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Barde Cardiovascular Fabrics
Instructions For Use

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts these devices to sale by or on the order of a physician. Only physicians qualified in cardiovascular

techniques should use these products.

Product Description:

Bard Cardiovascular Fabrics are available in various sizes, materials and types of construction.

The following Fabrics are constructed of knitted polyester (polyethylene terephthalate). Knitted construction is designed to resist fraying at the cut edges.

« Bard Sauvage® Filamentous Fabric
Both sides of this fabric are filamentous, one considerably more than the other. The more defined filamentous surface is indicated by reference
markings. These markings are at 2cm increments and may be used as a guide in cutting the fabric (see the Insertion Techniques).

* Bard DeBakey® Double Velour Fabric
Both sides of this fabric contain a velour surface which is designed to enhance tissue ingrowth.

* Bard DeBakey® Elastic Knit Fabric
This fabric is designed to stretch primarily in one direction and has high permeability.

The following fabric is constructed of woven polyester.

+ Bard DeBakey® Woven Fabric
This low permeability fabric has orientation markings on one side to assist in cutting the fabric to the desired size and shape (see Warning #5).

The following fabric is constructed of knitted PTFE (polytetrafluoroethylene).

* Bard Edwards Outflow Tract Fabric
This fabric is knitted with PTFE fibers and has an additional dispersion of PTFE to reduce the permeability of the fabric.

Indications for Use:

1. The knitted and woven polyester fabrics (Bard Sauvage Filamentous fabrics, Bard DeBakey Double Velour fabrics, Bard DeBakey Elastic Knit
fabrics, Bard DeBakey \Woven fabrics) are indicated for use in cardiovascular surgical procedures requiring patch graft angioplasty such as carotid
endarterectomy. These fabrics are also indicated for repair of certain intracardiac anomalies such as septal defects.

2. DeBakey Woven Fabrics and Edwards Outflow Tract Fabrics are indicated for aortic and pulmonary outflow tract repair and repair of intracardiac
defects.

Contraindications:

Due to the high permeability of the knitted polyester fabrics, they are contraindicated for use in patients requiring prolonged systemic or high dose

heparinization except for use in repair of intracardiac defects.

Warnings:

1. These fabrics must be properly preclotted with non-heparinized blood prior to exposure to full arterial pressure to avoid unnecessary
bleeding or blood loss. Preclotting is not required when the fabrics are used in the intracardiac position.

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

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

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

« Investigate for systemic coagulopathy and treat appropriately.

Compression, as necessary.

Additional sutures and/or pledgets at the anastomosis, as necessary.

Reversal of heparin with protamine sulfate, as necessary.

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

5. As with all woven fabric constructions, care must be taken when trimming the fabric to minimize the potential for fraying at cut edges.
Cautery is highly recommended for heat sealing on all woven patch edges. If the edges of the fabric are not heat sealed, then sutures must
be at least 2mm from the cut edge.

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

Precautions:

1. STERILE, unless the package is opened or damaged. Single use only.

2. These products are sterilized by ethylene oxide. DO NOT RESTERILIZE.

3. Care should be taken when clamping the fabrics to avoid damage to the fibers and preclot. Only atraumatic, shod-type vascular clamps should be
used.

4. Taper point, noncutting needles are recommended so the fabric fibers will not be cut during suturing.

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

Adverse Reactions:

Adverse reactions that may occur with the use of these products or with any cardiovascular implant procedure include perioperative hemorrhage, implant

bleeding, tissue erosion, anastomotic aneurysms, and infection.

Equipment Required:

Scissors, suture, forceps, cautery, suture with taper point noncutting needles, and atraumatic shod-type vascular clamps.

Directions For Use

How Supplied/Stored:

Bard Cardiovascular Fabrics are supplied sterile, unless package is damaged or opened. Single use, do not resterilize. Bard Cardiovascular Fabrics are
single-pouched and are supplied multiple pouches per box. Refer to Warning #6 for storage conditions.

Preclotting Instructions:

1. Proper preclotting with non-heparinized blood is necessary to prevent bleeding through the fabric wall.

2. If the patient has been heparinized prior to preclotting the fabric, draw blood for the preclot and counteract the heparin by adding sufficient topical
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thrombin to initiate clotting. The fabric will then preclot readily.

3. If bleeding is noted after the fabric has been preclotted, see Warnings for additional hemostasis information.

4. Suggested methods of preclotting are described below, however, it is appropriate to employ whatever your institution has accepted and validated as
standard practice for permeable knitted and woven cardiovascular “fabrics”.

Sauvage® Filamentous Fabric

Preclotting should be accomplished in the following 2-step manner:

Step 1: Place the patch in a basin and cover it with non-heparinized blood. Leave the patch submerged until the blood has clotted solidly. If, for some
reason, the blood does not clot after six to seven minutes, add sufficient topical thrombin to cause solid clotting. Then take the patch from the pan
and remove the visible clot from the surface.

Step 2: Place this patch (which has now been converted from a porous fabric to a highly thrombogenic, impervious fabric coated with fibrin) in a second
basin and cover it with high dose heparinized blood (400 units/cc). The heparin will combine with the thrombin and render the thrombin inert. The
patch should be left submerged in the heparinized blood until ready for use.

Other Fabrics

Immerse the fabric in a small quantity of the patient's own non-heparinized blood. Wait until the blood has solidly clotted. Gently remove visible clot from

the surface.

Insertion Techniques:

Sauvage Filamentous Fabrics

Reference Markings:

1. The more defined filamentous surface of the fabric is indicated by reference markings. This surface should be placed outward in patch graft procedures
and toward the right side of the heart when used as an intracardiac patch.

2. The arrow on the reference markings indicates the direction of the natural curvature and greatest stretch of the fabric. The arrows should be oriented at
right angles to the long axis of the artery during patch graft procedures.

Patch Graft Procedures:

1. Systemic heparinization of the patient is recommended for patch graft angioplasty procedures.

2. Trim the fabric with scissors to the desired dimensions for the angioplasty procedure.

3. While the suture technique employed will depend upon the surgeon’s preference, a few general guidelines are appropriate:

a. Special attention should be given to avoid narrowing the artery at either end of the patch graft. In small vessels, interrupted sutures may be
advisable.

b. Each suture should be made sufficiently deep into the heart or vascular wall to avoid its tearing out. Each suture should be placed at a 90 degree
angle to the wall, passing the needle from the intimal surface outwards and including the adventitial layer for strength.

c. The cardiovascular wall/patch graft junction should be smooth, with particular care to avoid turning the free edge of the prosthesis inward into the
lumen.

4. A 15 to 20 minute delay in neutralizing systemic heparin by protamine administration is recommended.

DeBakey® Knitted Fabrics

Patch Graft Procedures:

1. Trim the fabric with scissors to the desired dimensions for the angioplasty procedure.

2. The anastomosis of the patch graft to the arterial wall is preferably performed by a continuous through-and-through suture of nonabsorbable suture
material with a double-ended needle, by attaching the patch graft to one end of the opening in the arterial wall.

3. One end of the suture is then used to anastomose the patch graft to one edge of the arterial wall for about half of its extent. The other end is then used
to anastomose the patch graft to the other edge of the arterial wall and the remaining edges of the first side.

4. Just before completion of the procedure and before tying the two ends of the suture, the small remaining opening between the patch graft and the
arterial wall is held closed with tissue forceps and the proximal occluding clamp on the artery is released to permit one or two pulses of blood to flow
into the patch graft. This procedure is continued intermittently about every 30 to 60 seconds until the interstices of the patch graft are completely sealed
and no further bleeding takes place through the patch graft or suture line, usually within several minutes.

NOTE: If bleeding continues after several minutes, see Warnings for additional hemostasis information.

DeBakey Woven Fabrics

1. See Warning #5.

2. Suturing Techniques: See Insertion Techniques, Sauvage Filamentous Fabric, Patch Graft Procedures #3.

WARRANTY

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free from defects in materials and workmanship for a period

of one year from the date of first purchase and liability under this limited product warranty will be limited to repair or replacement of the defective product,

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

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

WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR

CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some states/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 state/country.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the user’s information on the last page of this booklet. In the event

that 36 months have elapsed between this date and product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information

is available.

Reference:

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



Tissus cardio-vasculaires Barde
Mode d’emploi

Description du produit :

Les tissus cardio-vasculaires Bard existent en plusieurs tailles, matériaux et types de construction..

Les tissus suivants sont fabriqués en polyester tricoté (polytéréphtalate) d’éthylene. La structure tricotée a été congue pour résister a I'effilochage des

bords coupés.

» Tissu filamenteux Bard Sauvage®
Les deux cotés de ce tissu sont filamenteux, I'un beaucoup plus que I'autre. La surface filamenteuse la plus définie est indiquée par des repéres. Ces
marques sont situées tous les 2 cm et servent de guides pour couper le tissu (voir Techniques d'introduction).

+ Tissu en velours double Bard DeBakey®
Les deux cotés de ce tissu contiennent une surface de velours qui a été congue pour améliorer la néoformation tissulaire.

« Tissu tricoté élastique Bard DeBakey®
Ce tissu a été congu pour s'étirer essentiellement dans une seule direction et posséde une grande perméabilité.

Le tissu suivant est en polyester tissé.

« Tissu tissé Bard DeBakey®
Ce tissu de faible perméabilité posséde des repéres d’orientation d’un c6té pour faciliter la coupe du tissu a la taille et a la forme désirées (voir Mise en
garde no 5).

Le tissu suivant est composé de PTFE tricoté (polytétrafluoroéthylene).

« Tissu pour voie d'éjection Bard Edwards
Ce tissu a une structure tricotée en PTFE et possede une dispersion supplémentaire de PTFE pour réduire la perméabilité du tissu.

Indications :

1. Les tissus en polyester tricotés et tissés (Tissus filamenteux Bard Sauvage, Tissus de velours double Bard DeBakey, Tissus tricotés élastiques
Bard DeBakey, Tissus tissés Bard DeBakey) sont indiqués pour la chirurgie cardio-vasculaire qui implique une angioplastie par patch comme
I'endartériectomie carotidienne. Ces tissus sont aussi indiqués pour la réparation de certaines anomalies intracardiaques, comme les malformations
septales.

2. Les tissus tissés DeBakey et les tissus pour voie d’éjection Edwards sont indiqués pour la réparation des voies d'éjection aortique et pulmonaire et
pour la réparation des malformations intracardiaques.

Contre-indications :

En raison de la grande perméabilité des tissus en polyester tricotés, ceux-ci sont contre-indiqués chez les patients nécessitant une héparinothérapie

générale prolongée ou a dose élevée, si ce nest pour une réparation de malformations intracardiaques.

Mises en garde :

1. Ces tissus doivent étre correctement précoagulés avec du sang non hépariné avant de les exposer a la pression artérielle totale afin
d’éviter toute hémorragie ou perte de sang inutile. Une précoagulation n’est pas nécessaire quand les tissus sont utilisés dans la position
intracardiaque.

2. Bien qu’il soit devenu pratique courante d’utiliser des doses modérées d’héparine en peropératoire, il faut prendre bien soin de ne pas
dépasser la dose d’héparine recommandée par le fabricant pour de telles opérations. Une quantité trop importante d’héparine pourrait
provoquer un saignement.

3. Etant donné que chaque malade réagit difféeremment a I’héparination, il est essentiel de vérifier I'anticoagulation durant I'intervention et
la neutralisation a la fin de I'intervention. Le respect d’un protocole strict, déterminé par chaque hépital, peut empécher la survenue d’un
saignement excessif.

4. Comme avec tout tissu cardio-vasculaire, ’lhémostase est parfois difficile a obtenir. Dans ce cas, le chirurgien pourra envisager I'une des
actions suivantes :

« examiner le malade pour détecter une coagulopathie générale et la traiter comme il se doit ;

« effectuer une compression, au besoin ;

« effectuer des points de suture et ou utiliser des tampons supplémentaires au niveau de I'anastomose, si nécessaire ;
« procéder a une inversion de ’héparine avec du sulfate de protamine, si nécessaire ;

« utiliser un coagulant a action locale, comme la thrombine, si nécessaire.

5. Comme avec tout tissu a structure tissée, il faut couper le tissu avec soin pour réduire au minimum la possibilité d’effilochage des bords
coupés. On recommande vivement une cautérisation pour le thermoscellage de tous les bords de patchs tissés. Si les bords du tissu ne
sont pas thermoscellés, les sutures doivent étre a au moins 2 mm du bord coupé.

6. Ne PAS exposer les tissus en PTFE a des températures supérieures a 500°F (260°C). Le PTFE se décompose a des températures élevées.
Ses produits de décomposition tres sont toxiques.'

Précautions :

1. STERILE, & moins que 'emballage n’ait été ouvert ou endommagé. Réservé & un usage unique.

2. Ces produits sont stérilisés a I'oxyde d’éthylene. NE PAS RESTERILISER.

3. Faire preuve de vigilance lors du clampage des tissus pour éviter d'endommager les fibres ou le précaillot. N'utiliser que des clamps vasculaires
atraumatiques et a patins.

4. On recommande l'usage d’aiguilles mousses a biseau conique afin de ne pas couper les fibres du tissu pendant la suture.

5. Aprés utilisation, ce produit est potentiellement dangereux. Le manipuler et le jeter selon la pratique et les régles hospitaliéres régionales, nationales et
fédérales en vigueur.

Réactions indésirables :

Les réactions indésirables possibles lors de I'usage de ces produits ou lors de toute implantation cardio-vasculaire incluent 'hémorragie périopératoire, le

saignement de I'implant, I'érosion tissulaire, I'anévrisme par anastomose et I'infection.

Matériel requis

Ciseaux, suture, forceps, cautére, suture avec aiguilles mousses effilées et clamps vasculaires atraumatiques gainés.

Mode d’emploi

Présentation/Conservation :

Les tissus cardio-vasculaires Bard sont fournis stériles, sauf si 'emballage a ét¢ endommagé ou ouvert. A usage unique, ne pas restériliser. Les tissus
cardio-vasculaires Bard sont conditionnés en sachet individuel et chaque boite contient plusieurs sachets. Se référer a la mise en garde n°6 concernant
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les conditions de conservation.

Instructions relatives a la précoagulation:

1. Une précoagulation adéquate avec du sang non hépariné est nécessaire pour empécher le saignement a travers les parois du tissu.

2. Sile malade a été hépariné avant la précoagulation du tissu, prélever du sang pour la précoagulation et neutraliser I'héparine en ajoutant suffisamment
de thrombine topique pour initier la coagulation. Le tissu se précoagulera ainsi facilement.

3. Sil'on remarque un saignement aprés la précoagulation du tissu, vous reporter a la rubrique «Mises en garde» pour obtenir des informations
supplémentaires sur ’hémostase.

4. Des méthodes de précoagulation sont suggérées ci-dessous; cependant, il convient d’'employer la méthode courante acceptée et validée par votre
hépital pour les tissus cardio-vasculaires tricotés et tissés perméables.

Tissu filamenteux Sauvage®

La précoagulation doit étre effectuée en deux étapes :

Etape 1: Poser le patch dans une cuvette et le recouvrir de sang non hépariné. Laisser le patch submergé jusqu’a la coagulation compléte du sang.

Si, pour une raison quelconque, le sang ne coagule pas apres six ou sept minutes, ajouter une quantité suffisante de thrombine topique pour
obtenir une coagulation compléte. Puis, sortir le patch de la cuvette et enlever le caillot qui s’est formé a la surface.

Etape 2 : Poser ce patch (qui est maintenant passé d’un tissu poreux a un tissu extrémement thrombogénique et étanche, recouvert de fibrine) dans une
deuxiéme cuvette et le recouvrir d’'une dose élevée de sang hépariné (400 unités/cc). L’héparine se combinera avec la thrombine et rendra la
thrombine inerte. Le patch doit rester submergé dans le sang hépariné jusqu’a son emploi.

Autres tissus

Plonger le tissu dans une petite quantité de sang non hépariné provenant du malade lui-méme. Attendre que le sang se soit complétement coagulé.

Enlever délicatement le caillot visible qui s’est formé a la surface.

Techniques d’introduction:

Tissus filamenteux Sauvage

Repéres:

1. La surface filamenteuse la plus définie du tissu est indiquée par des repéres. Cette surface doit étre posée vers 'extérieur lors des artérioplasties par
patch et vers le coté droit du coeur quand le tissu est employé comme patch intracardiaque.

2. La fléche sur les repeéres indique la direction de la courbure naturelle et I'endroit ou le tissu est le plus élastique. Les fleches doivent étre orientées a
angles droits par rapport au grand axe de I'artére pendant I'angioplastie par patch.

Angioplasties par patch:

1. L’héparination générale du malade est recommandée pour les techniques d’angioplastie par patch.

2. Arvaide de ciseaux, couper le tissu aux dimensions requises pour I'angioplastie.

3. Bien que la technique de suture employée dépendra de la préférence du chirurgien, il convient de noter quelques lignes directrices générales :

a.Prendre soin de ne pas rétrécir l'artére a I'une ou l'autre des extrémités du patch. Il est conseillé d’effectuer des points séparés dans les petits
vaisseaux.

b. Chaque point de suture doit étre suffisamment profond dans le cceur ou la paroi vasculaire de fagon a empécher une rupture. Chaque point de
suture doit étre placé a un angle de 90 degré par rapport a la paroi, en faisant passer l'aiguille de la surface de I'intima vers I'extérieur du vaisseau
et en incluant I'adventice pour rendre la suture plus solide.

c.Ll'interface paroi cardio-vasculaire - patch doit étre lisse; éviter en particulier de tourner le bord libre de la prothése vers l'intérieur, dans la lumiére.

4. On recommande un délai de 15 a 20 minutes pour neutraliser 'héparine générale par 'administration de protamine.

Tissus tricotés DeBakey®

Angioplasties par patch:

. A raide de ciseaux, couper le tissu aux dimensions requises pour 'angioplastie.

2. L’anastomose du patch a la paroi artérielle s’effectue de préférence par une suture continue a points totaux d’'un matériau pour suture irrésorbable a
l'aide d’une aiguille & double extrémité, en attachant le patch a une extrémité de I'ouverture dans la paroi artérielle.

3. Une extrémité de la suture est alors utilisée pour effectuer I'anastomose entre le patch et un bord de la paroi artérielle sur environ la moitié de sa
longueur. L’autre extrémité est alors utilisée pour effectuer 'anastomose entre le patch et I'autre bord de la paroi artérielle et les autres bords du
premier versant.

4. Juste avant de terminer l'intervention et avant de nouer les deux extrémités de la suture, la petite ouverture restante entre le patch et la paroi artérielle
est maintenue fermée avec une pince a tissus, et le déclampage proximal de I'artére est effectué pour permettre au sang apporté par une ou deux
pulsations de circuler dans le patch. Cette technique est effectuée toutes les 30 a 60 secondes environ jusqu'a ce que les interstices du patch soient
completement scellés et que du sang ne s’échappe plus du patch ou de la suture, ce qui ne prend généralement que quelques minutes.

REMARQUE : Si le saignement continue apres quelques minutes, voir la rubrique «Mises en garde» pour des informations supplémentaires sur

'hémostase.

Tissus tissés DeBakey

1. Voir «Mise en garde no 5»

2. Techniques de suture : Voir Technique d’introduction, Tissu filamenteux Sauvage, Angioplasties par patch no 3.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit au premier acheteur contre tout défaut des matériaux et de fabrication pendant une durée d'un an a compter

de la date de I'achat; la responsabilité qui découle de cette garantie limitée est limitée a la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a la

seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net payé par I'acheteur. Cette garantie limitée ne couvre pas l'usure et les
entailles liées a une utilisation normale du produit ni les détériorations liées a une utilisation impropre.

DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LES LOIS EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES,

EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEES A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU

D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DES

DOMMAGES ACCESSOIRES, ACCIDENTELS OU INDIRECTS RESULTANT DE VOTRE MANIPULATION OU UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains états ou pays n'autorisent pas I'exclusion des garanties implicites et des dommages fortuits ou consécutifs. D'autres recours peuvent s'avérer

fondés, conformément aux lois en vigueur dans I'état ou le pays.

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

a lintention de I'utilisateur. Dans le cas ol 36 mois se seraient écoulés entre cette date et I'emploi du produit, I'utilisateur devra contacter Bard Peripheral

Vascular pour vérifier si des informations supplémentaires existent sur le produit.

Référence :

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Barde Gewebe fiir kardiovaskuldare Anwendungen
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Bard Gewebe fiir kardiovaskulare Anwendungen sind in mehreren GroRen, Materialien und Konstruktionsarten erhaltlich.

Die nachstehend aufgefiihrten Gewebe bestehen aus gestricktem Polyester (Polyethylenterephthalat). Durch das Strickverfahien wird ein Ausfransen an

den Schnittkanten verhindert.

* Bard Sauvage® Fasergewebe
Beide Seiten dieses Materials bestehen aus Fasern, wobei eine Seite deutlich mehr Fasern enthalt als die andere. Die Flache mit dem gréReren
Faseranteil ist durch Markierungen gekennzeichnet. Diese Markierungen sind in Abstéanden von 2 cm angebracht und kénnen als Hilfsmarkierungen
beim Zuschneiden des Gewebes verwendet werden (siehe Implantationstechniken).

« Bard DeBakey® Doppelveloursgewebe
Beide Seiten dieses Materials weisen eine Veloursflache auf, die das Einwachsen von Gewebe erleichtern soll.

* Bard DeBakey® elastisches gestricktes Material
Dieses Material ist so gearbeitet, dal} es sich hauptséachlich in einer Richtung dehnen 1aRt und eine hohe Permeabilitat aufweist.

Das folgende Material besteht aus gewebtem Polyester.

+ Bard DeBakey® gewebtes Material
Dieses Gewebe weist niedrige Permeabilitat auf und ist auf einer Seite mit Orientierungsmarkierungen versehen, die als Hilfe beim Zuschneiden auf
die gewlinschte GroRe und in die gewiinschte Form dienen (siehe Warnhinweis Nr. 5).

Das folgende Material besteht aus gestricktem PTFE (Polytetrafluorethylen).

« e« Bard Edwards gestricktes Material fir AbfluRgange
Dieses gestrickte Material besteht aus PTFE Fasern, in denen zusatzliches PTFE verteilt ist, um die Permeabilitat zu verringern.

Anwendungsgebiete:

1. Die gestrickten und gewebten Polyestermaterialien (Bard Sauvage Fasergewebe, Bard DeBakey Doppelveloursgewebe, Bard DeBakey elastisches
gestricktes Material Gewirke, Bard DeBakey Gewebe) eignen sich zur Anwendung bei kardiovaskularen Eingriffen, in denen eine Patch-Angioplastie,
wie beispielsweise eine Karotisendarteriektomie, notwendig ist. Diese Materialien kénnen auch fiir die Reparatur bestimmter intrakardialer Anomalien,
beispielsweise Septumdefekte, eingesetzt werden.

