti 1 mm.

Zaruka

Bard Peripheral Vascular, Inc. zaru€uje prvnimu odbérateli tohoto vyrobku,

Ze vyrobek nebude mit po dobu prvniho roku od data prvniho nakupu vady
materialu ani zpracovani a odpovédnost v ramci této omezené zaruky na
vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku, a to dle
uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular, Inc., nebo na vraceni ¢isté ceny,
ktera byla zaplacena. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni nebo
roztrzeni pfi b&Zzném uzivani a zavady plynouci z nespravného uzivani tohoto
vyrobku.

DO MIRY POVOLENE PLATNYMI ZAKONY NAHRAZUJE TATO OMEZENA
ZARUKA NA VYROBEK VSECHNY OSTATNI VYJADRENE NEBO
IMPLIKOVANE ZARUKY MIMO JINE VCETNE VESKERYCH IMPLIKOVANYCH
ZARUK NA PRODEJ NEBO VHODNOST PRO KONKRETNi UCEL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE V ZADNEM PRIPADE ODPOVIDAT

ZA ZADNE NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJICI Z VASI
MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO Z JEHO UZ{VANI.

Neékteré staty neumozniuji vylouceni implikovanych zaruk, nahodnych nebo
naslednych $kod. Na zakladé zakonu vaseho statu muzete byt proto opravnéni
k dal§im nahradam skody.

Pro informaci uZivatele je na zadni strané této brozury uvedeno datum vydani
nebo revize a ¢islo revize tohoto navodu. Pokud mezi timto datem a uzitim
vyrobku uplynulo 36 mésicli, mél by se uzivatel obratit na spole¢nost Bard
Peripheral Vascular, Inc., zda jsou k dispozici dal$i informace o vyrobku.
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KULLANIM YONERGELERI

Cihaz Tanimi, Kullanim Endikasyonlari, Kontrendikasyonlari,

Uyarilar, Onlemler ve Ters Etkileri

Cihaz Tanimi

Genisletimis PTFE (ePTFE) Kalp Damari Yamasi, genisletilmis
politetrafloroetilen maddeden yapilmistir. Kalp Damari Yamalari, ambalaji
aciimadigi ya da hasar gérmedigi sirece sterildir ve ates yapmaz. Bu Urtin,
tek kullanimhiktir.

Kullanim Endikasyonlan

Kalp Damari Yamasi, kalp damarlari sisteminin onariimasi ve kapatilmasi igin
kullaniimak Ulizere endikedir.

Kontrendikasyonlari
Kalp Damari Yamas! asagidaki islemlerde kullanmak icin endike DEGILDIR:
« Fitik ya da doku bozukluklarinin yeniden onarimi.

« Beyin ve omurilik dis zari, kalp dis zar ve karin zari gibi edilgen biyolojik
zarlarin yeniden onarilmasi ve onarimi.

Bu protezin kalp damari uygulamalari disinda kullaniimasi potansiyel olarak
dikisin agilmasi, kapatma ya da onarim iglemlerinin basarisiz olmasi ya da
cevre dokularinda istenmeyen iyilesmelerin olusmasi gibi ciddi komplikasyonlar
yaratabilir.

Uyarilar

1. Kalp Damari Yamalari, paket agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece
sterildir ve pirojenik degildir. Kalp Daman Yamalari etilen oksit ile
sterilize edilmislerdir. Her yama sadece tek bir hasta kullanim igindir.
TEKRAR STERILIZE ETMEYINiz.

2. Uriin etiketinde yazili son kullanim tarihinden sonra iiriinii
kullanmayiniz.

3. Kalp Daman Yamalan esnek degildir. Anastomotik baskilari engellemek
icin yamalarin yeterince bilyiik kesilmesine 6zen gosterilmelidir.

4. Soliisyonlara maruz kalinmasi (6rnegin, alkol, yag, sulu ¢ozeltiler, vb.)
yamanin hidrofobik 6zelliklerinin kaybina neden olabilir. Hidrofobik
bariyerin kaybi yama duvarinda sizintiya neden olabilir. Bu yamaya
“preclotting” islemi uygulamak gereksizdir.

5. Yamanin hidrofobik 6zelliklerinde kayip olusabileceginden, kana veya
viicut sivisina maruz kaldiktan sonra yamayi ¢ok fazla hareket
ettirmekten veya yamaya basing uygulamaktan kaginin. Hidrofobik
bariyerin kaybi yamada sizintiya neden olabilir.

6. Kullanimdan sonra bu iiriin gizli biyolojik tehlike igerebilir. Uriinii
yalnizca yerlesik tibbi uygulamalara uygun ve gecerli yerel, iilkesel veya
federal yasa ve yonetmelikleri dikkate alan bir bicimde kullanip atiniz.

Onlemler

1. Bu protez, yalnizca kalp damari ameliyat teknikleri alaninda uzman ve
deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Ameliyat sonrasi hastanin
ozenli bakimi igin gerekli tim yonergelerin saglanmasi saglik bakim
gorevlisinin sorumlulugundadir.

2. Dikme islemi sirasinda, dikis gizgisine ¢ok fazla gerilim uygulamaktan,
uygunsuz dikis boslugu ve sokmasindan ve yama ile konak damar arasinda
araliklar olmasindan kagininiz. Dogru dikis tekniklerinin izlenmesinde
aksaklik, dikis deliklerinin uzamasina, dikisin gikmasina, anastomotik
kanama ve/veya yarilmaya neden olabilir. Daha fazla yénerge icin
“Dikim Islemi” kismina bakiniz.

3. Emici dikis iplikleri KULLANMAYINIZ.

. Kalp ve biiyiik damar uygulamalarinda 2mm’den az dikis sokmasi
KULLANMAYINIZ.

IS

5. Damar gevresi uygulamalarinda 1mm’den az dikis sokmasi KULLANMAYINIZ.
6. Daha bilyiik bir yama yapmak icin iki yamayi dikisle BIRLESTIRMEYINIZ.
7. Yamay! kirletmeyiniz ve hasar VERMEYINIZ.

8. Strekli patiamalara maruz kalabilecek yerlere yama UYGULAMAYINIZ.
Ters Etkileri

Herhangi bir kalp damari yamasinin kullanimindan dogabilecek olasi
komplikasyonlar asagida belirtilenlerle sinirli kalmamak tizere sunlardir:
enfeksiyon, tikag olusumu, anastomotik kan sizintisi, yama gevresinde seroma
olusumu, psdédoanorizm olusumu ve hematoma.

Gerekli EKipman

Vaskdiler forseps, igne tutucu, giderek daralan ug, emilebilir olmayan dikisler
ve topikal hemostatik ajan.

Paketin Acilmasi

Distaki tepsiyi tek elle tutun. Kapagi gekerek gikartiniz. Ig tepsiyi gikartiniz.
I¢ tepsinin kapagini yavascga gekerek gikartin ve steril atravmatik aletler veya
eldivenler kullanarak yamay: dikkatlice kaldiriniz. Yamayi, sivri veya agir
aletlerin hasar vermesinden koruyunuz. Yama, onarim veya kapatma igin
boyutlanmaya hazirdir.

Boyutlama

Yamanin kapama ya da onarim igin dogru boyutta kesilmesi 6nemlidir. Yamanin
cok kiigiik kesilmesi dikis gizgisi Uizerindeki baskiyi artirir, dikis deliklerinin
bliylimesine ve dikis gizgisinden kanamanin artmasina neden olabilir. Daha
bliyik bir yama elde etmek igin higbir zaman iki yamay birbirine dikmeyiniz.

Bu yamasinin tasarimi igin kabul edilebilir bir dlgiit degildir ve yetersiz bir
onarima ya da kapamaya yol agabilir.

Dikim islemi

En iyi sonucu almak igin inceltiimis ve kesici olmayan bir igne ile bu igneyle ayni
buyikliikte, emmeyen ve tek filamanl bir dikis ipligi kullaniniz. Dikis deliginin
uzamasini ve dikis deliklerinden kanamayi en aza indirmek igin ignenin egimini
izleyiniz. Bir derisel kanama durdurucu maddenin uygulanmasi, meydana

gelebilecek herhangi bir kanamanin kontrol altina alinmasina yardimci olacaktir.
Bu Uriinlerde Ureticinin kullanim yonergeleri izlenmelidir.

Bir dikisi yerlestirirken, dikis ¢izgisi Uizerine asir baski gelmemesine ¢alisiniz
ve dikise yeterli malzeme igerilmesini saglayiniz. Kalp ve biyiik damar
onarimlarinda en az 2mm, damar gevresi uygulamalarinda enaz 1mm’lik dikis
sokmasi kullaniniz.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc., bu driintn ilk alicisina, bu Uriinin malzeme

ve iscilik bakimindan ilk satin alindigi tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz
olacagini garanti eder. Bu sinirli Urlin garantisi gergevesinde garanti kapsami,
kusurlu Griiniin, yalnizca Bard Peripheral Vascular, Inc.’in kendi karariyla onarim
ya da degistirme, ya da ddediginiz net fiyati geri verme ile sinirlhdir. Bu Griintin
normal kullanimindan dogan aginma ve yipranma ya da yanlis kullanimindan
dogan kusurlar bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU OLGUDE

BU SINIRLI URUN GARANTISI, AGIK YA DA DOLAYLI, TUM DIGER
GARANTILERIN YERINE GEGER. BU GARANTILER ARASINDA SINIRLI
KALMAMAK KAYDIYLA BELLI BIR AMAGLA SATILABILIRLIK YA DA BELLI
BiR AMACA UYGUNLUKLA ILGILI DOLAYLI GARANTI DE VARDIR. HIGBIR
DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNU ELE ALMANIZ YA
DA KULLANMANIZ DOLAYISIYLA ORTAYA GIKABILECEK HERHANGI BIR
RASTLANTISAL YA DA NEDENSEL ZARAR IGiN SiZE KARSI YUKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi Ulkeler dolayli garantilerin, rastlantisal ya da nedensel zararlarin disarida
birakilmasina izin vermezler. Ulkeniz yasalari gergevesinde ek carelere
basvurma hakkiniz olabilir.

Kullanicinin bilgisi igin bu yénergelerle ilgili bir yayin ya da revizyon tarihi ve
revizyon numarasl, bu kitapgigin son sayfasinda kullaniciya verilen bilgilerin
icindedir. Bu tarih ile trlintin kullanildigi tarih arasinda 36 ay gectigi takdirde
kullanici ek driin bilgileri olup olmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral
Vascular, Inc.’a bagvurmalidir.
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