2. DeBakey Gewebe und Edwards Gewebe fiir AbfluRgange eignen sich fiir die Reparatur von Aorten- und Lungen-AusfluRgangen und fiir intrakardiale
Defekte.

Gegenanzeigen:

Aufgrund der hohen Permeabilitat der gewirkten Polyestermaterialien diirfen diese nicht fiir Patienten verwendet werden, die eine langere systemische

oder hochdosierte Heparinisierung benétigen. Eine Ausnahme bildet dabei der Einsatz bei der Reparatur intrakardialer Defekte.

Warnhinweise:

1. Diese Materialien miissen ordnungsgema mit nicht heparinisiertem Blut vorgeronnen werden, bevor sie dem vollen Arteriendruck
ausgesetzt werden, um unnétige Blutungen oder Blutverlust zu vermeiden. Die Vorgerinnung ist nicht erforderlich, wenn die Gewebe
intrakardial eingesetzt werden.

2. Es ist zwar allgemein Ublich, Heparin intraoperativ in maBiger Dosierung zu verabreichen, es ist aber besonders darauf zu achten, daB die
vom Hersteller empfohlene Heparindosis fiir solche Eingriffe nicht iiberschritten wird. Bei Uberdosierung kann es zu Blutungen kommen.

3. Aufgrund der unterschiedlichen Reaktionen der Patienten auf die Heparinisierung miissen die Antikoagulation wahrend der Operation und
die Prazision der Neutralisierung am Ende des Eingriffs sorgféltig liberwacht werden. Durch Einhaltung eines strengen Protokolls, das von
jedem Krankenhaus selbst festgelegt wird, konnen libermaRige Blutungen vermieden werden.

4. Wie bei allen Materialien fiir kardiovaskulare Anwendungen kann es auch bei diesen Geweben gelegentlich zu Hamostase-Problemen
kommen. Wenn die Himostase nicht problemlos herbeigefiihrt werden kann, sollte der Chirurg folgende MaBnahmen ergreifen:

« Untersuchung des Patienten auf Vorliegen einer systemischen Koagulopathie und entsprechende Behandlung.
« Bei Bedarf Kompression.

« Bei Bedarf weitere Nahte und/oder Tupfer an der Anastomosestelle.

* Bei Bedarf Heparin-Antagonisierung mit Protaminsulfat.

« Bei Bedarf topische Koagulationstherapie, z.B. Thrombin.

ie bei allen gewebten Materialien ist beim Zuschneiden Vorsicht geboten, um das Risiko des Ausfransens an den Schnittkanten zu

minimieren. Es wird dringend empfohlen, alle gewebten Patch-Kanten durch HeiBkauterisation zu versiegeln. Wenn die Gewebekanten nicht

heiBversiegelt werden, miissen die Nahte mindestens 2 mm von der Schnittkante entfernt angebracht werden.

6. PTFE Materialien diirfen NICHT Temperaturen liber 260°C ausgesetzt werden. PTFE zersetzt sich bei erh6hten Temperaturen unter Bildung
hochtoxischer Zersetzungsprodukte.'

Vorsichtsmafnahmen:

1. Nur der Inhalt ungedffneter und unbeschéadigter Verpackungen ist STERIL. Nur zur einmaligen Verwendung.

2. Diese Produkte sind mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT RESTERILISIEREN.

3. Diese Materialien missen vorsichtig abgeklemmt werden, um eine Beschadigung der Fasern und eine Beeintrachtigung der Vorgerinnung zu
vermeiden. Deshalb sollten nur spezielle atraumatische GefalRklemmen verwendet werden.

4. Konische Rundnadeln sind empfehlenswert, um ein Durchtrennen der Gewebefasern zu verhindern.

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

Unerwiinschte Reaktionen:

Wie bei jedem kardiovaskularen Implantationseingriff kbnnen auch bei Verwendung dieser Materialien Nebenwirkungen auftreten. Dazu gehéren

perioperative Blutungen, Implantatblutungen, Gewebserosion, Anastomoseaneurysmen und Infektion.

Erforderliche Ausriistung:

Schere, Nahtmaterial, Pinzette, Kauter, Nahtmaterial mit nichtschneidenden Nadeln mit konischer Spitze und beschuhte atraumatische GefalRklemmen

(Shod-Typ).
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Gebrauchsanweisung

DEUTSCH

Lieferumfang/Aufbewahrung:

Bard Cardiovascular Gewebe sind bei Lieferung steril, sofern die Verpackung unbeschadigt und ungeéffnet ist. Nur zur einmaligen Verwendung, nicht
resterilisieren. Bard Cardiovascular Gewebe sind in Einzelbeuteln verpackt und werden in Schachteln mit mehreren Beuteln geliefert. Lagerungshinweise
siehe Warnhinweis 6.

Vorgerinnung:

1.
2.

3.
4.

Die ordnungsgemaRe Vorgerinnung mit nicht heparinisiertem Blut ist notwendig, um Blutungen durch die Gewebewand zu vermeiden.

Wenn der Patient vor der Vorgerinnung des Gewebes heparinisiert wurde, Blut fir die Vorgerinnung entnehmen und die Heparinwirkung durch
Hinzufiigen ausreichender topischer Thrombinmengen aufheben, um die Gerinnung einzuleiten. Das Gewebe |aRt sich danach problemlos vorgerinnen.
Bei Auftreten von Blutungen nach Vorgerinnung des Gewebes Warnhinweise fiir weitere Hamostaseinformationen beachten.

Die empfohlenen Vorgerinnungsmethoden werden nachfolgend vorgeschlagen. Es ist allerdings ratsam, die in lhrem Institut anerkannte und als
Standardpraxis fir durchlassige gewirkte und gewebte Materialien fiir kardiovaskuldre Anwendungen validierte Methode zu verwenden.

Sauvage® Fasergewebe
Die Vorgerinnung erfolgt in 2 Schritten:

Schritt 1: Patch in eine Schale legen und mit nicht heparinisiertem Blut bedecken. Patch solange eintauchen, bis das Blut fest geronnen ist. Wenn
das Blut aus diversen Griinden nach sechs bis sieben Minuten noch nicht geronnen ist, so viel topisches Thrombin zufiigen, daR es fest gerinnt. Patch
danach aus der Schale nehmen und sichtbare Gerinnsel von der Oberflache abstreifen.

Schritt 2: Patch (das nun kein poréses Gewebe mehr ist, sondern ein hochthrombogenes, undurchldssiges Material mit Fibriniiberzug) in eine

andere Schale legen und mit Blut, das mit hochdosiertem Heparin (400 Einheiten/cc) behandelt wurde, bedecken. Das Heparin vereinigt sich mit dem
Thrombin und macht es inert. Patch bis zum Gebrauch im heparinisierten Blut liegen lassen.

Andere Materialien

Material in einer kleinen Menge nicht heparinisierten Eigenbluts des Patienten eintauchen. Warten, bis das Blut fest geronnen ist. Sichtbare Gerinnsel
vorsichtig von der Oberflache abstreifen.

Implantationstechniken:

Sauvage Fasergewebe

Bezugsmarkierungen:

1.

2.

Die Gewebeschicht mit dem hoheren Faseranteil ist durch Markierungen gekennzeichnet. Diese Flache sollte bei der Patch-Angioplastie auen und bei
intrakardialer Anwendung in Richtung der rechten Herzseite liegen.

Der Pfeil auf den Markierungen zeigt die Richtung der natirlichen Kriimmung und der gréften Dehnung des Gewebes an. Die Pfeile sollten bei der
Patch-Angioplastie rechtwinklig zur Langsachse der Arterie ausgerichtet werden.

Patch-Angioplastie:

1.
2.
3.

4.

Eine systemische Heparinisierung des Patienten ist fir die Patch-Angioplastie empfehlenswert.

Gewebe mit der Schere auf die gewlinschten Abmessungen fiir den Eingriff zuschneiden.

Die Nahttechnik richtet sich zwar nach den personlichen Praferenzen des Chirurgen, aber nachfolgend seien einige allgemeine Richtlinien genannt:

a. Es ist besonders darauf zu achten, daR die Arterie an den Patchenden nicht verengt wird. Bei kleinen GefalRen sind Einzelndhte zu empfehlen.

b. Jede Naht ist so tief in die Herz- oder Gefaltwand zu flihren, daR ein Ausreilten vermieden wird. Jede Naht sollte in einem Winkel von 90 Grad zur
Wand liegen, wobei die Nadel von der Intimaflache nach aufen gefiihrt wird und die Adventitiaschicht zur zusétzlichen Verstarkung einschlief3t.

c. Die kardiovaskulare Wand/Patch-Verbindung sollte glatt sein, wobei besonders darauf zu achten ist, daR die freie Prothesenseite nach innen in das
Lumen zeigt.

Eine 15- bis 20minlitige Verzogerung bei der Neutralisierung von systemischem Heparin durch Verabreichung von Protamin wird empfohlen.

DeBakey® gestrickte Materialien
Patch-Angioplastie:

1.

2
3.
4

Gewebe mit der Schere auf die gewlinschten Abmessungen fiir den Eingriff zuschneiden.

Die Patch/Arterienwand-Anastomose wird vorzugsweise mit einer fortlaufenden Durchgangsnaht mit nicht absorbierbarem Nahtmaterial und einer
zweiseitigen Nadel durchgefiihrt, wobei das Patch an einem Ende der Arterienwandéffnung befestigt wird.

Ein Ende der Naht wird dann zur Verbindung des Patch mit einer Kante der Arterienwand uber ca. die Hélfte deren Ausdehnung verwendet. Das
andere Ende wird dann zur Verbindung des Patch mit der anderen Kante der Arterienwand und den restlichen Kanten der ersten Seite verwendet.
Kurz vor Vollendung des Eingriffs und vor dem Verknoten der beiden Nahtenden wird die kleine verbleibende Offnung zwischen Patch und
Arterienwand mit der Gewebezange zugehalten und die proximale Okklusionsklemme an der Arterie wird gedffnet, damit ein oder zwei Blutpulse in
den Patch flieRen kdnnen. Dieser Vorgang wird intermittierend alle 30 bis 60 Sekunden wiederholt, bis die Zwischenrdume des Patches vollstandig
verschlossen sind und keine weitere Blutung mehr durch den Patch oder die Nahtlinie erfolgt. Dies dauert normalerweise mehrere Minuten.

ANMERKUNG: Wenn die Blutung auch nach mehreren Minuten noch anhalt, sind die Warnhinweise fiir weitere Hamostase-Informationen zu beachten.
DeBakey Gewebe

1.
2.

Siehe Warnhinweis Nr. 5.
Nahttechnik: siehe Implantationstechniken, Sauvage Fasergewebe, Patch-Angioplastie Nr. 3.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir ein Jahr ab dem Datum des Ersterwerbs, daR dieses Produkt frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Im Rahmen dieser eingeschrankten Garantie erfolgt die Gewahrleistung nach alleiniger Entscheidung von Bard Peripheral Vascular durch
Reparatur oder Austausch des defekten Produkts oder durch Erstattung des gezahlten Kaufpreises. Durch normale Benutzung verursachter Verschlei und durch
MiRbrauch des Produktes entstandene Defekte fallen nicht unter diese eingeschrankte Garantie.

SOWEIT DIES IM RAHMEN DES ANWENDBAREN RECHTS GESTATTET IST, GILT DIESE EINGESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER
ANDEREN GARANTIEN, EXPLIZITE UND IMPLIZITE, EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG SAMTLICHE IMPLIZITEN GARANTIEN FUR DIE
MARKTFAHIGKEIT DES PRODUKTES ODER DESSEN TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR IST IHNEN
GEGENUBER IN KEINEM FALL FUR JEGLICHE ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN VERANTWORTLICH, DIE AUS IHRER HANDHABUNG ODER
VERWENDUNG DIESES PRODUKTES RESULTIEREN.

In einigen Bundesstaaten/Léndern ist der Ausschlul impliziter Garantien und der Haftung fiir zuféllige oder Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze lhres
Bundesstaates/Landes raumen lhnen méglicherweise zusatzliche Rechte ein.

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

Literatur:

1.

Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Tessuti Cardiovascolari Bard®
Istruzioni per I’'Uso

Descrizione del Prodotto:

| Tessuti Cardiovascolari Bard sono disponibili in misure, materiali e costruzioni di vario tipo.

| seguenti tessuti sono realizzati in maglia di poliestere (polietilenetereftalato). La costruzione a maglie di questi prodotti & studiata per resistere allo

sfilacciamento in corrispondenza dei bordi tagliati.

» Tessuto Filamentoso Bard Sauvage®
Questo tessuto & filamentoso su entrambi i lati, ma molto pit su un lato rispetto all'altro. La superficie pit filamentosa ¢ indicata dalla presenza di
contrassegni di riferimento, distanti 2 cm I'uno dall'altro ed utilizzabili come guida nel taglio del tessuto (vedere la voce Tecniche di Inserimento).

» Tessuto Doppio Velour Bard DeBakey®
Entrambi i lati di questo tessuto comportano una superficie vellutata, formulata per potenziare la crescita dei tessuti del paziente attraverso il prodotto.

+ Tessuto di Maglia Elasticizzata Bard DeBakey®
Questo tessuto & principalmente realizzato per distendersi in un senso e presenta alta permeabilita.

Il tessuto seguente & realizzato in poliestere woven.

+ Tessuto Bard DeBakey® Woven
Questo tessuto a bassa permeabilita presenta contrassegni di orientamento su un lato, onde assistere I'operatore nel taglio del tessuto alle dimensioni e alla
forma desiderate (vedere I'Avvertenza N. 5).

Il seguente tessuto € realizzato in PTFE Knitted (politetrafluoroetilene).

* Tessuto Bard Edwards per Tratto di Efferenza
Questo tessuto & una maglia di fibre di PTFE ed include I'ulteriore dispersione offerta dal

PTFE per ridurre la permeabilita del tessuto.

Indicazioni per I'uso:

1. | tessuti di poliestere in tessuto e in maglia (Tessuti Filamentosi Bard Sauvage, Tessuti Doppio Velour Bard DeBakey, Tessuti di Maglia Elastica Bard
DeBakey, Tessuti Bard DeBakey Woven) sono indicati per I'uso nelle procedure di chirurgia cardiovascolare che richiedono I'angioplastica con innesto a
rattoppo, come nel caso dell'endoarteriectomia carotidea. Questi tessuti sono inoltre indicati per la riparazione di talune anomalie intracardiache, quali ad
esempio i difetti settali.

2. | Tessuti DeBakey Woven ed i Tessuti Edwards per Tratto di Efferenza sono invece indicati per la riparazione del tratto di efferenza polmonare ed aortico e
di quella dei difetti di natura intracardiaca.

Controindicazioni:

A causa dell'alta permeabilita dei tessuti in maglia di poliestere, i prodotti si rivelano controindicati per I'uso con pazienti necessitanti di eparinizzazione sistemica

prolungata o ad alte dosi, fatta eccezione per la riparazione dei difetti intracardiaci.

Avvertenze:

1. Si deve effettuare il preclotting corretto con sangue non eparinizzato per questi tessuti prima dell’esposizione alla pressione arteriosa totale, per
evitare inutile emorragia o perdite di sangue. Il preclotting non sara necessario se i tessuti vengono usati in posizione intracardiaca.

2. Benché sia pratica comt te accettata impiegare dosi moderate di eparina in fase intraoperatoria, si deve prestare particolare attenzione a
non superare le dosi di eparina indicate dal fabbricante per tali procedure, poiché il sovradosaggio puo provocare emorragia.

3. Data la variabilita nelle risposte del paziente all’eparinizzazione, € di importanza assoluta che I'idoneita dell’anticoagulazione durante I'intervento
chirurgico e la precisione della neutralizzazione a conclusione della procedura vengano monitorate ite. Se ogni ospedale aderisce ad un
protocollo rigido, si puo prevenire 'emorragia eccessiva.

4. Come con qualsiasi tessuto per applicazioni cardiovascolari, si possono incontrare difficolta sporadiche con I’emostasi. Qualora non si
pervenisse facilmente all’lemostasi, il chirurgo potra considerare quanto segue.

* Controllare se vi & coagulopatia sistemica, e trattare secondo necessita.

« Comprimere secondo la necessita.

« Suture addizionali e/o batuffoli di cotone all’anastomosi, secondo la necessita

* Inversione dell’eparina con solfato di protamina, secondo la necessita.

« Utilizzazione di terapia coagulante topica, per es. trombina, secondo la necessita.

5. Come con qualsiasi tessuto, fare attenzione durante il taglio, per minimizzare il rischio di sfilacciamento dei bordi. Si consiglia vivamente di
ricorrere alla cauterizzazione per termosigillare tutti i bordi dei cerotti tessuti. Se i bordi dei tessuti tagliati non vengono termosigillati, suturare ad
almeno 2 mm dal bordo tagliato.

6. NON esporre i prodotti in PTFE a temperature superiori a 260°C. Il PTFE si decompone alle alte temperature, dando adito a prodotti tossici.

Precauzioni:

1. STERILE, nella confezione chiusa e intatta. Esclusivamente monouso.

2. Questi prodotti sono sterilizzati con ossido di etilene, NON RISTERILIZZARE.

3. Sideve prestare attenzione nel serrare durante il clampaggio dei tessuti ad evitare di arrecare danni alle fibre ed al preclot. Servirsi esclusivamente di clamps
vascolari atraumatiche a ganasce coperte.

4. Si consiglia di usare aghi a punta conica e non taglienti per evitare di tagliare le fibre del tessuto durante la sutura.

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

Effetti Collaterali:

Gli effetti collaterali che possono manifestarsi con I'uso di questi prodotti o di qualsiasi protesi cardiovascolare includono emorragia perioperatoria,

sanguinamento dell'impianto, erosione dei tessuti, aneurismi anastomotici ed infezione.

Articoli necessari

Forbici, sutura, pinze, cauterizzatore, aghi da sutura non taglienti con punta conica e clamp vascolari atraumatiche con ganasce ricoperte.

Istruzioni per I’'lUso

Formato di vendita/conservazione:

| Tessuti Cardiovascolari Bard sono forniti sterili nella confezione chiusa e intatta. Monouso, non risterilizzare. | Tessuti Cardiovascolari Bard sono racchiusi
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in sacchetti singoli e sono venduti in confezioni multiple di sacchetti. Per le condizioni di conservazione consultare I'Avvertenza n. 6.

Istruzioni per il Preclotting:

1. Si deve effettuare il preclotting corretto con sangue non eparinizzato, per evitare emorragia attraverso la parete del tessuto.

2. Se il paziente € stato eparinizzato prima di procedere al preclotting del tessuto, eseguire un prelievo di sangue ai fini del preclot e neutralizzare I'eparina
aggiungendo trombina topica in quantita sufficiente ad avviare il clotting. Cosi facendo, si potra eseguire prontamente il preclotting del tessuto.

3. Se si nota sanguinamento dopo il preclotting del tessuto, vedere la sezione Avvertenze per ulteriori informazioni sul’emostasi.

4. Sidescrivono qui di seguito i metodi suggeriti per il preclotting, tuttavia & necessario adottare la pratica standard accettata e convalidata dall'ospedale nei
riguardi dei tessuti cardiovascolari permeabili in maglia e tessuto.

Tessuto Filamentoso Sauvage®

Procedere al preclotting con la seguente tecnica a 2 stadi:

Stadio 1:  Collocare il cerotto in una vaschetta e coprirlo con sangue non eparinizzato. Lasciare immerso il cerotto sino a quando il sangue non si & coagulato
solidamente. Se, per qualunque motivo, il sangue non dovesse coagularsi dopo sei o sette minuti, aggiungere trombina topica in quantita sufficiente
ad indurre la coagulazione solida. In seguito, estrarre il cerotto dalla vaschetta ed asportare il sangue coagulato visibile sulla superficie.

Stadio 2:  Collocare questo cerotto (che ora si € trasformato da tessuto poroso a tessuto altamente trombogenico ed impervio, rivestito di fibrina) in una
seconda vaschetta e coprirlo con sangue altamente eparinizzato (400 unita/cc). L'eparina presente si combinera con la trombina, rendendo
quest'ultima inerte. Lasciare immerso il cerotto nel sangue eparinizzato fino a quando non si & pronti ad usarlo.

Altri Tessuti

Immergere il tessuto in una piccola quantita di sangue del paziente, non eparinizzato. Attendere sino alla coagulazione solida del sangue, quindi asportare con

cautela la coagulazione visibile dalla superficie del tessuto.

Tecniche di Inserimento:

Tessuti Filamentosi Sauvage

Contrassegni di Riferimento:

1. La superficie maggiormente filamentosa del tessuto & indicata da contrassegni di riferimento. Porre questa superficie all'esterno nelle procedure di innesto a
rattoppo, e verso il lato destro del cuore se il tessuto viene usato come cerotto intracardiaco.

2. La freccia che appare sui contrassegni di riferimento indica il senso della curvatura naturale e di massima distensione del tessuto. Orientare le frecce ad
angolo retto rispetto all'asse lungo dell'arteria, nel corso delle procedure di innesto a rattoppo.

Procedure di Innesto a Rattoppo:

1. Si consiglia I'eparinizzazione sistemica del paziente per le procedure di angioplastica con innesto a rattoppo.

2. Tagliare il tessuto con un paio di forbici, alle dimensioni desiderate per la procedura di angioplastica.

3. Sebbene la tecnica di sutura usata dipendera dalle preferenze del chirurgo, & appropriato attenersi agli orientamenti generali sottoelencati:

a. Fare particolare attenzione ad evitare di restringere I'arteria sulle estremita dell'innesto a rattoppo. Per i vasi di piccole dimensioni potrebbe essere
consigliato ricorrere a suture intercise.

b. Suturare ciascun punto a una profondita sufficiente nella parete cardiaca o vascolare per evitare il rischio di strappo. Ciascuna sutura deve essere
posizionata ad un angolo di 90 gradi rispetto alla parete, facendo passare I'ago dalla superficie intimale verso I'esterno ed includendo anche lo strato
avventiziale, per una maggiore resistenza.

c. L'intersezione fra parete cardiovascolare ed innesto a rattoppo dovrebbe essere liscia. Fare particolare attenzione ad evitare di ruotare il bordo libero della
protesi verso l'interno, dentro il lume.

4. Siconsiglia di attendere 15 — 20 minuti per la neutralizzazione dell'eparina sistemica mediante somministrazione di protamina.

Tessuti DeBakey® Knitted

Procedure di Innesto a Rattoppo:

1. Tagliare il tessuto con un paio di forbici, alle dimensioni desiderate per la procedura di angioplastica.

2. E’ preferibile eseguire 'anastomosi dell'innesto a rattoppo sulla parete arteriosa del paziente mediante sutura continua e doppia con materiale non
riassorbibile. Usare un ago a doppia punta, fissando I'innesto a rattoppo ad una delle estremita dell'apertura praticata nella parete arteriosa.

3. Un’estremita della sutura viene successivamente utilizzata per anastomotizzare I'innesto a rattoppo su uno dei bordi della parete arteriosa, per circa meta della
lunghezza. In seguito si usa I'altra estremita per anastomotizzare I'innesto a rattoppo sull’altro bordo della parete arteriosa del paziente, oltre ai rimanenti bordi
del primo lato.

4. Appena prima di concludere la procedura e di legare le due estremita della sutura, tenere chiuso con I'ausilio di forcipi tissutali la piccola apertura rimasta fra
I'innesto a rattoppo e la parete arteriosa. Allo stesso tempo, togliere la clamp prossimale occludente dall’'arteria, per consentire ad uno o due getti di sangue di
fluire all'interno dell'innesto a rattoppo. Continuare ad intermittenza questa procedura, ogni 30 o 60 secondi, fino a quando gli interstizi dell'innesto a rattoppo
sono completamente chiusi e non si ha alcun sanguinamento attraverso I'innesto a rattoppo o la linea di sutura, normalmente dopo diversi minuti.

N.B.: Se il sanguinamento continua dopo diversi minuti, vedere la sezione Avvertenze perulteriori informazioni sull'emostasi.

Tessuti DeBakey Woven

1. Vedere 'Avvertenza N. 5.

2. Tecniche di Sutura: Vedere le Tecniche di Inserimento, Tessuto Filamentoso Sauvage, Procedure di Innesto a Rattoppo N. 3.

GARANZIA

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente del presente prodotto che quest'ultimo sara esente da qualsiasi difetto di materiali o di lavorazione per un

periodo di un'anno a partire dalla data del primo acquisto e che la responsabilita ai sensi della presente garanzia limitata del prodotto si limitera alla riparazione

o sostituzione del prodotto difettoso a esclusiva discrezione di Bard Peripheral Vascular oppure al rimborso del prezzo netto pagato. Il logoramento dovuto al

normale utilizzo o i difetti conseguenti all'uso improprio di questo prodotto non sono coperti dalla presente garanzia limitata.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE

GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER

UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INSITI, INDIRETTI

O EMERGENTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO.

Alcuni stati o paesi non consentono I'esclusione di garanzie implicite, danni diretti e indiretti. Ai sensi della legge applicata in un determinato stato o paese,

I'acquirente potrebbe avere diritto a riparazioni aggiuntive.

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 dei prodotti da parte dell’utilizzatore, si esorta quest'ultimo a rivolgersi al’Bard Peripheral Vascular

per appurare la disponibilita di eventuali informazioni supplementari sui prodotti.

Bibliografia:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Parches cardiovasculares Bard®
Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

Los parches cardiovasculares Bard estan disponibles en diversos tamafios, materiales y tipos de construccion.

Los siguientes parches de punto estan fabricados en poliéster (tereftalato de polietileno). La construccién en género de punto esta disefiada para

minimizar el deshilachado en los bordes de corte.

« Parche filamentoso Bard Sauvage®
Las dos caras de este parche son filamentosas, una considerablemente mas que la otra. La superficie filamentosa mas definida se distingue por sus
marcas de referencia. Estas marcas se encuentran a 2 cm de distancia y pueden utilizarse de guia al cortar el parche (véase “Técnicas de insercion”).

» Parche de doble terciopelo Bard DeBakey®.

Ambas caras de este parche estan formadas por una superficie de terciopelo disefiada con el fin de incrementar el crecimiento tisular.

» Parche de punto elastico Bard DeBakey®
Este parche esta disefiado para estirarse principalmente en una direccion y posee una alta permeabilidad.

El siguiente parche esta fabricado en poliéster entretejido.

« Parche entretejido Bard DeBakey®
Este parche de baja permeabilidad tiene marcas de orientacién en un lado con el fin de que sirvan de guia para cortar el parche de acuerdo con el
tamario y forma deseados (véase “Advertencia n® 5”

El siguiente parche de punto esta fabricado con PTFE (politetrafluoretileno).

« Parche para vias de salida Bard Edwards
Este parche de punto esta construido con fibras de PTFE y el PTFE posee una dispersion adicional para reducir la permeabilidad de la misma.

Indicaciones de uso:

1. Los parches de poliéster entretejidos y de punto (parches filamentosos Bard Sauvage, parches de doble terciopelo Bard DeBakey, parches de punto
elasticos Bard DeBakey y parches entretejidos Bard DeBakey) estan indicados para ser utilizados en procedimientos quirtrgicos cardiovasculares
que precisen angioplastia de injerto de parche, tales como la endarterectomia de carétida. Estos parches estan también indicados para reparar
determinadas anomalias intracardiacas tales como defectos septales.

2. Los parches entretejidos DeBakey y los parches para vias de salida Edwards estan indicados para la reparacién de vias adrticas y pulmonares y para
la reparacion de defectos intracardiacos.

Contraindicaciones:

Debido a la alta permeabilidad de los parches de punto de poliéster, éstos estan contraindicados en pacientes que precisen de una prolongada

heparinizacion sistémica o de dosis elevada, a excepcion de su utilizacion en la reparacion de defectos intracardiacos.

Advertencias:

1. Estos parches deben ser adecuadamente precoagulados con sangre no heparinizada antes de someterlos a la presion arterial total, a fin de
evitar pérdidas de sangre o hemorragias innecesarias. La precoagulacion no es necesaria cuando estos parches se utilizan en la posicién
intracardiaca.

2. Si bien constituye una practica comun utilizar dosis moderadas de heparina intraoperatoria, debera tenerse cuidado de no exceder la dosis
recomendada por el fabricante para tales procedimientos. Cantidades excesivas de heparina pueden causar hemorragias.

3. Debido a la variabilidad en la respuesta de los pacientes a la heparinizacion, es absolutamente esencial controlar estrechamente la
apropiada anticoagulacion durante la intervencion, asi como la precision de la neutralizacion al finalizar el procedimiento. El cumplimiento
de un protocolo estricto, establecido por cada hospital, puede evitar una hemorragia excesiva.

4. Como con cualquier parche cardiovascular, pueden surgir de forma ocasional dificultades con la hemostasia. En el caso de que la
hemostasia no se obtenga facilmente, el cirujano puede tomar en consideracion los siguientes puntos:

* Averiguar si existe coagulopatia sistémica y tratarla adecuadamente.

« Compresion, si es necesario.

* Suturas adicionales y/o compresas en la anastomosis, si es necesario.

« Sustitucion de heparina por sulfato de protamina, si es necesario.

« Utilizacion de terapia de coagulacion tépica, p.ej. trombina, si es necesario.

5. Como sucede con todas las construcciones de parches entretejidos, debera tenerse cuidado al recortar el parche para reducir al minimo la
posibilidad de que se deshilachen los bordes cortados. Se recomienda encarecidamente cauterizar para sellar por calor todos los bordes de
las parches de estructura entretejida. En el caso de que los bordes del parche no se sellen por calor, las suturas deberan efectuarse a una
distancia de, por lo menos, 2 mm desde el borde cortado.

6. NO exponga los parches de PTFE a temperaturas superiores a 260°C. EI PTFE se descompone a elevadas temperaturas y crea productos de
descomposicion altamente téxicos.'

Precauciones:

1. ESTERIL, a menos que el envase esté abierto o dafiado. Para un solo uso.

2. Estos productos estan esterilizados con ¢xido de etileno. NO REESTERILIZAR.

3. Debe tenerse cuidado cuando se pince el parche a fin de evitar dafiar las fibras y que se produzca precoagulacién. Unicamente deberian utilizarse
pinzas vasculares atraumaticos.

4. Es recomendable el uso de agujas de sutura ahusadas para que las fibras del parche no puedan cortarse durante la operacion de sutura.

5. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipular y desechar conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y
reglamentos locales, estatales o federales aplicables.

Reacciones adversas:

El uso de estos productos, o de cualquier otro procedimiento de implante cardiovascular puede ocasionar reacciones adversas que incluyen: hemorragia

perioperatoria, hemorragia del implante, erosion tisular, aneurismas anastomoticos e infeccion.

Equipamiento necesario

Tijeras, sutura, férceps, bisturi eléctrico, sutura con agujas no cortantes de punta ahusada y pinzas vasculares atraumaticas con los extremos cubiertos.

TTONVdS3

Modo de empleo

Forma de suministro/almacenamiento:

Los parches cardiovasculares Bard se suministran estériles, salvo que el envase esté dafiado o abierto. Para un solo uso, no reesterilizar. Los parches
cardiovasculares Bard estan envasados en una bolsa y se suministran varias bolsas por caja. Consulte las condiciones de almacenamiento en la
advertencia n° 6.



ESPANOL

Instrucciones de precoagulacion:

1. Es necesaria una precoagulacién adecuada con sangre no heparinizada para evitar hemorragias a través de la pared del parche.

2. Si el paciente ha sido heparinizado antes de precoagular el parche, extraiga sangre para la precoagulacion y contrarreste la heparina afiadiendo una
cantidad suficiente de trombina tépica para iniciar la coagulacién. Esto hara que el parche se precoagule facilmente.

3. Sidespués de haber precoagulado el parche se observa hemorragia, lea el apartado “Advertencias” para obtener informacion adicional sobre la
hemostasia.

4. A continuacion se describen los métodos de precoagulacion sugeridos. Sin embargo, seria adecuado utilizar cualquier procedimiento que su institucion
médica haya aceptado o validado como préactica estandar para parches cardiovasculares permeables entretejidos y de punto.

Parche filamentoso Sauvage®

La operacion de precoagulacion debera efectuarse en dos pasos de la siguiente manera:

Paso 1:  Coloque el parche en una cubeta y cubralo con sangre no heparinizada. Deje el parche sumergido hasta que la sangre se haya coagulado
solidamente. Si por cualquier razén la sangre no se coagula después de unos seis a siete minutos, afiada suficiente trombina tépica para
conseguir una coagulacion sélida. A continuacion, extraiga el parche de la cubeta y elimine el exceso de coagulo visible en la superficie.

Paso 2: Coloque este parche (que ahora ha pasado de ser un parche poroso a ser un parche impermeable y altamente trombogénico revestido de
fibrina) en otra cubeta y cubralo con sangre con un elevado nivel de heparina (400 unidades/cc.). La heparina se combinara con la trombina
y neutralizara la trombina. El parche debera dejarse sumergido en la sangre heparinizada hasta que esté listo para ser utilizado.

Otros parches

Sumerja el parche en una pequefia cantidad de sangre no heparinizada del propio paciente. Espere hasta que la sangre se haya coagulado sélidamente.

Elimine con cuidado los coagulos visibles en la superficie.

Técnicas de insercion:

Parches filamentosos Sauvage

Marcas de referencia:

1. La superficie filamentosa mas definida del parche se distingue por sus marcas de referencia. Esta superficie debe colocarse hacia fuera en
procedimientos de injerto de parche y hacia el lado derecho del corazén cuando se utilice como parche intracardiaco.

2. Las flechas de las marcas de referencia indican la direccién de la curvatura natural y de mayor elasticidad del tejido. Las flechas deberan disponerse
formando angulo recto con el eje largo de la arteria, durante procedimientos de injerto de parche.

Procedimiento para los injertos de parche:

1. Para procedimientos de angioplastia de injerto de parche, se recomienda la heparinizacion sistémica del paciente.

2. Recorte el parche con unas tijeras segun las dimensiones deseadas para el procedimiento de angioplastia.

3. Sibien la técnica de sutura utilizada dependera de las preferencias del cirujano, consideramos apropiado facilitar algunas directrices generales:

a. Se debe tener especial cuidado a fin de evitar el estrechamiento de la arteria en ambos extremos del injerto de parche. En vasos pequefios, se

aconseja utilizar suturas discontinuas.

b. Cada una de las suturas debe ser aplicada con suficiente profundidad en el corazén o la pared vascular para evitar desgarros. Cada sutura

debe estar situada en un angulo de 90° con respecto a la pared, pasando la aguja desde la superficie intimal hacia fuera e incluyendo la capa
adventicial para proporcionar resistencia.

c. Launién del injerto de parche con la pared cardiovascular deberia ser lisa, operando con especial cautela para evitar que el borde libre de la

protesis se gire hacia dentro, al interior del lumen.

4. Se recomienda un retardo de 15 a 20 minutos en la neutralizacién de la heparina sistémica mediante la administracion de protamina.

Parches de punto DeBakey®

Procedimiento para los injertos de parche:

1. Recorte el parche con unas tijeras segun las dimensiones deseadas para el procedimiento de angioplastia.

2. La anastomosis del injerto de parche a la pared arterial se realiza preferiblemente mediante sutura continua paralela con material de sutura no
absorbible y una aguja doble, aplicando el injerto a un extremo de la abertura de la pared arterial.

3. Un extremo de la sutura se utiliza a continuacién para anastomizar el injerto de parche a un borde de la pared arterial aproximadamente a la mitad de
su longitud. El otro extremo se utiliza, seguidamente, para anastomizar el injerto de parche al otro borde de la pared arterial y a los bordes restantes
del primer lado.

4. Justo antes de finalizar el procedimiento y antes de atar los dos extremos de la sutura, la pequefia abertura restante entre el injerto de parche y
la pared arterial se mantiene cerrada con unos férceps tisulates y la pinza de oclusién proximal en la arteria se libera para permitir que uno o dos
impulsos de sangre fluyan en el injerto de parche. Este procedimiento contintia efectuandose intermitentemente de cada 30 a 60 segundos hasta que
los intersticios del injerto de parche estan completamente sellados y no se produce ninguna hemorragia a través del injerto de parche o de la linea de
sutura, lo cual ocurre generalmente al cabo de unos minutos.

NOTA: Sila hemorragia persiste al cabo de varios minutos, consulte el apartado “Advertencias” para obtener informacién adicional sobre la hemostasia.

Parches entretejidos DeBakey

1. Consulte “Advertencia n°® 5”.

2. Técnicas de sutura: Consulte los apartados “Técnicas de insercion”, “Parche filamentoso Sauvage” y “Procedimiento para los injertos de parche n°® 3”.

GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador original que este producto estara libre de defectos en los materiales y mano de obra durante un periodo

de un afio a partir de la fecha de adquisicion y la responsabilidad cubierta por esta garantia limitada sera exclusivamente la reparacion o sustitucion del

producto defectuoso, a juicio de Bard Peripheral Vascular, o el reembolso del precio neto pagado. El deterioro y desgaste derivados del uso normal o los
defectos provocados por un mal uso de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS

GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUYENTE CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD

O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SE RESPONSABILIZARA DE DANOS

INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de las garantias implicitas y los dafios accidentales o especiales. Es posible que tenga derecho a otras

soluciones bajo las leyes de su pais.

Para informacion del usuario, en la Ultima pagina de este folleto se incluye una fecha de edicién o revisién asi como un nimero de revision de estas

instrucciones. Si transcurrieran 36 meses entre esta fecha y la utilizacién del producto, el usuario deberia ponerse en contacto con Bard Peripheral

Vascular para comprobar si existe informacién adicional sobre el mismo.

Referencia:

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

10



Bard® cardiovasculaire weefsels
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product:

Bard cardiovasculaire weefsels zijn verkrijgbaar in verschillende maten en materialen en met een verschillende structuur.

De volgende weefsels bestaan uit gebreid polyester (polyetheen-tereftalaat). De gebreide structuur is zodanig ontworpen dat afgeknipte randen niet

rafelen.

* Bard Sauvage® filamenteus weefsels
Dit weefsels is aan weerszijden filamenteus, waarbij de ene zijde aanzienlijk filamenteuzer is dan de andere. Het duidelijk filamenteuze oppervlak is
aangegeven met referentiemarkeringen. Deze markeringen bevinden zich op afstanden van 2 cm van elkaar en men kan zich hiernaar richten bij het
knippen van het weefsels (zie “Inbrengtechnieken”).

+ Bard DeBakey® dubbel, velours weefsels
Dit weefsels heeft aan weerszijden een veloursoppervlak dat zodanig is ontworpen lichaamsweefsel weefsel er gemakkelijk in groeit.

* Bard DeBakey® elastisch, gebreid weefsels
Dit weefsels is zodanig ontworpen dat het voornamelijk in één richting uitrekt, en het bezit een hoge doorlaatbaarheid.

Het volgende weefsels bestaat uit geweven polyester.

* Bard DeBakey® geweven weefsels
Dit weefsels met een lage doorlaatbaarheid heeft aan één kant oriéntatiemarkeringen om het weefsels gemakkelijker in de gewenste maat en vorm te
kunnen knippen (zie waarschuwing #5).

Het volgende weefsels bestaat uit gebreid PTFE (polytetrafluoroethyleen)

* Bard Edwards weefsels voor uitstroomtrajecten
Dit weefsels is gebreid van PTFE vezels en heeft een extra laag van PTFE om het weefsels minder doorlaatbaar te maken.

Gebruiksaanwijzing:

1. De gebreide en geweven polyester weefsels (Bard Sauvage filamenteuze weefsels, Bard DeBakey dubbelzijdige veloursweefsels, Bard DeBakey
elastische, gebreide f: Bard DeBakey geweven fsels) zijn geindiceerd voor gebruik tijdens cardiovasculaire operaties waarbij patchplastiek,
zoals a. carotis-endarteriéctomie, moet worden uitgevoerd. Deze weefsels zijn ook geindiceerd voor de reparatie van bepaalde afwijkingen binnen het
hart, zoals septale defecten.

2. DeBakey g n fsels en Edward voor uitstroomtrajecten zijn geindiceerd voor de reparatie van aortale en pulmonale
uitstroomtrajecten en de reparatie van defecten binnen het hart.

Contra-indicaties:

Vanwege hun hoge doorlaatbaarheid zijn de gebreide polyester weefsels gecontraindiceerd voor gebruik bij pati€énten waarbij langdurig, systemisch

hepariniseren of toediening van hoge doses heparine nodig is, behalve voor gebruik bij de reparatie van defecten binnen het hart.

Waarschuwingen:

1. Deze weefsels moeten vooraf goed worden voorgestold met niet-gehepariniseerd bloed voordat ze aan volle arteriéle druk worden
blootgesteld teneinde onnodig bloeden of bloedverlies te voorkomen. Voorstollen is niet nodig, als de weefsels binnen het hart worden
gebruikt.

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

3. Gezien de variérende respons van patiénten op heparinisatie, is het van essentieel belang dat er nauw op wordt toegezien dat de
anticoagulatie tijdens de ingreep toereikend is en de neutralisatie na voltooiing van de ingreep nauwlettend wordt bewaakt. Het opvolgen
van een strikte protocol van het desbetreffende ziekenhuis kan overmatig bloeden voorkomen.

4. Zoals bij elk cardiovasculair weefsels, kunnen er soms moeilijkheden met de hemostase optreden. Indien hemostase niet gemakkelijk kan
worden bereikt, wordt de chirurg het volgende in overweging gegeven:
¢ Onderzoek of er sprake is van systemische coagulopathie en behandel dienovereenkomstig.

* Compressie, voorzover noodzakelijk.

« Extra hechtingen en/of tampons bij de anastomose, voorzover noodzakelijk.

* Tegengaan van de werking van heparine met protaminesulfaat, voorzover noodzakelijk.
* Toepassing van lokale coagulatietherapie, bijv. trombine, voorzover noodzakelijk.

5. Zoals bij alle geweven fsels, moet het fsels voorzichtig worden afgeknipt om het risico van rafelen te verminderen. Het wordt sterk
aangeraden een cauter te gebruiken om alle randen van geweven patches warm af te dichten. Als de randen van het weefsels niet warm
worden afgedicht, moeten de hechtdraden zich minimaal 2 mm van deze randen bevinden.

6. Stel weefsels van PTFE NIET bloot aan temperaturen boven 260°C. PTFE ontleedt bij hogere temperaturen en daarbij komen uiterst giftige
ontledingsproducten vrij.!

Voorzorgsmaatregelen:

1. STERIEL, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

2. Deze producten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

3. Als u de weefsels afklemt, is voorzichtigheid geboden zodat de vezels en het aanwezige stolsel niet worden beschadigd. Alleen atraumatische, met
zacht materiaal beklede vaatklemmen dienen te worden gebruikt.

4. Wij raden aan niet-snijdende hechtnaalden met een taps toelopende punt te gebruiken, zodat de vezels van de weefsels niet tijdens het hechten
kunnen worden doorgesneden.

5. Na gebruik kan dit product besmettingsgevaar opleveren. Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Bijwerkingen:

Bijwerkingen die bij het gebruik van deze producten en tijdens elke cardiovasculaire implantatie kunnen optreden zijn onder andere peroperatieve

bloedingen, bloeding door het implantaat, erosie van lichaamsweefsel, aneurysma van anastomosen en infecties.

Vereiste apparatuur:

Schaar, hechtdraad, pincet, cauter, hechtdraad met niet-snijdende naalden met taps toelopende punt en atraumatische, met zacht materiaal beklede

vaatklemmen.

Gebruiksaanwijzing
Afleveringsvorm/bewaarcondities:
Bard cardiovasculaire weefsels worden steriel geleverd, tenzij de verpakking beschadigd of geopend is. Voor eenmalig gebruik, niet opnieuw steriliseren.
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NEDERLANDS

Bard cardiovasculaire weefsels worden afzonderlijk in een enkelvoudige zak verpakt en er worden meerdere zakken in een doos geleverd. Raadpleeg
Waarschuwing nr. 6 voor de bewaarcondities.

Voorstolinstructies:

1. Naar behoren vooraf voorstollen met niet-gehepariniseerd bloed is nodig om bloeden door het weefsels te voorkomen.

2. Als de patiént véor het voorstollen van het weefsels is gehepariniseerd, neem dan bloed af voor het impregneren en neutraliseer de heparine door

lokaal voldoende trombine toe te voegen om stolling op gang te brengen. Het weefsels zal dan gemakkelijk en snel voorgestold worden.

3. Als bloeding wordt geconstateerd nadat het fsels is voorgestold, raadpleeg dan de waarschuwingen voor extra informatie over hemostase.

4. Aanbevolen methoden voor het voorstollen staan hieronder beschreven, maar de standaardprocedure die door uw instelling voor doorlaatbare gebreide

en geweven cardiovasculaire weefsels is geaccepteerd en gevalideerd, mag eveneens worden toegepast.

Sauvage® filamenteus weefsels

Voorstollen dient als volgt in twee stappen te worden uitgevoerd:

Stap 1:  Leg de patch in een schaal en overgiet de patch met niet-gehepariniseerd bloed. Laat de patch ondergedompeld tot het bloed goed is gestold.
Als het bloed om de een of andere reden na zes a zeven minuten nog niet is gestold, voeg dan lokaal voldoende trombine toe om goede
stolling teweeg te brengen. Neem de patch vervolgens uit de schaal en verwijder het zichtbare stolsel van het oppervlak.

Stap 2:  Leg deze patch (die nu van een poreus weefsels is veranderd in een sterk trombogeen, ondoordringbaar weefsels bedekt met fibrine) in een
andere schaal en bedek de patch met bloed dat veel heparine bevat (400 eenheden/ml). De heparine zal zich verbinden met de trombine en
deze inert maken. De patch dient tot het moment van gebruik ondergedompeld te blijven in het gehepariniseerde bloed.

Andere weefsels

Dompel het weefsels in een kleine hoeveelheid niet-gehepariniseerd bloed van de patiént. Wacht tot het bloed goed is gestold. Verwijder voorzichtig

zichtbaar stolsel van het opperviak.

Inbrengtechnieken:

Sauvage filamenteuze weefsels

Referentiemarkeringen:

1. Het duidelijk filamenteuze oppervlak van het weefsels is aangegeven door middel van referentiemarkeringen. Dit oppervlak dient bij patchplastiek aan

de buitenkant te worden geplaatst en in de richting van de rechterkant van het hart bij gebruik als patch binnen het hart.

2. De pijl op de referentiemarkeringen geeft de richting van de natuurlijke kromming aan en de richting waarin het weefsels het meest rekt. De pijlen

dienen tijdens patchplastiek-ingrepen loodrecht op de lengteas van de arterie te worden gericht.

Patchplastiek-ingrepen:

1. Het verdient aanbeveling om bij patchplastiek-ingrepen de patiént systemisch te hepariniseren.

2. Knip het weefsels met een schaar tot de gewenste afmetingen voor de angioplastiek.

3. Hoewel de toegepaste hechttechniek zal afhangen van wat de chirurg prefereert, kunnen een paar algemene richtlijnen worden gegeven:

a. Er moet goed voor worden gezorgd dat de arterie niet aan de uiteinden van de patch wordt vernauwd. In dunne vaten kan het aanbeveling
verdienen niet-doorlopende hechtingen aan te brengen.

b. Elke hechting moet diep genoeg in de hart- of vaatwand worden gemaakt om te voorkomen dat deze uitscheurt. Elke hechting dient loodrecht op
de wand te worden gemaakt, waarbij de naald vanaf het oppervlak van de intima naar buiten wordt gestoken en de adventitia ter versterking wordt
meegenomen.

c. De overgang tussen de cardiovasculaire wand en de patch dient glad te zijn, waarbij in het bijzonder moet worden voorkomen dat de losse rand van
de patch naar binnen steekt in het lumen.

4. Het verdient aanbeveling 15 & 20 minuten te wachten alvorens protamine toe te dienen om de systemische heparine te neutraliseren.

DeBakey® gebreide weefsels

Patchplastiek-ingrepen:
1.Knip het weefsels met een schaar tot de gewenste afmetingen voor de angioplastiek.

2. Het verdient de voorkeur de patch aan de vaatwand te bevestigen met een doorlopende door-en-door-hechting van niet-absorbeerbaar hechtdraad met
een dubbel gearmeerde draad, waarbij de patch aan één uiteinde van de opening in de vaatwand wordt bevestigd.

.Eén uiteinde van de hechtdraad wordt vervolgens gebruikt om de patch aan de ene rand van de vaatwand te bevestigen over ongeveer de helft van
de lengte van deze rand. Het andere ein wordt vervolgens gebruikt om de patch te bevestigen aan de andere rand van de vaatwand en de resterende
randen aan de kant waar met de hechting is begonnen.

.Net voordat de ingreep wordt voltooid en voordat de twee uiteinden van de hechtdraad aan elkaar worden geknoopt, wordt de kleine, overgebleven
opening tussen de patch en de vaatwand met een weefselklem dichtgehouden en de proximale klem waarmee de arterie is afgesloten losgemaakt om
één a twee polsgolven bloed in de geimplanteerde patch te laten stromen. Deze procedure wordt met tussenpozen van ongeveer 30 a 60 seconden
voortgezet tot de nauwe tussenruimten in de patch volledig zijn afgedicht en geen bloeding meer optreedt door de patch of hechnaad, gewoonlijk binnen
enkele minuten.

OPMERKING: Als het bloeden na een paar minuten niet is gestopt, raadpleeg dan de waarschuwingen voor extra informatie over hemostase.

DeBakey geweven weefsels
1. Zie waarschuwing #5.

2. Hechttechnieken: zie “Inbrengtechnieken”, “Sauvage filamenteus ‘fabric”” en “patchplastiek-ingrepen”, #3.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular verleent gedurende één jaar na aanschaf aan de eerste koper van dit product garantie voor materiaaldefecten en arbeidsloon.

De garantie onder deze beperkte garantievoorwaarden omvat slechts herstel of vervanging van het defecte product uitsluitend na beoordeling door Bard

Peripheral Vascular of vergoeding van de netto betaalde aankoopprijs.Slijtage van dit product als gevolg van normaal, of defecten als gevolg van verkeerd

gebruik vallen niet onder deze beperkte garantie.

IN DE MATE WAARIN HET GELDENDE RECHT DIT TOELAAT VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES,

EXPLICIET OF IMPLICIET, WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, IEDERE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID

VOOR ENIG BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING AANVAARDT BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJKHEID VOOR ENIGE

INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN DE BEHANDELING EN HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Bepaalde staten/landen staan geen uitsluiting van impliciete garantie en van incidentele of gevolgschades toe. U heeft het recht andere juridische stappen

te ondernemen die wel in uw staat/land zijn toegestaan.

Een datum van publicatie of herziening en een herzieningsnummer van deze gebruiksaanwijzing zijn ter informatie van de gebruiker op de laatste

bladzijde van deze brochure opgenomen. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en gebruik van het product, dient de gebruiker contact

op te nemen met Bard Peripheral Vascular om te zien of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.

Literatuur:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Tecidos Cardiovasculares Bard®
Instrucoes de utilizagao

Descrigao do produto:

Os tecidos cardiovasculares da Bard estéo disponiveis em diversos tamanhos, materiais e tipos de estrutura.

Os tecidos seguintes séo fabricados de malha de poliéster (tereftalato de polietileno). A estrutura da malha foi concebida com uma resisténcia maior

para evitar o puimento dos bordos cortados.

« Tecido filamentoso Bard Sauvage®
Os dois lados deste tecido s&o filamentosos, sendo um muito mais que o outro. A superficie de filamentos mais definidos esta assinalada com
marcagdes de referéncia. Estas marcagoes estdo dispostas em intervalos de 2 cm e podem ser utilizadas como guia de corte do tecido (consulte as
Técnicas de Introdugao).

» Tecido de Veludo Duplo Bard DeBakey®
Os dois lados deste tecido possuem uma superficie de veludo que foi concebida para intensificar o crescimento dos tecidos no seu interior.

+ Tecido de Malha Elastica Bard DeBakey®
Este tecido foi concebido para se distender principalmente numa direc¢do e tem uma alta permeabilidade.

O tecido seguinte é fabricado de poliéster tecido.

» Tecido de Tecido Bard DeBakey®
Este tecido de baixa permeabilidade tem marcag¢des de orientagdo num dos lados para auxiliar a cortar o tecido com o tamanho e forma desejados
(consulte a Adverténcia N° 5).

O tecido seguinte ¢ fabricado de malha de PTFE (politetrafluoroetileno).

+ Tecido das Vias de Ejecgdo Bard Edwards
Este tecido é feito de uma malha de fibras de PTFE e possui uma disperséo adicional de PTFE para reduzir a sua permeabilidade.

Indicagdes de utilizagdo:

1. Os tecidos de malha e tecido de poliéster (Tecidos Filamentosos Bard Sauvage, Tecidos de Veludo Duplo Bard DeBakey, Tecidos de Malha Elastica
Bard DeBakey e Tecidos de Tecido Bard DeBakey) estao indicados para serem utilizados em procedimentos cirlirgicos cardiovasculares que
requerem uma angioplastia com enxerto em placa, como seja a endarterectomia carotidea. Estes tecidos estdo também indicados para reparagéo de
certas anomalias intracardiacas tais como defeitos do septo.

2. Os Tecidos de Poliéster Tecido DeBakey e os Tecidos das Vias de Ejeccdo Edwards estdo indicados para reparagéo das vias de ejecgao adrtica e
pulmonar e para reparagéo de defeitos intracardiacos.

Contra-indicagoes:

Devido a sua permeabilidade elevada os tecidos de malha de poliéster estdo contra-indicados para utilizagdo em doentes que necessitam de

heparinizagdo sistémica prolongada ou em doses altas, com excepg¢éo dos casos em que sao utilizados para reparagéo de defeitos intracardiacos.

Adverténcias:

1. Estes tecidos devem ser adequadamente pré-coagulados com sangue nédo heparinizado antes da sua exposi¢ao a uma pressao arterial total
para evitar hemorragias ou perdas sanguineas desnecessarias. A pré-coagulacido ndo é necessaria quando os tecidos sao utilizados na
posicao intracardiaca.

2. Apesar de ser pratica comum utilizar doses moderadas de heparina intra-operatéria, devem tomar-se as precaugdes necessarias para ndao
exceder a dose recomendada pelo fabricante neste tipo de intervengdes. Quantidades excessivas de heparina podem provocar hemorragia.

3. Devido a variabilidade da resposta dos doentes a heparinizagao é essencial a monitorizagdo cuidadosa da adequagao da anticoagulagao
durante a cirurgia e da precisdo da neutralizagdo no fim da intervencéo. A adesdo a um protocolo rigoroso, determinado por cada hospital,
pode impedir hemorragias excessivas.

4. Como acontece com qualquer tecido cardiovascular, podem ocorrer dificuldades ionais coma h ia. No caso de nao conseguir
efectuar facilmente a hemostasia o cirurgido deve considerar o seguinte:

* Investigar a possibilidade de coagulopatia sistémica e tratar da maneira apropriada.

« Efectuar a compresséao, se necessario.

« Aplicar suturas e/ou pequenas compressas adicionais nas anastomoses, se necessario.

« Neutralizar a heparina com sulfato de protamina, se necessario.

¢ Utilizar uma terapéutica topica de coagulagao, por exemplo, com trombina, se necessario.

5. Com todas as estruturas tecidas deve ter-se cuidado ao aparar o tecido, para minimizar o puimento potencial de bordos cortados.
Recomenda-se vivamente a cauterizagio para se efectuar a termovedacéo de todos os bordos de placas tecidas. Se os bordos do tecido
néo forem termovedados, as suturas devem ser feitas pelo menos a 2 mm do bordo cortado.

6. NAO exponha os tecidos de PTFE a temperaturas superiores a 260°C. O PTFE decompde-se a temperaturas elevadas, originando produtos
de decomposigao altamente toxicos.!

Precaugdes:

1. ESTERIL, a ndo ser que a embalagem esteja aberta ou danificada. Exclusivamente para utilizag&o unica.

. Estes produtos s&o esterilizados com o6xido de etileno. NAO REESTERILIZAR.

. Ao prender os tecidos com pingas tome as precaugdes necessarias para néo danificar as fibras e o pré-coagulo. Deverao utilizar-se apenas pingas

vasculares atraumaticas com revestimento.

. Recomendam-se agulhas n&o cortantes de ponta cénica para que as fibras do tecido ndo sejam cortadas durante a sutura.

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

legislagao e regulamentos locais e nacionais aplicaveis.

Reacgbes adversas:

As reaccdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo destes produtos ou com qualquer técnica de implante cardiovascular incluem hemorragia peri-

operatéria, hemorragia do implante, eroséo dos tecidos, aneurismas anastométicos e infecgao.

Equipamento necessario

Tesouras, fios de sutura, pingas, cautério, fios de sutura com agulhas n&o cortantes de ponta conica e pingas vasculares atraumaticas com revestimento.

Instrucoes de utilizagao

Apresentagao/Conservacgao:

Os tecidos cardiovasculares Bard sao fornecidos estéreis, a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta. Utilizagao unica, ndo reesterilizar. Os
tecidos cardiovasculares Bard sdo embalados em saqueta Unica e fornecidos em multiplas saquetas por caixa. Consulte a Adverténcia N° 6 quanto as
condigdes de conservagéo.
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PORTUGUES

Instrugdes para a pré-coagulagao:

1. E necessario efectuar a pré-coagulagéo correcta com sangue nao heparinizado para impedir hemorragias através da parede do tecido.

2. Se o doente tiver sido heparinizado antes da pré-coagulagéo do tecido, colha sangue para o pré-coagulo e neutralize a heparina adicionando trombina
tépica em quantidade suficiente para iniciar a coagulagéo. Assim, o tecido pré-coagula rapidamente.

3. Se se observar uma hemorragia depois de o tecido ter sido pré-coagulado, consulte as Adverténcias para informagdes adicionais sobre hemostasia.

4. Descrevem-se a seguir os métodos de pré-coagulagdo sugeridos. Contudo, justifica-se a utilizagdo de qualquer técnica que tenha sido aprovada e
validada pela sua instituicdo como sendo a técnica padrao para tecidos cardiovasculares permeaveis em malha e em tecido.

Tecido Filamentoso Sauvage®

A pré-coagulagédo devera ser efectuada seguindo a técnica em 2 etapas descrita a seguir:

Etapa 1: Coloque a placa numa bacia e cubra-a com sangue nédo heparinizado. Deixe ficar a placa mergulhada até o sangue ter coagulado solidamente.
Se por qualquer razdo o sangue ndo coagular apos seis ou sete minutos, adicione trombina tépica em quantidade suficiente para originar um
coagulo sdlido. Depois retire a placa da bacia e remova o coagulo visivel da superficie.

Etapa 2: Coloque esta placa (que foi convertida de tecido poroso em tecido impermeavel, altamente trombogénico, revestido com fibrina) numa segunda
bacia e cubra-a com sangue heparinizado em altas doses (400 unidades/cc). A heparina combinar-se-a com a trombina e torna-la-a inerte. A
placa deve ficar mergulhada no sangue heparinizado até estar pronta a ser utilizada.

Outros tecidos

Mergulhe o tecido numa pequena quantidade do sangue ndo heparinizado do proprio doente. Aguarde até o sangue ter coagulado solidamente. Remova

cuidadosamente o coagulo visivel da superficie.

Técnicas de introdugao:

Tecidos Filamentosos Sauvage

Marcagdes de referéncia:

1. A superficie de filamentos mais definidos esta assinalada com marcagdes de referéncia. Esta superficie deve ser colocada virada para fora nos
procedimentos de enxerto em placa e para o lado direito do coragdo quando utilizada como placa intracardiaca.

2. A seta das marcagdes de referéncia indica a direc¢do da curvatura natural e da distensdo maior do tecido. Durante os procedimentos de enxerto em
placa as setas devem estar orientadas fazendo angulos rectos com o eixo mais longo da artéria.

Procedimentos de enxerto em placa:

1. Recomenda-se a heparinizagao sistémica do doente nos procedimentos de angioplastia com enxerto em placa.

2. Apare o tecido com uma tesoura para obter as dimensdes desejadas para o procedimento de angioplastia.

3. Embora a técnica de sutura a ser utilizada dependa da preferéncia do cirurgido, é apropriado fornecer algumas directrizes gerais:

a. Deve tomar-se uma atencéo especial para evitar apertar a artéria em qualquer das extremidades do enxerto em placa. Em vasos de pequeno
calibre sdo aconselhaveis suturas continuas.

b. Cada ponto de sutura no coragéo ou na parede vascular deve ser suficientemente profundo para evitar a sua rotura. Cada ponto de sutura deve
ser aplicado fazendo um angulo de 90 graus com a parede, atravessando a agulha para fora através da intima e incluindo a camada adventicia, a
fim de aumentar a resisténcia.

c. A unido do enxerto em placa e da parede cardiovascular deve ser lisa, tendo um cuidado especial para evitar dobrar o bordo livre da protese para
dentro do limen.

4. Recomenda-se um atraso de 15 a 20 minutos para neutralizar a heparina sistémica por administragéo de protamina.

Tecidos de Malha DeBakey®

Procedimentos de enxerto em placa:

1. Apare o tecido com uma tesoura para obter as dimensdes desejadas para o procedimento de angioplastia.

2. E preferivel efectuar a anastomose do enxerto em placa a parede arterial com uma sutura continua com pontos transparietais com um fio de sutura
nao absorvivel utilizando uma agulha de extremidade dupla, unindo o enxerto em placa a uma extremidade da abertura da parede arterial.

3. Uma extremidade da sutura é entéo utilizada para anastomosar o enxerto em placa a cerca de metade do comprimento dos bordos da parede arterial.
A outra extremidade € depois utilizada para anastomosar o enxerto em placa ao outro bordo da parede arterial e aos bordos restantes do primeiro
lado.

4. Imediatamente antes de terminar o procedimento e de apertar as duas extremidades da sutura, mantenha fechada a pequena abertura restante
situada entre o enxerto em placa e a parede arterial utilizando uma pinca tecidular e abra a pinga de oclusé@o proximal da artéria para permitir a
passagem de um ou dois impulsos de sangue para o enxerto em placa. Este procedimento continua intermitentemente em intervalos de cerca de 30 a
60 segundos até os intersticios do enxerto em placa ficarem completamente vedados e ndo haver nenhuma hemorragia através do enxerto em placa
ou da linha de sutura, o que normalmente acontece passados alguns minutos.

NOTA: Se a hemorragia persistir apds alguns minutos, consulte as Adverténcias para informagées adicionais sobre hemostasia.

Tecidos de Poliéster Tecido DeBakey

1. Consulte a Adverténcia N° 5.

2. Técnicas de sutura: Consulte Técnicas de Introducéo, Tecido Filamentoso Sauvage, Procedimentos de enxerto em placa N° 3.

GARANTIA

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o produto se encontra livre de defeitos de materiais e de fabrico durante o periodo

de um ano a partir da data da primeira compra e as obrigagdes desta garantia limitada de produto limitam-se a reparagdo ou substituicdo do produto defeituoso,

a discricdo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago O desgaste decorrente da utilizagdo normal ou defeitos resultantes de uma

utilizagdo incorrecta do produto ndo séo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER

EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU DE

ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE SI POR

QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises nao permitem uma exclusdo de garantias implicitas e danos incidentais ou consequenciais. Vocé pode ter direito a reparagdes adicionais

de acordo com a legislagdo do seu estado/pais.

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emiss&o ou revisdo e um nimero de revisdo destas instrugdes na Ultima pagina deste folheto. No caso de terem

decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existem informagdes

adicionais sobre o produto.

Bibliografia:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Kapdiayyeiakd Yedoparta Barde
Odnyieg Xpriong

MNepiypaen Mpoiévrog:

Ta Kapdiayyeiaka Yedouata Bard SiatiBevial o didgopa peyédn, UNIKG Kal TUTTOUG KATOOKEUNG.

Ta akéAouBa updopata kataokeuddovtal atmd TAEKTO TToAueoTépa (Tepe@BAAIKG TTOAUAIBUAEVIO). H TTAEKTH KaTAOKEUN £XEl OXEDIAOTEI WOTE VA PNV §eQTiEl OTIG

KOMHEVEG GKPEG.

*  Nnpatwdes Ypaoua Sauvage® g Bard
Kai o1 300 TTAeUpéG TOU UPATHOTOG aUTOU Eival VHATWAEIG, N Wiat Katd TTOAU TrepIoodTEPO aTrd TNV GAAN. H TTEPIOTOTEPO VNUATWONG ETIIPAVEIR ETTIONUAIVETAI PE
onpavoeig avagopdg. O1 anNUAvVOEIG AUTEG ATTEXOUV PETASU TOUG 2 €K. KOl UTTOPOUV va XpnoigoTroinBouv wg 0dnydg Kard TNV KOTT Tou ugaouarog (BAETe Texvikég
Eioaywyng).

* ‘Yoaopa amd AimA6 BehoUp DeBakey® tng Bard
Kai o1 300 mAeupég Tou upaopatog autol SiaBéTouv emi@dveia Beholp n oTroia €xel OXESIOOTE yia TNV evioxuon Tng gioppuong Tou I0ToU.

+  EAaoTiké MAekt6 Yoaopa DeBakey® TG Bard
To Upaopa autd £Xel OXEDIAOTEN WOTE VO TEVTWVETAI KUPIWG TIPOG Yiar KateuBuvan Kal £xel upnAr diatepatdTnTa.

To akdAouBo Upaopa gival KATAOKEUATHEVO aTTd UPAVTO TTOAUEDTEPD.

* Yoavto 'Yeaopa DeBakey® ng Bard
AuTtd 10 UQaopa XapnAig SiaTrepaTdTNTag PEPEI ONUAVOEIG TTPOoavaToAIooU aTn Yia TTAEupd yia T SiEukGAUVON TNG KOTIAG TOU UPATHATOG OTO £MBOUUNTO
péyebog kai axfpa (BAéme MpogidoTroinon Ap. 5).

To akdAouBo Upaopa eival kataokeuaapévo amd TAekTd PTFE (TroAuteTpagAouopoaiBuAévio).

+ Yeaopa Xwpou E¢wenong Edwards tng Bard
To Upaopa autd eival TTAEkTO pe iveg PTFE kai éxel Tpoa6etn Siaotropd amé PTFE yia T peiwon Tng SiammepartdtnTdg Tou.

Evdeigeig Xpiong:

1. Ta mAekTd Kal upavtd updopata amd ToAueoTépa (Nnuatwdn Yedopata Sauvage TG Bard, Yodouara amé AimAd BehoUp DeBakey ng Bard, EAaoTikG MAekTé
Ygpdopata DeBakey Tng Bard, Yoavtd Yoedopata DeBakey Tng Bard) evdeikvuvTal yia xprion o€ KapdiayyEIaKES XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG OTIG OTTOIEG ATTAITETAI
QYYEIOTTAAOTIKF HE HOOXEUHO EPBAADPATOG, OTTWG N EvOaPTNPEKTOMN KapwTidag. Ta updouaTa autd evoeikvuvTal ETTONG YA TNV ATTOKATAOTACT OPITUEVWY
£vOOKaPDIAKWY avwHaAIWY, 6TTWG Ta EAAEIJPATA TOU dla®pAyUaTog.

2. Ta Yeavtd Yeaopata DeBakey kai Ta Ygdopara Xwpou E§wenong Edwards evdeikvuvTal yia arokardoTacn Tou XWpou 5wenaong Tng aopTIKAG Kal
TIVEUNOVIKAG, KABWG Kal YIo ATTOKATAOTACT EVOOKAPDIAKWY EAAEIMATWY.

AvTevdeieig:

Aoyw NG uYnAG SIATTEPATOTNTAG TWV TTAEKTWY UQPATHUATWY ATTO TTOAUECTEPQ, N XPHOTN TOUG AVTEVIEIKVUTAI OE a0BEVEIG TTOU XPriJouv TTapaTeETapévou

guaTnpaTikoU 1} o€ uPnAég 860EIG NTTAPIVICHOU, EKTOG OTTO TN XPHOT OTNV ATTOKATAGTAON EVOOKOPSIAKWY EAAEIPPATWY.

MposgidoTroinoeig:

1. Ta updopara autd Tpémel va utroBdAAovTal o€ KatdAAnAn diadikagia TTPOTTNENG HE PN NTTAPIVIOUEVO dipa TIPIV aTrd TNV £€kBean o€ TTARPN apTNPIaKN
TiETN, WOTE VA aTTOPEVYETAI ) TEPITTH aipoppayia 1 amwAeia aiparog. H wpoétmngn dev amaiteitan 6Tav Ta uQAoPATA XPNCIMOTTOIOUVTAI OTHV
evdokapdiakn Béon.

2. Evw aroteAei KOIVI) TIPAKTIKA 1 XOpAyNon PETPIWV SOTEwWV SIEYXEIPNTIKAG NTTAPIVNG, TTPETTEI VA ETISEIKVUETAI TTPOCOXN WOTE VA | Yivel uTrépBaon
TNG CUVIOTWHEVNG OTTO TOV KATAOKEUAOTH 800NG yia TéTolou €idoug emepfdoelg. H xoprynon utrepBoAIKWY TTOCOTATWY NTTAPIVNG PTTOPET va €XEl WG
amoTéAegpa TRV aigoppayia.

3. Adyw Twv S10QopwV GTNV ATTOKPICT TWV ACBEVWV GTOV NTTAPIVIOUO, Eival GNUAVTIKG VO TTOPAKOAOUBEITAI TTIPOTEKTIKG N ETTAPKEIA TNG AVTITINKTIKAG
aywyng Katd Tn SidpKeIa TNG XEIPOUPYIKNG EMEPBaONG, KaBWG Kai N akpifeia Tng e§oudeTépwang Katd Tnv oAokAjpwon Tng diadikaagiag. H Tipnan
auoTnpoU TPwTOKoAAoU, OTTwWG KaBopileTal atrd KABe voooKopEio, HTTOPE va aTroTpéWel TNV UTTEPBOAIKH aioppayia.

4. OTrwg pe oTroI0BNTTOTE KAPSIAYYEIONKO UPATHA, HTTOPOUV VO TTOPOUTIACTOUV TTEPIOTACIOKEG SUOKOAIEG KATA TNV aIPOOTACT. Z€ TTEPITITWON TTOU N
aIgOoTAON BEV EMITUYXAVETAI PHE EUKOAIQ, O XEIPOUPYOG UTTOpPEi Va e§eTdoel Ta akOAouBa:

o Aigpelivnon yia ouoThATIKN Siatapayn TnG TNAENG Kal KATAAANAN QVTIPETWTTION TNG.

*  E@oppoyn Tieong, 6Trwg amaiTeital.

¢ Mpo6oBeTa pdppata H/kal embéparta (pledgets) oTo onueio TNG avaoTopWONG, OTTWG ATTAITETAIL.
¢ AvTioTpo@n TNG NITapivng pE BENKN TPWTAIVN, OTTWG ATTAITEITAL.

¢ Xpron TOTIKAG TNKTIKAG aywyng, T.X. BpopBivn, 6TTwg amaiTeital.

5. Omwg pe OAa Ta UQAVTA UPATHATA, TIPETTEI VO ETTISEIKVUETAI TTPOCOXN KATA TNV KOTT} TOU UQAGHATOG, WOTE va eAayioToTroindei n moavoTnTa
Eepriopatog oTIg Koppéveg dkpeg. H kautnpiaon ouvioTdral I1aiTepa yia va oTeyavoTroindoUv pe BepudTnTa OAEG 01 AKPEG TOU UPAVTOU EURAAWHATOG.
Edv o1 dkpeg Tou updoparog dev oTeyavoTroindodv pe BeppdTNTa, TOTE T PAPUOTA TIPETTEI VO OTTEXOUV TOUAGXIOTOV 2 XIA. aTTd Tal KOPPEVT GKPa.

6. MHN ek@éteTe Ta updopaTa amd PTFE og Beppokpacieg peyaAutepeg Twv 260°C (500°F). To PTFE amoouvTifeTan o€ uynAég Beppokpaaics Tapdyovrag
1810iTEPA TOgIKG TTPOIOVTA aTTOCoUVOEDNG.!

MpoguAdgeig:

1. ZTEIPO, epooov n ouokeuacia dev Exel avolxTe fj utrooTei {nuid. Ma pia pévo xpron.

2. Ta mpoiévta autd gival ammooTelpwuéva pe ogeidio Tou aiBuleviou. MHN TA ENANAMNOZTEIPQNETE.

3. Mpémel va emOEIKVUETE TTPOCOXT KATA TN aUOQPIEN Twv UQACATWY pE AaBida TTPOKEIPEVOU VO ATTOQUYETE TNV TTIPOKANGN {NMIGG OTIG iVEG Kal TO TTPOTTNYHA.
XPNOIPOTIOIEITE HOVOV ATPAUHATIKEG ayYeIaKEG AaBideg eTTEVOUPEVOU TUTTOU.

4. Zuviotatal n xpAon BEAOVwY Pe KwVIKA pUTn, QTPAUPATIKWY, WOTE va unv kéBovTal ol iveg katd Tn dIGpKEIa ThG CUPPAPHG.

5. Metd n Xprion, To Tpoidv auTo eival mBavov va amoteAei duvnTikd BioAoyikd Kivduvo. O XeIpIoPOS Kal N aTmdppIYn Tou TIPETTEN VA YivovTal CUNQWVA PJE TRV
QTTOEKTH IOTPIKF TTPAKTIKY Kal TNV 10XU0UCa VoloBeaia.

Avemi@0unTeg AvTiSpdosig:

216 avemBUpunTEG avTIOPACEIG TTou €ival TBAVOV va TTapousIaaTouV KaTd Tn XPAOon TwV TTPOIOVTWY aUTWV i 0€ OTroladATIOTE eTTéUBAcn TOTTOBETNONG Kapdiayyeiakou

EUQUTEUPOTOG TIEPIAAUBAVOVTAI N TTEPIEYXEIPNTIK QIMOPPAYIT, N aIPopPaAYia TOU EUPUTEUHATOG, N I0TIKA JIGBPWON, Ta AVAOTOHWTIKG aveupUouaTa Kal n Aoipwgn.

ATTaIToUpEVOG 0TTAIOHOG

WaAidl, paupa, AaBida, Kautipag, paupa e atpaupaTikéG BEAGVEG HE KwVIKF WUTN Kol aTPAUMOTIKEG ayyelakég AaBideg Tutrou shod (e AaaTixévia emévduan oTa

Akpa).

Odnyieg Xpriong

Tpotrog di1Gd0eong/puAagng:

Ta updopata KapdIayYEIOKAG XEIPOUPYIKAG TNG Bard Trapéxovtal atroaTelpwuéva, EQAToV N cuokeuaaia Sev el UTTOoTEl {nid 1) avoixBei. MNa pia pévo

XPON, KNV ETTAVATIOCTEIPWVETE. Ta UQAoHATa KOPBIAYYEIOKNAG XEIPOUPYIKAG TNG Bard gival cuokeuaopéva xwpioTd o€ atopikd BUAaka kai diaTiBevial o€

XapTokIBWTIa TTOAAATTAWY BuAdkwy. MNa TIg ouverkeg @UAagNG, avarpéEte atnv Mpoeidotroinon #6.
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EAAHNIKA

06nvlag yia Tn Aladikagia Mpémnéng:

Ma TNV amoguyn NG aigoppayiag SIapéoou ToU TOIXWHATOG TOU UYACHATOG £ival aTrapaitnT n pappoyr KatdAAnAng diadikaciag TPOTINENG KE PN NTTAPIVIOPEVO

aipa.
2. Edv o aoBevig €xel uTToBANBE o€ NTTapIVIoNS TIpIV aTd TV TTPATINEN TOU UYATHATOG, AVapPOPHOTE aia yIa TO TTPOTTNYUG Kal EEOUSETEPWOTE TNV NTTApPIVN
TPoCBETOVTAG £TTAPKN TTOOOTNTA TOTTIKAG BpopBivng yia Tnv évapén Tng TAENG. To Upacua Ba utrooTel TTPOTINEN APECWG.
3. Edv diamoTweei aipoppayia peTd Tnv TPATINEN Tou UPAopaTOG, avaTpéSte oTig MPoeIdOTIoINCEIS Yia TIPOCBETEG TTANPOPOPIEG TXETIKG WE TNV QIpdOTAON.
4. AxohouBouv ol TTpoTeIvOpEvES pEBoSOI TTPOTINENG, WOTOCO, CUVIOTATAI VA EQUPHOCTETE EKEIVEG TIG PEBABOUG TTOU £XOUV YivEl OTTODEKTEG Kal ETTIKUPWOET aTTd TO
VOOOKOUEID 00G WG oUVABNG TTPAKTIK yia dIOTTEPATE TTAEKTE Kal upavTd kapdiayyeiakd updopara.
Nnpoatwdes 'Ypaopa Sauvage®
H mpoéTNEn TpéTrel va emTuyXAveTal pe TNV akoAoubn Siadikaoia 2 BnudTwv:
Brua 1:  TomoBeTrioTe TO eUBAAWPA O€ AeKAVN Kol KAAUWTE TO HE PN NTTAPIVIOPEVO aipa. AQRoTe To epRAAwpa BuBIoPEVO PEXPI TO Aia va OXNUaTIOE! OTEPED
Tnyua.
Edv, yia kdmoio Adyo, To aipa dev el PETE aTTo 6 £wg 7 AETITd, TTPOo0BEOTE ETTOPKN TTOOOTNTA TOTTIKKG BPOMBIVNG YIa va TTPOKAAECETE TO OXNUATIOUO
OTEPEOU TIAYHATOG. XN OUVEXEID, BYAATE TO EUBAAWHO aTrd TN AEKAVN KOl AQAIPETTE TO EMPAVEG TIYUA AT TNV ETIQAVEID.

Brua 2:  TomoBetrioTe TO EPBEAWHA QUTS (TO OTTOIO EXEI HETATPATTEI TWPA ATTO TTOPWAES UPaapa o€ I81aiTepa BpopBoydvo, adlaTépacTo UPAaoHa ETIKAAUMHEVO pE
IVIKr}) o€ deUTEPN AEKAVN Kal KAAUWTE TO pE uywnAr d6on nTapiviopévou aiparog (400 povadeg/k.ek.). H nmapivn evwvetal pe T Bpopivn kai kaBioTd
BpouBivn adpavr). To eufdAwua TPETel va TTapayeivel BuBiouévo aTo NTTapIVIOPEVO aipa, PEXP! va eival £TOIHO TTPOG XProm.

AM\a Ygdopata

EpBaTTioTe 10 UQaopa o€ PIKPA TTOCOTNTA W NTTAPIVIOPEVOU aipaTtog atd Tov idlo Tov acBevr). Mepiuévete Péxpl To aipa va oxnuatioel oTeped THyPa. AQaipéoTe

TIPOOEKTIKG TO EUPAVES TIAYHA OTTO TNV ETTIPAVEID.

Texvikég Elgaywyng:

Nnupat®wdn Yedopara Sauvage

Znudvoeig Avagopdg:

1. H TepIoodTEPO VNUATWENG ETIPAVEIR TOU UPATUATOS ETTIONHAIVETAI PE ONUAVOEIG avapopds. Ze eTePBATEIG JOOKEUHOTOG EUBAAWUATOG N ETTIPAVEIX QUTH TIPETTEI
Vva TOTTOBETEITAI TIPOG Tal £§W, EVW OTAV XPNOILOTIOIEITAl WG EVOOKaPdIaKS ePBAAwWHa, TTPog TN degid TTAEUpd TNG KapdIdg.

2. To B€Aog Twv onuavoEwv avaopag deixvel TNV KaTeUBuvon TNG QUOIKIG KAPTTUAGTNTAG Kal TNV KaTeUBuvan pe T PeyaAUTEPN SUVATOTNTA TEVTWHATOG TOU
updaopatog. Ta BEAN Tpémel va TTpocavatoAifovTal uTrd opBEég ywvieg wg TTPog To diapikn dova TG aptnpiag katd tn dIdPKEIa ETEURACEWY HOOXEUPATOG
eUBaAWpATOG.

EmepBdoeig MooxeUparog EpfaAwparog:

1. O ouoTNUATIKGG NTTAPIVIOPOG TOU AoBEV GUVIOTATAI VIO ayYEIOTTAAOTIKEG ETTEPBATEIG HOOXEUHATOG EUBAAWMATOG.

2. Kowre 10 Upacpa pe WaAidl aTig EMOUUNTEG DIACTACEIG YIa TNV QYYEIOTTAACTIKY ETTEURAON.

3. MapdTi n TEXVIKH OUPPAPAG TTOU EQAPUOZETaI ETTAPIETAI OTNV KPION TOU XeElpoupyoU, Ba TTPETTeEl va avaepBolV OPIOHEVES YEVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUHEG:

a. Mpémer va emdeikvUeTal IDIAITEPN TTPOCOXT WOTE Va ATTOPEUXBEI N OTEVWON TNG aPTNPIAG T€ OTTOIOJNATIOTE KPO TOU HOOXEUNATOG EUBAAWUATOG. Z€ MIKPG
ayyeia, ouvIoTATal N XpAon SIAKOTITOUEVWY POPUV.

B. KdBe pagri Tpétrel va emekTeiveTal o€ apKkeTO BABOG PEoa otV KapdId 1 TO ayyEIaKO TOXWHA, WOTE va ammo@euxBei n améoxion Tou. Kabe pagr) Tpémel va
ToTroBeteital o€ ywvia 90 HOIPWY WG TTPOG TO TOIXWHA, TIEPVWVTAG TN BEAOVa aTTd TNV ETIPAVEIR TOU E0W XITWVA TTPOG Ta £§Ww Kal CUpTIEPIAaUBAVOVTAG TN
oTIBAdE TOU £GW XITWVA Yia Evioxuon.

Y. H oupBoAr Tou KapdiayyeiakoU ToIXWPATOG e To HOoXeupa epBaAwpPaTog TTPETTEl va gival Agia, TTPOoEXovTag IBINITEPA WOTE VA ATTOPUYETE TN CUGTPOPH TOU
eAeUBePOU GKpOU TNG TTPOCBECNG TTIPOG Ta PETT EVTOG TOU AUAOU.

4. XuvioTdral n kaBuoTépnan NG EEOUBETEPWONG TNG CUOTNHATIKAG NTTApivNg ME Xoprynon Tpwtauivng Katd 15 éwg 20 AeTrTd.

MAektd Yodopata DeBakey®

EmepBdoeig MooxeUparog Epfaiwparog:

1. Koyrte 10 Upacua e WoAidl oTig ETMOUNNTEG DIGOTATEIG YIa TNV AYYEIOTTAAOTIKY ETTEPROON.

2. H avaotépwaon Tou JooXEUHATOS EUBAAWMPATOG OTO APTNPICKO TOIXWHA TIPAYHUOTOTIOIEITAI KATE TIPOTIUNGN PE OUVEXH KOl ETTAVEIANUPEVN pagr] PE pn
aTroppoPrioIuo UAIKG cuppa@rig, Je BeAdva dITTAOU GKPOU, TIPOCAPTWVTAG TO HOTXEUHA EUBAAWUATOG OTO €va GKPO TOU AVOiyNaTOG OTO OPTNPINKS TOIXWHA.

3. ZTn ouvéxela, To éva GKPO TOU PAPUATOG XPNOILOTIOIETAl YIa TNV QVAOTOUWON TOU HOOXEUUATOG EJBAAWHATOG OTO éva GKPO TOU apTNPIOKOU TOIXWHATOG, KATA TO
AUIOU TTEPITIOU Tou rikoug Tou. To GAAO GKPO XPNOIHOTIOIEITAI OTN CUVEXEID YIa TNV QVOOTOUWON TOU HOOXEUUATOG EUBAAWHATOG TO GAAO GKPO TOU apTNPIaKOU
TOIXWHATOG Kal OTIG UTTOAOITTEG GKPES TNG TTPWTNG TTAEUPAS.

4. Aiyo Tpiv a6 Tv oAokAripwon Tng Sladikaaiag kai TpIv atrd 1o déoINo Twy dU0 AKPWV Tou PAPHATOG, TO MIKPG GVOIyHa TIOU TIAPAPEVEl QVAPEST OTO HOTXEUPT
€UBAAWPATOG Kal TO apTNPEIaKG ToiXwHa dlatnpeital KAEIoTO pe AaBida 10Twy Kal dlavoiyeTal n eyyug AaBida amoégpagng TNG apTnpiag, WaTe va ETIITPATTEN N POK|
TOU aipaTog yia pia 1) dUo o@ugels péoa oto pdoxeupa epBarwparog. H diadikaaia autr) ouvexileTal pe dlakotrég avd 30 éwg 60 deutepAAETITA TIEPITIOU EXPI VO
oTeyavoTroiNBoUV eVTEAWG Ta SIGKEVA TOU HOOXEUUATOG EUBAAWPATOS Kal VO UN AQUBAVEI XWPa TIEPAITEPW aIopPayia JIAUECOU TOU HOOXEUPATOG EUBAAWPATOS i
NG YPAUPAG oUpPaPig, ouviBwg Péoa o€ Aiya AeTITd.

ZHMEIQZH: Edv n aipoppayia e€akoAoubei HeTd atmd pepikd AeTrTd, avarpéEte oTig MpoeIdoTToINOEIG Yia TTPOTBETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV AINOOTAOT.

Ypavtd Yedouara DeBakey

1. BAéme MNpoeidotoinan Ap. 5.

2. Texvikég Zuppagng: BAETe Tig evotnTeg Texvikég Eioaywyng, Nnuatwdeg Yoaoua Sauvage, EmepBaoeig MooxeUparog Eppaiwparog Ap. 3

EFTCYHZH

H Bard Peripheral Vascular eyyudrtai aTov apyik6 ayopacTr 6Ti To TTpoidv auté Sev Ba €xel EAATTWHATA OTa UNIKG KaI OTNV TTOIGTNTA TG KATAOKEURG YIa MIa TTEPiod0

£VOG £TOUG OTTO TNV NUEPOMNVIa apxIKAG TTapadoaong Kal 6TI N uBivn TNG ETAIPEIRG, CUPPWVA PE QUTH TNV TTEPIOPIOHEVN €yyUnan TTpoidvTog, Ba TeplopideTal oTnv

ETTIOKEUN 1) QVTIKATAOTAON TUXOV EAATTWHATIKOU TTPOIdVTOG, oUpgwva e Thv Kpion Tng Bard Peripheral Vascular i otnv emaTpo@ri Tou Tooou Tng ayopds. PBopd kai

KATOOTPOPA OTTO KAVOVIKH XPAON 1} EAATTWHATA TIPOEPXOHEVA OTTO KAKHA XPrON TOU TIPOIGVTOG OEV KAAUTITOVTAI OTTO QUTAV TNV TTEPIOPITHEVN £yyUNaT TTPOIGVTOG.

XTO METPO MOY EMITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOG®EZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH YMNOKA®IZTA KAGE AAAH EITYHZH, PHTH

“H ZIQMHPH, ZYMMEPINAMBANOMENHE, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl KAGE EMMEZHE EITYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ

'H KATAAAHAOTHTAZ TIA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH A EMMEZEZ,

TYXAIEZ 'H MAPENOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

MepIKEG XWPEG OEV ETTITPETTOUV TOV ATTOKAEIONO UTTOVOOUHEVWY EYYUNCEWY, TUXaiwv 1 ETTakGAoubwyv atmod kakr xpron BAaBwy. Evdexopévwg va dikaioloTe

TPOOBETEG ATTOLNMILOEIG CUPPWVA HE TOUG VOHOUG TG XWPAG 0ag.

MNa evnuépwaon Tou XpHoTn, oTnv TeheuTaia ogAida Tou UAAadiou auToU avaypd@eTal n nuepPoUnvia €kdoang f avaBewpnong Twy 0dNYIWY QUTWY. ZE TEPITITWON

Tou €xouv TTapéABel 36 priveg avapeoa oty NUEPOUNVIa AUTA Kal To XPAvo Xpriong Tou TTPoiévTog, 0 XpraoTng Ba TTpéTrel va emikovwyroel pe Tnv Bard Peripheral

Vascular, yia va SiaTmioTwoel Katd Téoov eival Siabéoipeg emmpoobeTeg TTANPOPOPIEG AVAPOPIKE HE TO TIPOIOV.

MopaTtropTtrég:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Bard- Kardiovaskulzare Stofstykker
Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

Bard kardiovaskulzere stofstykker fas i forskellige storrelser, materialer og strukturer.

Folgende stofstykker er fremstillet af strikket polyester (polyethylenterephthalat). Strikkede strukturer er udviklet for at undga at stoffet treevler op pa de
klippede kanter.

Bard Sauvage® Stofstykke med tradmenster

Begge sider af dette stofstykke har tradmgnster; dog er det mere tydeligt pa den ene side end pa den anden. Overfladen med det mest definerede
tradmenster har desuden referencemarkeringer. Disse markeringer er 2 cm fra hinanden og kan anvendes som hjeelp, nar stoffet skal klippes (se
Indfgringsteknikker).

Bard DeBakey® Dobbelt velourstof

Begge sider af dette stof har velouroverflade, som er udviklet til at forbedre vaevsindvaeksten.

Bard DeBakey® Elastisk strikstof

Dette stof er udviklet til primaert at kunne streekke sig i den ene retning, og har stor permeabilitet.

Folgende stofstykker er fremstillet af vaevet polyester.

Bard DeBakey® Veevet stofstykke
Dette stof med lav permeabilitet har retningsmarkeringer pa den ene side til hjzelp nar stoffet skal klippes i den @nskede starrelse og form (se Advarsel
#5).

Folgende stofstykke er fremstillet af strikket PTFE (polytetrafluoroethylen).

Bard Edwards Stofstykke til udlgbssystem
Dette stofstykke er strikket med PTFE-fibre og har en ekstra spredning af PTFE for at reducere stoffets permeabilitet.

Indikationer for anvendelse:

1.

2.

De strikkede og veevede polyesterstykker (Bard Sauvage Stofstykker med Tradmenster, Bard DeBakey Dobbelt Velourstof, Bard DeBakey

Elastisk Strikstof, Bard DeBakey Vaevet Stofstykke) indiceres til anvendelse i kardiovaskuleere kirurgiske procedurer, som kraever lappetransplantat
angioplastik, sdsom carotis endarteriektomia. Disse stofstykker indiceres ligeledes til reparation af visse intrakardiale anomalia sdsom septale defekter.
DeBakey VVeevede Stofstykker og Edwards Stofstykker til Udlgbssystem indiceres til reparation af hoved- og lungepulsarer og af intrakardiale defekter.

Kontraindikationer:

Pga. de strikkede polyesterstofstykkers hgje permeabilitet kontraindiceres de til anvendelse ved patienter, som kraever forlaenget systemisk heparinisering
eller heparinisering i hgje doser, bortset fra anvendelse til reparation af intrakardiale defekter.

Advarsler:

1.

2.

3.

6.

Disse stofstykker skal tilstoppes korrekt med ikke-hepariniseret blod, for de udsattes for fuldt arterielt tryk, sa unedvendige bladninger eller
blodtab undgas. Forudgaende tilstopning kraeves ikke, nar stofstykkerne anvendes i den intrakardiale position.

Det er almindelig praksis at anvende moderate doser af peroperativ heparin, og man skal vaere forsigtig med ikke at overstige producentens
anbefalede dosis til sadanne procedurer. For store mangder heparin kan resultere i bledninger.

Pga. patienternes forskellige reaktioner pa heparinisering er det altafgerende, at det ngje overvages om antikoaguleringen er tilstraekkelig
under operationen og om neutraliseringen udferes ngjagtigt ved afslutningen af proceduren. Overholdelse af en streng protokol, som hvert
enkelt hospital bestemmer, kan forhindre for store bladninger.

. Som ved ethvert kardiovaskulzrt stofstykke kan der ind i mellem forekomme problemer med ha&mostase. Hvis bledningen ikke nemt kan

standses, kan kirurgen evt. overveje folgende:

¢ Undersggelse for systemisk koagulationsdefekt og behandling derefter.

* Kompression, efter behov.

* Ekstra suturer og/eller kompresser ved anastomosen, efter behov.

¢ Ophavelse af heparinen med protaminsulfat, efter behov.

* Anvendelse af topisk koagulationsbehandling, f.eks. trombin, efter behov.

. Som ved alle vaevede stofstrukturer skal man vare forsigtig, nar stoffet klippes, for at minimere risikoen for at kanterne traevler op. Det

anbefales kraftigt at anvende cauterium til varmeforsegling af kanterne pa alle vaevede lapper. Hvis stofstykkets kanter ikke varmeforsegles,
skal suturerne ligge mindst 2 mm fra den klippede kant.

Stofstykker af PTFE ma IKKE udsaettes for temperaturer, der er hgjere end 500°F (260°C). PTFE nedbrydes ved hgje temperaturer og
producerer yderst giftige nedbrydningsprodukter.’

Sikkerhedsregler:

1.
2.
3.
4.
5. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare for miljget. De skal handtere og kassere det i overensstemmelse med accepteret

STERIL medmindre pakken er abnet eller beskadiget. Kun til engangsbrug.

Disse produkter er steriliseret med etylenoxyd. MA IKKE RESTERILISERES.

Man skal udvise forsigtighed, nar stofstykkerne afklemmes, for at undga beskadigelse af fibrene og tilstopningen. Der bgr kun anvendes atraumatiske
vaskulaere klemmer med dupper.

Ikke-skeaerende nale med afrundet spids anbefales, saledes at der ikke skaeres i fibrene under sutureringen.

leegelig praksis samt i henhold til geeldende lokale og nationale love og regulativer.

Bivirkninger:

Af bivirkninger, som kan forekomme ved anvendelse af disse produkter eller en hvilken som helst kardiovaskulaer implantationsprocedure, kan naevnes
peroperativ haemoragi, bledning fra implantatet, vaevserosion, anastomose aneurisme og infektioner.

Nodvendigt udstyr

Saks, sutur, tang, gledenal, sutur med koniske ikke-skeerende nale og atraumiske shod-type vaskuleere klemmer.

Brugervejledning

Levering/opbevaring:

Bard kardiovaskulzere tgjstykker leveres sterile, medmindre emballagen er beskadiget eller abnet. Engangsbrug, ma ikke ensteriliseres. Bard
kardiovaskuleere tgjstykker findes i enkeltposer og leveres med flere poser pr. seske. Der henvises til Advarsel nr. 6 for opbevaringsbetingelser.
Instruktioner vedrerende forudgaende tilstopning:

1.

Korrekt forudgaende tilstopning med ikke-hepariniseret blod er nadvendigt for at forhindre bledning gennem stofvaeggen.
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2. Huvis patienten har veeret hepariniseret for stofstykket er blevet tilstoppet, udtages der blod til tilstopningen, og heparinen modvirkes ved at der tilferes
tilstraekkeligt topisk trombin for at fremkalde sterkningen. Derefter er det nemt at tilstoppe stofstykket.

3. Se “Advarsler” vedrgrende yderligere oplysninger om haemostase, hvis der bemeerkes blgdning, efter at stofstykket er tilstoppet.

4. Forslag til tilstopningsmetoder er beskrevet nedenfor. Dog ber man gere, som det pagzeldende hospital har accepteret og godkendt som standard
praksis for gennemtraengelige strikkede og vaevede kardiovaskulaere stofstykker.

Sauvage® Stofstykker med Tradmenster

Forudgaende tilstopning ber udferes ved falgende 2-trinsmetode:

Trin 1: Anbring lappen i et kar og deek den med ikke-hepariniseret blod. Lad lappen veere nedsaenket, indtil blodet er helt sterknet. Hvis blodet af en eller
anden grund ikke starkner efter seks til syv minutter, tilfares der tilstraekkeligt topisk trombin til at fremkalde fast starkning. Derefter tages lappen op
af beholderen og de synlige blodkager fiernes fra overfladen.

Trin 2: Anbring lappen (som nu er blevet omdannet fra et porast stykke stof til et yderst trombogent uigennemtraengeligt stykke stof, som er deekket med
fibrin) i et andet kar og deek den med hepariniseret blod i hgj dosering (400 enheder/cc).

Heparinen indgar en kemisk forbindelse med trombinen og ger den inaktiv. Lappen skal forblive nedszenket i det hepariniserede blod, indtil den
skal anvendes.

Andre stofstykker

Seaenk stoffet ned i en lille maengde af patientens eget ikke-hepariniserede blod. Vent indtil blodet er helt starknet. Fjern forsigtigt de synlige blodkager fra

overfladen.
Indfgringsteknikker:
Sauvage Stofstykker med tradmenster
Referencemarkeringer:
1. Stofstykkets overflade med det mest tydelige tradmenster er angivet med referencemarkeringer. Denne overflade skal anbringes udad ved
lappetransplantatprocedurer og mod hgjre side af hjertet, nar stoffet anvendes som intrakardial lap.
2. Pilene pa referencemarkeringerne angiver retningen af den naturlige krumning og staerste straekke-evne i stoffet. Pilene skal placeres i rette vinkler mod
arteriens lange akse under lappetransplantatprocedurer.
Procedurer med lappetransplantat:
1. Systemisk heparinisering af patienten anbefales ved angioplastik lappetransplantatprocedurer.
2. Kilip stoffet med en saks i de enskede mal til angioplastik proceduren.
3. Hvilken sutureringsteknik der anvendes, afhaenger af hvad kirurgen foretraekker, men et par generelle retningslinjer ber falges:
a.Man bor veere ekstra omhyggelig med at undga at indsnaevre arterien i nogen af enderne af lappetransplantatet. | sma kar tilrades det at anvende
afbrudte suturer.

b. Hver sutur skal udferes tilstraekkeligt dybt i hjertet eller i karvaeggen, sa den ikke rives ud. Hver sutur skal anbringes med en 90 graders vinkel til
vaeggen, idet nalen feres fra den intimale overflade og udad, og idet det udefrakommende lag tages med for at gere suturen steerkere.

c. Samlingen mellem den kardiovaskulzere vaeg og lappetransplantatet skal veere jeevn, og man skal veere szerlig omhyggelig med at undgéa at vende
protesens frie kant ind i lumen.

4. En 15 til 20 minutters forsinkelse ved neutraliseringen af systemisk heparin med indgivelse af protamin anbefales.

DeBakey® Strikkede stofstykker

Procedurer med lappetransplantat:

1. Klip stoffet med en saks i de gnskede mal til angioplastik proceduren.

2. Lappetransplantatets anastomose med karvaeggen udferes bedst med en fortlgbende gennemgribende sutur med vandtaet sutur og med en nal med
to ender, ved at fastgere lappetransplantatet til den ene ende af abningen i karveeggen.

3. Den ene ende af suturen anvendes nu til at forbinde lappetransplantatet til karveeggens ene kant i ca. dens halve lzengde. Den anden ende anvendes
derefter til at forbinde lappetransplantatet til arterievaeggens anden kant og de resterende kanter pa forste side.

4. Lige for proceduren afsluttes, og fer suturens to ender bindes, holdes den lille resterende abning mellem lappetransplantatet og karveeggen sammen
med en vaevsklemme, og den proksimale okkluderende klemme pa arterien lgsnes, sa en eller to blodbglger kan stramme ind i lappetransplantatet.
Denne procedure gentages med mellemrum ca. hvert 30. - 60. sekund, indtil mellemrummene i lappetransplantatet er helt forseglede, og der ikke
forekommer yderligere bladning fra lappetransplantat- eller suturlinjen. Dette sker normalt indenfor nogle minutter.

BEMARK: Se “Advarsler” vedragrende yderligere oplysninger om hazemostase, hvis blgdningen fortsaetter efter nogle minutter.

DeBakey Vavede Stofstykker

1. Se “Advarsler” #5.

2. Sutureringsteknikker: Se “Indfgringsteknikker”, “Sauvage Stofstykker med Tradmenster”, “Procedurer med Lappetransplantat” #3.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den forste keber af dette produkt, at det i en periode pa ét ar fra den oprindelige kebsdato er fri for defekter i materialer

og forarbejdning, og ansvaret under denne begraensede produktgaranti er alene efter Bard Peripheral Vasculareget valg begraenset til reparation eller ombytning af

det defekte produkt eller refundering af den nettopris, der blev betalt for produktet. Slitage ved normal brug, eller defekter pga. misbrug af produktet er ikke deekket
af denne begreensede garanti.

| DEN UDSTRAEKNING, DER ER TILLADT | GELDENDE LOV, TRADER DEN BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE

GARANTIER, DET VARE SIG UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER MEN IKKE UDELUKKENDE EVENTUELLE UNDERFORSTAEDE

GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR H/AEFTER UNDER INGEN

OMSTZANDIGHEDER OVER FOR DEM FOR NOGEN INDIREKTE, TILFALDIGE SKADER ELLER.

| visse stater/lande tillades undtagelsen af underforstaede garantier, haendelige skader og felgeskader ikke. De har muligvis krav pa yderligere afhjeelpninger ifalge

lovgivningen i Deres land.

Til information for brugeren er der medtaget en udgivelses- eller revisionsdato og et revisionnummer for denne vejledning pa den sidste side af dette heefte. |

tilfeelde af at der er forlgbet 36 maneder mellem denne dato og datoen for produktets anvendelse, ber brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at finde ud

af, om yderligere produktinformation er til radighed.

Litteraturliste:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Barde Kardiovaskulara textilier
Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Bard kardiovaskulara textilier finns i olika storlekar, material och utféranden.

FoIJande textilier tillverkas av stickad polyester (polyetentereftalat). Den stickade konstruktionen ar utformad for att de klippta kanterna ej skall fransa sig.
Bard Sauvage® fintradig textil
Bagge sidor pa denna textil &r fintradiga, den ena mycket mer an den andra. Den mer definierade fintradiga ytan indikeras av referensmarkeringar.
Dessa markeringar finns med 2 cm mellanrum och kan anvandas som végledning da man klipper textilen (se Inlaggningsteknik).

* Bard DeBakey® dubbel velourtextil
Béagge sidor pa denna textil bestar av en velouryta vilken utformats for att forbattra vavnadsinvaxt.

« Bard DeBakey® elastisk stickad textil
Denna textil &r utformad for att forst och framst t6jas i en riktning och har hdg genomslapplighet.

Foljande textil tillverkas av vavd polyester:

* Bard DeBakey® vavd textil
Denna textil med lag genomtranglighet har orienteringsmarkeringar pa ena sidan som hjélp da man klipper textilen till 6nskad storlek och form (se
Varning nr 5).

Féljande textil tillverkas av stickad PTFE (polytetrafluoroetylen).

+ Bard Edwards textil for utflodesbanor
Denna textil stickas av PTFE fibrer och har en ytterligare yta av PTFE for att minska textilens genomtranglighet.

Indikationer for anvéndning:

1. De stickade och vévda polyestertextilierna (Bard Sauvage fintradiga textilier, Bard DeBakey dubbla velourtextilier, Bard DeBakey elastiskt stickade
textilier, Bard DeBakey vavda textilier) indikeras for anvandning vid kardiovaskulara kirurgiska behandlingar som kraver patchgraft angioplastik sa som
endarterektomi. En indikation for dessa textilier ar ocksa reparation av vissa intrakardiala anomalier sa som septumdefekter.

2. DeBakey vévda textilier och Edwards textilier for utflédesbanor indikeras for reparation av aorta och pulmonéra utfléden samt reparation av
intrakardiala defekter.

Kontraindikationer:

P.g.a. de stickade polyestertextiliernas hoga genomtrénglighet, kontraindikeras de for anvandning hos patienter som kraver langvarig systemisk eller

hégdoserad heparinisering, forutom vid anvandning for reparation av intrakardiala defekter.

Varningar:

1. Dessa textilier maste forkoaguleras ordentligt med icke hepariniserat blod innan de utsatts for fullt arteriellt tryck for att undvika onodig
blédning eller blodférlust. Forkoagulering behovs inte da textilierna anvands i den intrakardiala positionen.

2. Aven om det ir alimint vedertaget att anvinda mattliga doser intraoperativt heparin, skall man vara noga med att inte verskrida
tillverkarens rekommenderade doser for sadana behandlingar. Overdriven mangd heparin kan orsaka blédningar.

3. P.g.a. att patienter reagerar olika pa heparinisering, ar det viktigt att proportionen antikoagulation under operation och precisionen da det
géller neutralisering vid avslutning av behandlingen dvervakas noga. Tillampande av ett strikt protokoll som faststills av varje sjukhus, kan
forhindra 6verdriven blédning.

4. Liksom med alla kardiovaskulara textilier, kan enstaka svarigheter med hemostas upptrada. | fall att hemostas ej uppnas pa ett latt satt, kan
kirurgen ta féljande i beaktande:
¢ Undersok systemisk koagulopati och behandla pa lampligt satt.
¢ Kompression, om nédvandigt.

* Ytterligare suturer och/eller kompresser vid anastomosen, om nédvandigt.
¢ Neutralisering av heparin med protaminsulfat, om nédvandigt.
« Anvandning av topisk koagulationsterapi, t.ex. trombin, om nédvandigt.

5. Liksom med alla vévda textilkonstruktioner, skall man vara noga da man klipper textilen for att minska risken att de klippta kanterna skall
fransa sig. Varmeforsegling rekommenderas for forsegling av alla vavda lappkanter. Om textilens kanter inte varmeforseglas, skall suturer
laggas minst 2 mm fran den klippta kanten.

6. Utsatt INTE textilier av PTFE for temperaturer 6ver 500°F (260°C). PTFE bryts ned vid forhéjda temperaturer och producerar mycket giftiga
nedbrytningsprodukter.!

Forsiktighetsatgarder:

1. STERIL savida férpackningen inte ar bruten eller skadad. Endast for engangsbruk.

2. Dessa produkter ar steriliserade med etylenoxid. OMSTERILISERA EJ.

3. Man skall vara forsiktig da man anvander klammor pa textilierna for att undvika skador pa fibrer och férkoagulat. Endast atraumatiska vaskularklammor
av skodd typ bor anvandas.

4. Nalar med avsmalnande spets som inte ar vassa rekommenderas sa att textilfibrerna inte skars av vid sutur.

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

Ogynnsamma reaktioner:

Ogynnsamma reaktioner kan uppsta vid anvandning av dessa produkter, liksom vid alla kardiovaskulara implantatprocedurer, inbegripet perioperativ

hemorragi, implantatblédning, vévnadserosion, anastomotisk aneurysm och infektion.

Féljande utrustning behovs

Sax, sutur, tang, kauter, sutur med icke-skarande nalar med avsmalnande spets, samt atraumatiska mjuka karlklammor.

Anvisningar for anvandning

Leveransform/forvaring:

Bard kardiovaskulara textilier levereras sterila forutsatt att forpackningen &r oskadad och ej 6ppnad. For engangsbruk - ej sterilisering. Bard

kardiovaskulara textilier ar férpackade individuellt i pasar och levereras med flera pasar i en kartong. For forvaring, se Varning nr 6.

Preclottningsinstruktioner:

1. Korrekt forkoagulering med icke hepariniserat blod ar nédvandigt for att férhindra blédning genom textilvaggen.

2. Om patienten hepariniserats innan textilen férkoagulerats, skall man ta blod for forkoagulatet och upphéva heparinet genom att tillsatta tillrackligt
topiskt trombin for att pabdrja koagulering. Textilen kommer da latt att forkoaguleras.
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SVENSKA

3. Se Varningar, for ytterligare information om hemostas, om ni upptacker blédning efter det att textilen férkoagulerats.

4. Forslag pa forkoagulering beskrivs har nedan, men det &r dock Iampligt att anvanda vedertagen standardteknik som faststallts av er institution for
genomtrangliga stickade och véavda kardiovaskulartextilier.

Sauvage® fintradig patch

Forkoagulering skall uppnas genom féljande metod i tva steg:

Steg 1: Placera patchen i en skal och tack den med icke hepariniserat blod. Lat patchen ligga kvar i blodet tills detta har koagulerat ordentligt. Om blodet
av nagon anledning inte koaguleras inom sex till sju minuter tillsatts tillsatta tillrackligt topiskt trombin for att erhalla ordentlig koagulering. Tag
sedan patchen ur skalen och tag bort synligt koagel fran ytan.

Steg 2: Lagg denna patch (som nu omvandlats fran en poros textil till en mycket trombogenisk, ogenomtranglig, fibrinbelagd textil) i en annan skal och
tack den med hégdoserat hepariniserat blod (400 enheter/cc). Heparinet kommer att férenas med trombinet och géra trombinet trogt. Patchen
skall lamnas kvar i det hepariniserade blodet tills dess att den skall anvéndas.

Andra textilier

Lagg textilen i en liten méngd av patientens eget icke hepariniserade blod. Vanta till blodet koagulerat ordentligt. Tag forsiktigt bort synligt koagel fran ytan.

Inlaggningstekniker:

Sauvage fintradiga patcher

Referensmarkeringar:

1. Textilens mer definierade fintradiga yta har referensmarkeringar. Denna yta skall placeras utat vid patchgraftplastiker och mot hoger sida av hjartat da
det anvands som en intrakardial patch.

2. Pilen pa referensmarkeringarna anger textilens naturliga bdjning och stérsta téjbarhet. Pilarna skall riktas i rata vinklar mot artérens langa axel vid
patchgraftplastiker.

Patchgraftplastiker:

1. Systemisk heparinisering av patienten rekommenderas for patchgraft angioplastikprocedurer.

2. Klipp patchen med sax till dnskad storlek fér angioplastikproceduren.

3. Aven om suturtekniken som anvénds beror pa vad kirurgen féredrar, kan nagra allméanna riktlinjer vara tillampliga:

a. Man skall vara noga med att undvika att goéra artaren smalare pa bagge sidor om patchen. | sma karl kan avbrutna suturer vara lampliga.

b. Varje sutur bor séattas tillrackligt djupt i hjarta eller karl for att undvika att den dras ut. Varje sutur bor séattas i 90 graders vinkel mot vaggen, genom
att féra nalen fran intimaytan utat och inbegripa adventitialagret for battre styrka.

c. Den kardiovaskulara vaggen/patchen férbindelsen skall vara jamn och man skall vara extra noga med att undvika att vanda protesens fria kant inat
mot lumen.

4. En fordrojning om 15 till 20 minuter for att neutralisera systemiskt heparin genom protaminadministrering rekommenderas.

DeBakey® stickade patcher

Patchgraftplastiker:

1. Klipp patchen med sax till dnskad storlek.

2. Anastomosen mellan patch och artarvagg utfors foretradesvis med en kontinuerlig genomgéaende sutur mellan patch och artar med icke resorberbart
suturmaterial med en dubbeltradd nal, genom att fasta patchtransplantatet till 5ppningens ena ande i artarvaggen.

3. Suturens ena ande anvands sedan for anastomos av patchen till artarvaggens ena kant med ungefér halva dess langd. Den andra anden anvéands
sedan for anastomos av patchen till artdrvaggens andra kant och aterstaende kanter pa den forsta sidan.

4. Strax innan man avslutar proceduren och innan man knyter ihop suturens bagge andar, skall den lilla aterstaende 6ppningen mellan patchen och
artarvaggen hallas ihop med vavnadspeanger och den proximala ockluderande klamman pa artéren lossas for att tillata en eller tva pulser blod att
fléda in i patchen. Denna procedur fortsatts intermittent ungefar var 30 till 60 sekund tills patchens mellanrum ar helt férseglade och ingen blédning
forekommer genom patchen eller suturerna. Oftast sker detta inom nagra minuter.

OBSERVERA: Se Varningar for ytterligare information avseende hemostas om blédningen fortséatter efter flera minuter.

DeBakey vavda textilier

1. Se Varning nr 5.

2. Suturtekniker: Se Inlaggningstekniker, Sauvage fintradig textil, patchgraftplastiker nr 3.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular lamnar garanti till ursprunglig képare av denna produkt att produkten inte ar behaftad med defekter i material eller fabrikation.
Garantin galler ett ar fran ursprungligt inkdpsdatum och begransar sig till reparation eller utbyte av felaktig produkt eller, om Bard Peripheral Vascular

sa onskar, aterbetalning av nettokostnaden for produkten. Forslitning som harror fran normal anvandning eller skador till foljd av felaktig anvéndning av
produkten téacks inte av denna begransade garanti.

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

| vissa lander ar det inte tillatet att franskriva sig underférstadda garantier gallande direkta eller indirekta skador. Garantiersattning kan darfér aven i detta
fall utga i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

Pa sista sidan i denna broschyr finns ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer. Om 36 manader har gatt efter ovannamnda datum och
anvandning av produkten, skall anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att kontrollera om ytterligare information finns tillganglig.

Referenser

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Kardiovaskulaariset Barde-kankaat
Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus:

Bardin kardiovaskulaarisia kankaita on saatavana usean kokoisina seka valmistusmateri 1 ja -rakent 1 erilaisina.

Seuraavat kankaat on valmistettu neulotusta polyesteristé (polyeteenitereftalaatti). Neulerakenne on suunniteltu estdmaan leikattujen reunojen

purkautuminen.

+ Kuitumainen Bard Sauvage® -kangas
Taman kankaan kummatkin puolet ovat kuitumaisia. Toinen puolista on selvasti kuitumaisempi, ja se on merkitty. Merkit ovat 2 cm:n valein, ja niita
voidaan kayttaa apuna kangasta leikattaessa (katso Asennusmenetelmat).

* Bard DeBakey® -kaksoisveluurikangas
Taman kankaan kummallakin puolella on veluuripinta, joka on tehty kudoksen sisdankasvun helpottamiseksi.

« Bard DeBakey® -joustoneulekangas
Tama kangas on tehty venymaéan paaasiallisesti yhteen suuntaan, ja se on erittdin lapaisevaa.

Seuraavat kankaat on valmistettu kudotusta polyesterista.

* Bard DeBakey® -kudoskangas
Tassa heikosti lapaisevassa kankaassa on suuntausmerkit yhdella puolella ja niitd voidaan kayttaa apuna leikattaessa kangasta halutun kokoiseksi ja
muotoiseksi (katso Varoitus n:o 5).

Seuraavat kankaat on valmistettu neulotusta PTFE:sta (polytetrafluoroeteeni).

* Bard Edwards Outflow Tract -kangas.

Tama kangas on neulottu PTFE-kuiduista, joita on dispergoitu lisda kankaan lapaisevyyden pienentamiseksi.

Kayttoindikaatiot:

1. Neulotut ja kudotut polyesterikankaat (kuitumaiset Bard Sauvage -kankaat, Bard DeBakey -kaksoisveluurikankaat, Bard DeBakey -
joustoneulekankaat ja Bard DeBakey -kudoskankaat) on tarkoitettu kaytettaviksi kardiovaskulaarisissa leikkaustoimenpiteissa, joissa tarvitaan paikkoja
kayttavaa angioplastiaa, esim. karotissuonten endarterektomioissa. Nama kankaat on tarkoitettu my0s tiettyjen intrakardiaalisten anomalioiden, esim.
véliseinien defektien korjaamiseen.

2. DeBakey -kudoskankaat ja Bard Edwards Outflow Tract -kankaat on tarkoitettu aortan ja keuhkojen ulosvirtauskanavien korjaamiseen ja
intrakardiaalisten defektien korjaamiseen.

Kontraindikaatiot:

Neulottujen polyesterikankaiden suuren lapaisevyyden vuoksi niiden kaytté on kontraindisoitu potilailla, jotka vaativat pitkaaikaista systeemisté tai

suuriannoksista heparinointia, paitsi niité kaytettdessa intrakardiaalisten defektien vikojen korjaamiseen.

Varoitukset:

1. Nama kankaat taytyy esihyydyttdd asianmukaisesti heparinoimattomalla verelld ennen niiden altistamista tdydelle valtimopaineelle, jotta
voidaan vélttaa tarpeeton verenvuoto tai =menetys. Esihyydytysta ei tarvita, kun kankaita kdytetaan intrakardiaalisesti.

2. Vaikka onkin tavallista kayttda kohtalaisen suuria hepariiniannoksia leikkauksen aikana, on kuitenkin varottava ylittamasta valmistajan
tallaisille toimenpiteille antamia annostelusuosituksia. Liialliset hepariinimaarat voivat aiheuttaa verenvuotoa.

3. Koska potilaiden vaste hepariiniin vaihtelee, on erittdin tarkeaa, etta valvotaan huolellisesti leikkauksen aikaisen antikoaguloinnin riittavyytta
seka toimenpiteen jélkeisen neutraloinnin tarkkuutta. Noudattamalla taismallisesti sairaalassa kdytosséa olevaa hoito-ohjelmaa voidaan valttya
liiallisilta verenvuodoilta.

4. Satunnaiset hemostaasiongelmat ovat mahdollisia, kuten muidenkin kardiovaskulaaristen kankaiden kohdalla. Jos h in
saavuttamisessa on vaikeuksia, on syyta:

« Selvittdd, onko potilaalla systeeminen koagulopatia, ja tarvittaessa hoitaa se asianmukaisesti.
« Puristaa vuotokohtaa tarpeen mukaan.

« Kayttaa ylimaaraisia ompeleita ja tamponeja anastomoosikohtaan.

* Tarvittaessa neutraloida hepariini protamiinisulfaatilla.

« Kayttaa tarvittaessa paikallisesti koaguloivia valmisteita, esim. trombiinia.

5. Kuten muidenkin kudottujen kankaiden kohdalla, kangasta leikattaessa on oltava huolellinen, jotta leikattujen reunojen purkautuminen olisi
mahdollisimman vahaista. Diatermian kaytto on erittdin suositeltavaa kaikkien kudottujen paikkojen reunojen kuumasaumaamiseksi. Jos
kankaan reunoja ei kuumasaumata, ompeleet tulee asettaa vahintaan 2 mm leikkauksen reunasta.

6. PTFE-tuotteita El saa altistaa yli 260 °C:n lampétiloille. PTFE hajoaa korkeissa lampétiloissa tuottaen erittdin myrkyllisia hajoamistuotteita.

Varotoimet:

1. STERIILI, ellei pakkaus ole auki tai vahingoittunut. Kertakayttdinen.

2. Nama tuotteet on steriloitu etyleenioksidilla. El SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

3. Kankaita puristettaessa on oltava varovainen, jotta kuidut ja esihyydytyspinta eivat vahingoitu. Kéyta vain atraumaattisia, pehmustettuja
suonenpuristimia.

4. Kapenevakarkisten, ei-leikkaavien neulojen kayttd on suositeltavaa, jotta kuidut eivat leikkautuisi ompeleita asetettaessa.

5. Kaytettya tuotetta on pidettava potentiaalisesti tartuntavaarallisena. Tuotetta on kasiteltédva ja se on havitettava sairaalan kaytannon ja soveltuvien
lakien ja maaraysten mukaisesti.

Haittavaikutukset:

Naiden, kuten my6s muiden vaskulaarisissa implantointitoimenpiteissa kaytettyjen tuotteiden, haittavaikutuksiin kuuluvat leikkauksen aikaiset verenvuodot,

implantin vuoto, kudoseroosio, litoskohdan aneurysmat ja tulehdus.

Tarvittavat valineet

Sakset, ommelainetta, pihdit, kauteri, suippopaisilla, ei-leikkaavilla neuloilla varustettua ommelainetta ja atraumaattisia, paallystettyja suonenpuristimia.

Kayttoohjeet

Toimitustapa/sailytys:

Bardin kardiovaskulaariset kankaat ovat toimitettaessa steriileja, paitsi jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu. Ne ovat kertakayttoisia, eika niité saa steriloida
uudestaan. Bardin kardiovaskulaariset kankaat on yksittdispakattu pussiin, ja laatikko siséltaa lukuisia pusseja. Lue sailytysolosuhteita koskeva varoitus
nro 6.
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Esihyydytysohjeet:

1. Heparinoimattomalla verella suoritettu asianmukainen esihyydytys on tarpeen, ettei kankaan lapi vuoda verta.

2. Jos potilas on heparinoitu ennen kankaan esihyydytystd, ota verta esihyydytysta varten ja neutraloi hepariinin vaikutus lisaamalla riittavasti
paikallishoitoon kaytettdvaa trombiinia hyytymisen aloittamiseksi. Kangas esihyydyttyy tdméan jalkeen helposti.

3. Jos verenvuotoa havaitaan kankaan esihyydytyksen jalkeen, katso Varoituksista hemostaasia koskevia lisatietoja.

4. Suositeltavat esihyydytysmenetelmét on kuvattu alla. On kuitenkin sallittua kayttaa muita, sairaalan hoito-ohjelman mukaisia, lapaisevia neulottuja tai
kudottuja kardiovaskulaarisia kankaita koskevia menetelmia.

Kuitumainen Sauvage®-kangas

Esihyydytys tulisi suorittaa seuraavalla kaksivaiheisella menetelmalla:

Vaihe 1: Aseta paikka astiaan ja peita se heparinoimattomalla verelld. Jaté se upoksiin, kunnes veri on hyytynyt kiinteéksi. Jos veri ei jostain syysta hyydy
6-7 minuutissa, lisaa riittavasti paikallisesti kaytettavaa trombiinia saadaksesi aikaan kiintean hyytymisen. Ota paikka sitten astiasta ja poista
nakyva hyytyma pinnalta.

Vaihe 2: Aseta tdma paikka (joka on nyt muuttunut lapaisevasta kankaasta erittéin trombogeeniseksi, lapaisemattomaksi fibriinin peittdmaksi kankaaksi)
toiseen astiaan ja peitd se runsaasti hepariinia sisaltavalla verella (400 yksikkda/ml). Hepariini sitoutuu trombiiniin ja tekee trombiinista inertin.
Paikka tulee jattaa upoksiin heparinoituun vereen, kunnes se on valmis kaytettavaksi.

Muut kankaat

Upota kangas pieneen maaraan potilaan omaa heparinoimatonta verta. Odota, kunnes veri on hyytynyt kiinteaksi. Poista nakyva hyytyma varovasti

pinnalta.

Asennusmenetelmat:

Kuitumainen Sauvage-kangas

Merkit:

1. Kankaan kuitumaisempi puoli on merkitty. Tama puoli tulee asettaa ulospain paikkaustoimenpiteessa ja kohti sydamen oikeaa puolta kaytettdessa
intrakardiaalisena paikkana.

2. Kankaaseen merkitty nuoli osoittaa kankaan luonnollisen kaarevuuden ja sen suurimman venyvyyden suunnan. Nuolet tulisi asettaa
paikkaustoimenpiteissa kohtisuoraan valtimon pituusakselin suhteen.

Paikkaustoimenpiteet:

1. Potilaan systeeminen heparinisointi on suositeltavaa angioplastisissa paikkaustoimenpiteissa.

2. Leikkaa kangas saksilla halutun kokoiseksi angioplastiatoimenpidetta varten.

3. Vaikka kaytetty ompelutekniikka riippuu toimenpiteen suorittajan harkinnasta, muutama yleisohje on paikallaan:

a. On erityisesti varottava, ettei valtimo paase kapenemaan paikan molemmin puolin. Pienissé suonissa saattaa olla parempi kayttaa erillisia
ompeleita.

b. Kukin ommel tulee tehda riittavan syvalle sydémen tai suonen seindmaéan sen irtoamisen estamiseksi. Ompeleet tulee asettaa 90 asteen kulmaan
seinamaan niin, ettd neula kulkee intimapinnasta ulospain ja sisaltda adventitiakerroksen kestavyyden parantamiseksi.

c. Kardiovaskulaarisen seindman/paikan yhtyméakohdan tulee olla tasainen. Erityisesti on varottava kaantamasta proteesin vapaata reunaa sisaanpain
luumeniin.

4. Suosittelemme 15-20 minuutin viivettd systeemisen hepariinin neutraloinnissa protamiinilla.

DeBakey®-neulekankaat

Paikkaustoimenpiteet:

1. Leikkaa kangas saksilla halutun kokoiseksi angioplastiatoimenpidetta varten.

2. Paikan kiinnittdminen valtimon seinamaan on parempi suorittaa jatkuvilla lapikulkevilla ompeleilla resorboitumattomalla langalla kaksipaista neulaa
kayttaen ja kiinnittamalla paikka valtimon seindmassa olevan aukon toiseen paahan.

3. Ommellangan toista puolikasta kdytetaan taman jalkeen paikan kiinnittdmiseksi valtimon seindman toiseen reunaan. Toista paata kaytetaan taas
vastaavasti vastakkaisen puolen kiinnittamiseen, seka jaljella olevien toisen puolen nurkkien ompeluun.

4. Juuri ennen toimenpiteen loppuunsuorittamista ja ennen ommellangan molempien péaiden sitomista yhteen, paikan ja valtimon seindman valissa jaljella
olevaa pienta aukkoa pidetaan kiinni kudospinseteilla ja valtimossa oleva proksimaalinen sulkupuristin avataan, jotta yksi tai kaksi sykaysta verta
virtaa paikkaan. Tata toimenpidetta jatketaan jaksottaisesti noin 30-60 sekunnin valein, kunnes paikan valit ovat tiivistyneet taydellisesti eika paikan tai
ommelrivin 1api vuoda verta. Tama vie yleensa useampia minuutteja.

HUOMAA: Jos verenvuoto jatkuu useita minuutteja, katso Varoituksista hemostaasia koskevia lisatietoja.

DeBakey-kudoskankaat

1. Katso Varoitusta n:o 5.

2. Ompelutekniikka: Katso Asennusmenetelmét, kuitumainen Sauvage-kangas, paikkaustoimenpiteet, kohta 3.

TAKUU

Bard Peripheral Vascular myontaa taman tuotteen alkuperaiselle ostajalle ostopaivasta lukien vuoden mittaisen takuun. Takaamme, etta tuotteessa ei

ole materiaali- eikd valmistusvikoja. Tama rajoitettu tuotetakuu koskee viallisen tuotteen korjaamista tai vaihtamista Bard Peripheral Vascularin harkinnan

mukaan, tai maksetun nettohinnan palauttamista. Tama rajoitettu takuu ei koske tuotteen normaalikéytosta aiheutuvaa kulumista tai tuotteen vaarasta
kaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELLETTAVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET

TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA KAIKKI OLETETUT TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI

SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTAAN

EPASUORISTA, VALITTOMISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa satunnaisten tai valillisten vahinkojen vastuunrajoitus ei ole sallittua. Voit olla oikeutettu lisékorvauksiin maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspéivamaara seka version numero on merkitty kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tastd paivamaarasta

on kulunut enemman kuin kolme vuotta, on otettava yhteyttéd Bard Peripheral Vasculariin mahdollisen lisdinformaation hankkimista varten.

Viite

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Barde kardiovaskulare stoffer
Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

Bard kardiovaskuleere stoffer fas i forskjellige sterrelser, materialer og typer konstruksjon.

Folgende stoffer er konstruert av strikket polyester (polyetylentereftalat). Strikket konstruksjon er utformet til & motsta lgse trader i tilklippede kanter.

* Bard Sauvage® tradformet stoff
Begge sidene av dette stoffet er tradmenstrede - den ene betraktelig mer enn den andre. Den mer definerte tradmenstrede overflaten angis av
referansemerker. Disse merkene finnes i trinn pa 2 cm, og kan brukes som veiledning nar stoffet klippes til (se Innsettingsteknikker).

* Bard DeBakey® dobbelt velurstoff
Begge sidene av dette stoffet har en veluroverflate som er utformet for a bedre innvekst av vev.

» Bard DeBakey?® elastisk strikket stoff
Dette stoffet er utformet for & strekke seg primeert i én retning og har hey gjennomtrengelighet.

Folgende stoff er konstruert av vevd polyester.

* Bard DeBakey® vevd stoff
Dette stoffet med lav gjennomtrengelighet har orienteringsmerker pa den ene siden til hjelp ved tilklipping av stoffet til ensket sterrelse og fasong (se
Advarsel nr. 5).

Folgende stoff er konstruert av strikket PTFE (polytetrafluoretylen).

« Bard Edwards stoff til utiepsgang
Dette stoffet er strikket med PTFE-fibre og har en ekstra PTFE-spredning for & redusere stoffets gjennomtrengelighet.

Indikasjoner:

1. De strikkede og vevde polyesterstoffene (Bard Sauvage tradmenstrede stoffer, Bard DeBakey doble velurstoffer, Bard DeBakey elastisk
strikkede stoffer, Bard DeBakey vevde stoffer) indiseres til bruk i kardiovaskulzere kirurgiske inngrep som krever patchgraft angioplastikk som f.eks.
karotidendarterektomi. Disse stoffene indiseres dessuten for reparasjon av visse intrakardiale anomalier som septaldefekter.

2. DeBakey vevde stoffer og Edwards utlepsgangstoffer indiseres for reparasjon av aortisk og pulmonal utlgpsgang og reparasjon av intrakardiale
defekter.

Kontraindikasjoner:

Pga. den hoye gjennomtrengeligheten pa de strikkede polyesterstoffene, kontraindiseres de hos pasienter som krever langvarig systemisk heparinisering

eller heparinisering med hgy dose, bortsett fra bruk ved reparasjon av intrakardiale defekter.

Advarsler:

1. Disse stoffene ma preklottes skikkelig med ikke-heparinisert blod fer de utsettes for fult arterielt trykk, for & unnga unedvendig bladning
eller blodtap. Preklotting kreves ikke nar stoffene brukes i intrakardial posisjon.

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

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

4. Som med alt kardiovaskulart stoff kan det av og til oppsta vansker med hemostase. | tilfelle det er vanskelig & oppna hemostase vil kanskje
kirurgen gnske a vurdere felgende:
¢ Undersoke om det foreligger systemisk koagulopati og behandle etter behov.

* Kompresjon, etter behov.
* Ekstra suturer og/eller kompresser (pledgets) ved ar
¢ Reversering av heparin med protaminsulfat, etter behov.
« Benytte topisk koagulasjonsterapi, f.eks. trombin, etter behov.5.
Som med alle vevde stoffkonstruksjoner ma det utvises forsiktighet nar stoffet klippes til for 8 minimere potensialet for lgse trader i de
tilklippede kantene.

5. Brenning/kauterisasjon anbefales pa det sterkeste til varmeforsegling av alle vevde patchkanter. Dersom kantene pa stoffet ikke
varmeforsegles, ma suturene vare minst 2 mm fra den tilklippede kanten.

6. IKKE utsett PTFE-stoffer for temperaturer hoyere enn 260 °C. PTFE brytes ned ved heye temperaturer og produserer svart giftige
spaltningsprodukter.'

Forholdsregler:

1. STERIL, med mindre pakningen er apnet eller skadet. Bare til engangsbruk.

2. Disse produktene er steriliserte med etylenoksid. MA IKKE RESTERILISERES:

3. Utvis forsiktighet nar stoffene klampes for @ unnga skade pa fibre og preklotting. Bruk bare atraumatiske vaskuleerklamper av skodd type.

4

5

bsen, etter behov.

. Ikke-skjeerende naler med avsmalnet spiss anbefales slik at stoffibrene ikke kuttes under suturering.
. Etter bruk kan produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres og avhendes i henhold til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover
og regler.
Bivirkninger:
Bivirkninger som kan oppsta ved bruken av disse produktene eller andre kardiovaskulzere implantasjonsinngrep inkluderer perioperativ hemoragi, implantat-
bladning, vevserosjon, anastomotiske aneurismer og infeksjon.
Nodvendig utstyr:
Saks, sutur, tang, kauteriseringsutstyr, sutur med ikke-skjeerende naler med avsmalnet spiss, og atraumatiske vaskulaerklamper av skodd type.

Bruksanvisning

Levering/oppbevaring:

Bard kardiovaskuleere stoffer leveres sterile, med mindre pakningen er skadet eller apnet. Engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Bard kardiovaskuleere stof-
fer er pakket i en pose og flere poser leveres per eske. Se Advarsel nr. 6 for oppbevaringsbetingelser.

Instruksjoner for preklotting:

1. Skikkelig preklotting med ikke-heparinisert blod er ngdvendig for & hindre bledning gjennom stoffveggen.
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2. Dersom pasienten har blitt heparinisert fer stoffet preklottes, skal du ta blod til preklotting og motvirke heparinet ved 4 tilsette tilstrekkelig topisk trombin
til & starte klotting. Stoffet vil da preklottes uten problemer.

3. Dersom det merkes blgdning etter at stoffet er preklottet, se Advarsler for ekstra informasjon om hemostase.

4. Foreslatte preklottingsmetoder beskrives nedenfor, men det er riktig & benytte det institusjonen har godtatt og validert som standard praksis for
gjennomtrengelige strikkede og vevde kardiovaskuleere “stoffer”.

Sauvage® tradmgnstrede stoff

Preklotting skal gjgres pa felgende mate i 2 trinn:

Trinn 1: Legg patchen i en skal og dekk den med ikke-heparinisert blod. La patchen ligge til blodet har levret seg. Dersom blodet av en eller annen grunn
ikke levrer seg etter seks til sju minutter, skal du tilsette tilstrekkelig topisk trombin til & forarsake fast levring. Ta sa patchen ut av skalen og fiern
den synlige blodklumpen fra overflaten.

Trinn 2: Legg denne patchen (som na har skiftet fra et porest stoff til et svaert trombogenetisk, ugjennomtrengelig stoff belagt med fibrin) i en annen skal
og dekk med en hay dose heparinisert blod (400 enheter/cc). Heparinet blander seg med trombinet og gjer trombinet uvirksomt. Patchen skal bli
liggende i det hepariniserte blodet til den er klar til bruk.

Andre stoffer

Legg stoffet ned i litt av pasientens eget ikke-hepariniserte blod. Vent til blodet har levret seg fast. Fjern forsiktig den synlige blodklumpen fra overflaten.

Innsettingsteknikker:

Sauvage tradmegnstrede stoff

Referansemerker:

1. Den mer definerte trdadmenstredee overflaten pa stoffet angis av referansemerker. Denne overflaten skal plasseres vendt utover i patchgraft-inngrep,
og mot hgyre side av hjertet nar den benyttes som intrakardial patch.

2. Pilen pa referansemerkene angir retningen pa den naturlige kurven og sterste strekket i stoffet. Pilene skal orienteres i rett vinkel til den lange aksen i
arterien under patchgraft-inngrep.

Patchgraft-inngrep:

1. Systemisk heparinisering av pasienten anbefales for patchgraft angioplastikkinngrep.

2. Klipp stoffet til med saks til enskete dimensjoner for angioplastikkinngrepet.

3. Suturteknikken som benyttes avhenger av kirurgens preferanse, men det er imidlertid noen generelle relevante retningslinjer:

a. Veer ngye for & unnga avsmalning av arterien i hver ende av patchgraftet. | sma kar kan det veere tilrddelig med avbrutte suturer.

b. Hver sutur skal gjeres tilstrekkelig dypt inn i hjertet eller karveggen til & unnga at den rives ut. Hver sutur skal plasseres i 90 graders vinkel mot
veggen. Nalen stikkes fra intimaloverflaten og utover, og inkluderer adventitialaget for styrke.

c. Den kardiovaskulzere veggen/patchgraft-forbindelsen skal veere jevn, og det ma utvises spesiell forsiktighet for & unnga a vri protesens frie kant inn
mot lumen.

4. En 15 til 20 minutters forsinkelse i ngytraliseringen av systemisk heparin ved protaminadministrasjon anbefales.

DeBakey® strikkede stoffer

Patchgraft-inngrep:

1. Klipp stoffet til med saks til de @nskede mal for angioplastikkinngrepet.

2. Anastomosen i patchgraftet til arterieveggen utfares fortrinnsvis med en kontinuerlig gjennomgaende sutur mellom patch og arterie (“through-and-
through”) med ikke absorberbart suturmateriale og med dobbel nal, ved & feste patchgraftet til den ene enden av apningen i arterieveggen.

3. En ende av suturen brukes sa til & anastomosere patchgraftet til en kant av arterieveggen med ca. halve lengden. Den andre enden brukes sa til &
anastomosere patchgraftet til den andre kanten pa arterieveggen og resterende kanter pa den ferste siden.

4. Like for inngrepet fullferes og fer de to endene av suturen bindes, holdes den lille gjenvaerende apningen mellom patchgraftet og arterieveggen
lukket med vevstang, og proksimal okkluderende klampe pa arterien frigjeres for a la ett eller to stet med blod flyte inn i patchgraftet. Dette inngrepet
fortsettes periodevis omtrent hver 30 til 60 sekunder til patchgraftets mellomrom er helt forseglet og det ikke bler gjennom patchgraftet eller suturlinjen,
som regel innen flere minutter.

MERK: Dersom det fortsatt bler etter flere minutter, se Advarsler for ekstra informasjon om hemostase.

DeBakey vevde stoffer

1. Se Advarsel nr. 5.

2. Sutureringsteknikker: Se Innsettingsteknikker, Sauvage tradmenstrede stoff, patchgraft-inngrep nr. 3.

GARANTI

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

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

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

Henvisning:
1-Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Tkaniny Bard: do uzycia w chirurgii sercowo-naczyniowej
Instrukcja uzycia

Opis produktu:

Tkaniny chirurgiczne Bard sg dostgpne w wielu rozmiarach, sg wytwarzane z réznych materiatéw i posiadajg zréznicowang budowe.

Nizej wymienione tkaniny chirurgiczne sg wykonane z dzianiny poliestrowej (politereftalanu etylenu). Struktura dzianinowa zapobiega strzgpieniu sig

tkaniny na krawedziach cigcia.

« Tkanina widkienkowa Bard Sauvage®
Obie strony tej tkaniny chirurgicznej maja budowe widkienkowa, z tym ze jedna z nich charakteryzuje si¢ znacznie wyzszym stopniem zwitoknienia.
Bardziej widknista powierzchnia jest oznaczona znacznikami odniesienia. Znaczniki sg rozmieszczone co 2 cm i moga by¢ wykorzystywane jako
wskaznik orientacyjny podczas cigcia tkaniny (patrz ,Techniki zaktadania").

+ Podwdjna tkanina welurowa Bard DeBakey®
Obie strony tej tkaniny chirurgicznej posiadajg powierzchnig welurowa, ktéra przyspiesza wrastanie tkanki.

» Elastyczna tkanina dzianinowa Bard DeBakey®
Ta tkanina chirurgiczna rozcigga sie gtéwnie w jednym kierunku i charakteryzuje sie wysoka przepuszczalnoscia.

Nizej wymieniona tkanina chirurgiczna jest wykonana z tkanego poliestru.

+ Tkana tkanina chirurgiczna Bard DeBakey®
Tkanina chirurgiczna o niskiej przepuszczalnos$ci z oznaczeniami orientacyjnymi po jednej stronie, utatwiajgcymi przycinanie tkaniny do pozadanego
rozmiaru i ksztattu (patrz Ostrzezenie 5).

Nizej wymieniona tkanina chirurgiczna jest wykonana z dzianiny PTFE (politetrafluoroetylenu).

+ Tkanina do drég odptywowych Bard Edwards
Tkanina chirurgiczna dziana z widkien PTFE, charakteryzujaca sie¢ podwyzszong dyspersja PTFE, zmniejszajaca przepuszczalnos$¢ tkaniny.

Wskazania do uzycia:

1. Tkaniny z dzianego i tkanego poliestru (tkaniny wiokienkowe Bard Sauvage, podwojne tkaniny welurowe Bard DeBakey, elastyczne tkaniny
dzianinowe Bard DeBakey, tkane tkaniny chirurgiczne Bard DeBakey) sa wskazane do stosowania w zabiegach chirurgicznych w uktadzie krazenia
wymagajacych angioplastyki z wszczepami, takich jak endarterektomia tetnicy szyjnej. Tkaniny te sa réwniez wskazane w zabiegach korekcyjnych
pewnych nieprawidtowos$ci wewnatrzsercowych, takich jak wady przegrody.

2. Tkane tkaniny chirurgiczne DeBakey i tkaniny do drég odptywowych Edwards sg wskazane do korekcji aortalnych i ptucnych drég wyptywu oraz
korekcji wad wewnatrzsercowych.

Przeciwwskazania:

Z uwagi na wysokg przepuszczalno$c, tkaniny z dzianiny poliestrowej sg przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw wymagajacych dtugotrwatej

heparynizacji ogélnoustrojowej lub w wysokich dawkach, z wyjatkiem uzycia w zabiegach korekcyjnych wad wewnatrzsercowych.

Ostrzezenia:

1. Przed kontaktem z petnym ci$nieniem tetniczym tkaniny nalezy poddac¢ procedurze preclottingu nieheparynizowana krwia, aby nie dopusci¢
do niepotrzebnego krwawienia lub utraty krwi. Preclotting nie jest wymagany, gdy tkaniny sa uzywane wewnatrz serca.

2. Cho¢ srodoperacyjne uzycie umiarkowanych dawek heparyny jest powszechna praktyka, nalezy zachowac ostroznosé¢, aby nie przekroczyé¢
dawki zalecanej przez producenta dla takich zabiegow. Zastosowanie zbyt wysokich dawek heparyny moze wywota¢ krwawienie.

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

4. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych tkanin przeznaczonych do zastosowania w chirurgii sercowo-naczyniowej, niekiedy moga
pojawic si¢ problemy z hemostaza. W przypadku trudnosci z uzyskaniem wiasciwej hemostazy chirurg moze zdecydowac si¢ rozwazyc¢
nastepujace opcje:

* Przeprowadzi¢ badanie w kierunku ogélnoustrojowej koagulopatii i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

W razie potrzeby zastosowa¢ ucisk.

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

W razie potrzeby odwrécic dziatanie heparyny przy uzyciu siarczanu protaminy.

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

5. Podobnie jak w przypadku wszystkich tkanych tkanin, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas cigcia tkaniny, aby ograniczy¢ do minimum
ryzyko strzepienia si¢ na brzegach cigcia. Zdecydowanie zaleca si¢ przyzeganie w celu uzyskania termicznego zgrzewania wszystkich
krawedzi fragmentu tkaniny. Jesli krawedzie tkaniny nie sg zgrzewane, wéwczas szwy nalezy zaktada¢ co najmniej 2 mm od cigetej krawedzi.

6. Nie wystawiac tkanin z PTFE na temperatury powyzej 260°C. PTFE rozktada si¢ w wysokich temperaturach, wytwarzajac wysoce toksyczne
produkty rozkfadu.’

Srodki ostroznosci

. Produkt STERYLNY, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Produkt jednorazowego uzytku.

. Produkty sterylizowane tlenkiem etylenu. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

3. Podczas zaciskania tkanin chirurgicznych nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wiokien i wykrzepienia. Nalezy stosowac wytacznie

atraumatyczne zaciski naczyniowe z zabezpieczonymi koricéwkami.

4. Zaleca sie uzycie nietngcych igiet o zakonczeniu stozkowym, aby nie przecig¢ wiokien tkaniny w trakcie zaktadania szwow.

5. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwac¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz
obowigzujacymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi ustawami i rozporzadzeniami.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w przypadku uzycia tych produktéw lub dowolnych innych zabiegéw implantacji w uktadzie krazenia,

obejmuja: krwawienia okotooperacyjne, krwawienie w miejscu wszczepu, nadzerki tkanki, tetniaki w miejscu zespolenia i zakazenie.

Wymagane urzadzenia

Nozyczki, szwy, szczypczyki, narzedzia do przyzegania, nietnace igty z koncoéwka stozkowa do zaktadania szwéw oraz atraumatyczne zaciski naczyniowe

z zabezpieczonymi koncowkami.

Sposob uzycia

Sposob pakowania/przechowywania:

Materiaty do zabiegéw sercowonaczyniowych Bard s dostarczane w stanie jatowym, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone lub otwarte. Do
jednorazowego uzytku, nie sterylizowa¢ ponownie. Materiaty do zabiegéw sercowonaczyniowych Bard sg pakowane w pojedynczych kieszonkach
i dostarczane w pudetkach zawierajacych kilka kieszonek. Informacje o warunkach przechowywania podano w Ostrzezeniu nr 6.

N =

Sposoéb przeprowadzenia preclottingu:
1. Odpowiedni preclotting nieheparynizowang krwig jest konieczny, aby nie dopusci¢ do krwawienia przez $ciang tkaniny.
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2. Jesli nie przeprowadzono heparynizacji u pacjenta przed procedurg preclottingu tkaniny, naciagnaé¢ krew do preclottingu i zobojetni¢ dziatanie
heparyny, dodajac miejscowo odpowiednig ilo$¢ trombiny, aby zainicjowa¢ krzepnigcie. Nastgpi wéwczas wykrzepienie krwi na tkaninie.

3. W razie stwierdzenia krwawienia po preclottingu tkaniny, nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami zawierajgcymi dodatkowe informacje dotyczace
hemostazy.

4. Sugerowane metody preclottingu sg przedstawione ponizej. Wiasciwe jest jednak zastosowanie metody zaakceptowanej przez dang placowke i
zatwierdzonej jako standardowa praktyka w zakresie przepuszczalnych dzianych i tkanych tkanin chirurgicznych przeznaczonych do uzycia w chirurgii
sercowo-naczyniowe;.

Tkanina widkienkowa Sauvage®

Procedure preclottingu nalezy przeprowad2|c w nastepujacym dwuetapowym procesie:

Krok 1:  Umiescic tate w naczynlu i pokry¢ nleheparynlzowana krwia. Pozostawi¢ fate zanurzona, az nastapi wykrzepienie krwi. Jesli z jaklegos powodu
krew nie skrzepnie si¢ po 6-7 minutach, doda¢ miejscowo dostateczna ilo$¢ trombiny, aby uzyskac¢ wykrzepienie. Nastepnie wyja¢ fate z
naczynia i usunaé widoczne skrzepy z powierzchni.

Krok 2:  Umiesci¢ tate (ktéra teraz przeksztatcita sie z porowatej tkaniny w wysoce trombogenna, nieprzepuszczalng tkaning pokryta warstwa widknika) w
drugim naczyniu i pokry¢ wysoka dawka heparynizowanej krwi (400 jednostek/cm3). Heparyna potaczy sie z trombing, wywotujac zobojetnienie
trombiny. tate nalezy pozostawi¢ zanurzong w heparynizowanej krwi, az bedzie gotowa do uzycia.

Pozostate tkaniny

Zanurzy¢ tkaning chirurgiczng w niewielkiej ilosci nieheparynizowanej krwi wtasnej pacjenta. Odczeka¢, az nastapi wykrzepienie krwi. Delikatnie usuna¢

widoczne skrzepy z powierzchni.

Techniki zaktadania:

Tkaniny wtékienkowe Sauvage

Znaczniki odniesienia:

1. Bardziej wtéknista powierzchnia tkaniny chirurgicznej jest oznaczona znacznikami odniesienia. Powierzchnig te nalezy umiesci¢ zwrécong na zewnatrz

podczas zabiegdw wszczepiania i w kierunku prawej strony serca w przypadku uzycia wewnatrzsercowej taty chirurgicznej.

2. Strzatka na znacznikach odniesienia wskazuje kierunek naturalnej krzywizny i najwigkszego rozciagnigcia tkaniny. Strzatki nalezy ustawi¢ pod katem

prostym do dtugiej osi tetnicy w trakcie zabiegdw wszczepiania.

Zabiegi wszczepiania:

1. Ogolnoustrojowa heparynizacja pacjenta jest zalecana w zabiegach angioplastyki z uzyciem wszczepow.

2. Przycia¢ tkaning nozyczkami do zgdanych wymiaréw dla danego zabiegu angioplastyki.

3. Mimo ze uzywana technika zaktadania szwéw zalezy od preferencji chirurga, zastosowanie ma kilka ogélnych wytycznych:

a. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby nie dopusci¢ do zwezenia tetnicy na ktorymkolwiek kofcu wszczepu. W matych naczyniach zalecane moze
by¢ zastosowanie szwéw pojedynczych.

b. Kazdy szew nalezy zatozy¢ dostatecznie gteboko w $cianie serca lub naczynia, aby nie dopusci¢ do jego wyrwania. Kazdy szew powinien by¢
umieszczony pod katem 90 stopni do $ciany, przeprowadzajac igte z powierzchni btony wewnetrznej na zewnatrz i obejmujac warstwe przydanki dla
wzmocnienia potaczenia.

c. Potaczenie $ciany w uktadzie krazenia i wszczepu powinno by¢ gtadkie, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na niedopuszczenie do obrécenia sie
wolnej krawedzi wszczepu do wewnatrz, w kierunku $wiatta.

4. Zaleca sie odczekanie 15-20 minut przed zobojgtnieniem ogodlnoustrojowej heparyny przez podanie protaminy.

Tkaniny dzianinowe DeBakey®

Zabiegi wszczepiania:

1. Przycig¢ tkaning nozyczkami do zadanych wymiaréw dla danego zabiegu angioplastyki.

2. Zespolenie wszczepu ze $ciang tetnicy najlepiej wykonywac przez ciagte przejsciowe zaktadanie materiatu niewchtanialnego szwu za pomoca
podwdjnie zakonczonej igly, mocujac wszczep do jednego konca otworu w $cianie tetnicy.

3. Jeden koniec szwu zostaje nastepnie wykorzystany do zespolenia wszczepu z jedng krawedzig $ciany tetnicy w przyblizeniu na potowie jej
dtugosci. Nastepnie drugi koniec zostaje uzyty do zespolenia wszczepu z drugg krawedzig $ciany tetnicy i pozostatymi krawedziami pierwszej
strony.

4. Bezposrednio przed zakonczeniem zabiegu i przed zawigzaniem dwoch koncoéw szwu nalezy zamkna¢ niewielki pozostaty otwér miedzy
wszczepem a $ciang tetnicy za pomoca kleszczykéw do tkanek i zwolni¢ proksymalny zacisk okluzyjny na tetnicy, aby umozliwi¢ wptynigcie jednego
lub dwdch pulséw krwi do wszczepu. Czynno$é te nalezy kontynuowac w sposob przerywany co okoto 30-60 sekund, az szczeliny we wszczepie
zostang catkowicie zalepione i ustapi krwawienie przez wszczep lub linie¢ szwu, co nastepuje zwykle w ciggu kilku minut.

UWAGA: Jesli krwawienie nie ustapi po kilku minutach, nalezy zapozna¢ sig z ostrzezeniami zawierajacymi dodatkowe informacje dotyczace hemostazy.

Tkane tkaniny chirurgiczne DeBakey

1. Patrz Ostrzezenie 5.

2. Techniki zaktadania szwoéw: patrz ,Techniki zaktadania — Tkanina wiokienkowa — Zabieg wszczepiania pkt. 3".

GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze bedzie on wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres
jednego roku od daty pierwszego zakupu, a jej odpowiedzialno$¢ w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie ograniczona do wymiany lub naprawy
niesprawnego produktu, wedtug wytacznego uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub do zwrotu ceny netto zakupionego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE
WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE
WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR
NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK STRATY POSREDNIE, WYNIKOWE LUB PRZYPADKOWE WYNIKAJACE Z
POSLUGIWANIA SIE LUB UZYCIA NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ UZYTKOWNIKA.

Prawo niektérych stanéw/krajéw nie dopuszcza zadnego wytaczenia drobnych lub powaznych szkéd spod gwarancji. Na mocy praw danego stanu/kraju
uzytkownik moze mie¢ prawo do dodatkowego zado$cuczynienia.

Dla informacji uzytkownika na ostatniej stronie broszury podano date i numer weryfikacji niniejszej instrukcji. Jesli od tej daty do chwili wykorzystania
produktu uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowac¢ sie z firmg Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia, czy nie pojawity sie
dodatkowe informacje na temat produktu.

Pismiennictwo:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Barde kardiovaszkularis foltok
Hasznalati utasitas

Termékleiras:

A Bard kardiovaszkularis foltok kiilonb6z6 méretben, anyagban és tipusban allnak rendelkezésre.

Az alabbi foltok kotott poliészterbdl (poliészter-tereftalatbol) késziilnek. A kotétt szerkezet révén a folt a vagott szélek mentén nem rojtosodik ki.

« Bard Sauvage® szalas foltok
A foltok mindkét oldala szalas, de az egyik lényegesen jobban. A szalasabb felliletet jeldlés mutatja. E jeldlések 2 cm-enként vannak elhelyezve, és a
folt vagasakor vezetéként hasznalhatok (lasd Beillesztés technikai).

* Bard DeBakey® kétrétegl velur folt
E folt mindkét oldalan veldr feliilet van, melyet Ggy képeztek ki, hogy segitse a foltok bendvését.

+ Bard DeBakey® rugalmas kotott folt
E foltot Ugy készitették, hogy elsésorban az egyik iranyban nyuljon, és nagy legyen a permeabilitasa.

Az alabbi foltok szétt poliészterbdl késziltek.

* Bard DeBakey® sz6tt folt
A kis permeabilitasu folt egyik oldalan iranyt jelzé jelolés talalhatd, hogy ennek segitségével lehessen a kivant méretiire és alakara vagni (lasd a
Figyelmeztetések 5. pontjat)

Az alabbi foltok kétott politetrafluoroetilénbdl (PTFE) készliltek.

+ Bard Edwards kiaramlasi palya folt
A foltot PTFE-szalakbol kotik, és még egy kiilén PTFE-diszperziét is kap, amely csokkenti a szévet permeabilitasat.

Hasznalati javallatok:

1. A kotott és sz6tt poliészter foltok (Bard Sauvage szélas folt, Bard DeBakey kétréteg(i velur folt, Bard DeBakey rugalmas kotott folt, Bard DeBakey
sz6tt folt) olyan sziv- és érsebészeti beavatkozasokban (pl. carotis endarterectomidban) hasznalanddk, ahol folt graft angioplastikara van sziikség.
Ezek a foltok javasoltak még bizonyos intracardialis elvaltozasok, igy a sévényhianyok rendezésére.

2. A DeBakey szétt foltot és a Edwards kiaramlasi palya foltot az aorta és az arteria pulmonalis, valamint intracardialis defektusok zarasara kell
hasznalni.

Ellenjavallatok:

A kotott poliészter foltok nagy permeabilitdsuk miatt ellenjavallottak olyan betegekben, akik tartds vagy nagy dézist heparinozasra szorulnak, de kivételt

képez ez aldl az intracardialis defektusok zarasa.

Figyelmeztetések:

1. A foltokhoz nem heparinozott vért kell alvasztani mielétt kitenné a szokvanyos artérias nyomasnak, igy elkeriilhetéek a sziikségtelen
vérzések vagy a vérveszteség. Erre az el6zetes véralvasztasra nincs sziikség intracardialis helyen.

2. Mivel gyakori, hogy a miitét alatt mérsékelt doézisban heparint adnak, ilyen beavatkozasok soran figyelni kell, hogy ne Iépje tul a gyarto altal
ajanlott dozist. A tulzott mennyiségii heparin vérzést okozhat.

3. Mivel nem egyforma a betegek reakcidja a heparinozasra, alapvetd, hogy a miitét alatti megfelel6 anticoagulatiét és a végén a pontos
felfliggesztést gondosan kell monitorozni. Az egyes kérhazak altal megadott protokollok szigort betartasaval megel6zheté a stlyos vérzés.

4. Ahogy minden cardiovascularis folt esetében, alkalmanként itt is nehéz lehet a vérzéscsillapitas. Ha a hemostasis nem érhet6 el egyszeriien,
a sebész az alabbi lehetéségeket tekintheti at:
¢ Vizsgalni kell szisztémas coagulopathia iranyaban, és megfelel6 modon kell azt kezelni.

* Kompresszi6 ha sziikséges.
* Sziikség esetén tovabbi dltéseket és/vagy tamponalast kell alkalmazni az anastomosis helyén.

Sziikség szerint fel kell fiiggeszteni a heparin hatasat protamin-sulphattal.
Sziikség esetén lokalis coagulatiot kell alkalmazni pl. thrombinnal.

5. Ahogy minden szo6vott graft esetében, vigyazni kell arra, hogy a folt vagasakor minimalis legyen a szélén a szalasodas. Valamennyi szovott
folt esetén nagyon ajanlott a szélek kauterizalassal valo lezarasa. Ha a folt élét nem égeti el, a varratnak legalabb 2 mm-re kell lennie a
vagasi éltol.

6. A PTFE-bdl késziilt foltokat ne tegye ki 260°C-nal magasabb hémérsékletnek. A PTFE magas hémérsékleten rendkiviil toxikus termékeket
kibocsatva bomlik.!

Ovintézkedések:

. Csak felbontatlan, ép csomagolas esetén STERIL. Kizardlag egyszeri hasznalatra.

. A termékeket etilén-oxidban sterilizaljak. NE STERILIZALJA UJRA!

. A folt leszoritasakor vigyazni kell, nehogy megsériilienek a rostok és az alvadék. Csak atraumatikus, védével ellatott érszorité hasznalhaté.

. Szalag végzédési, nem éles tii ajanlott, hogy a varras soran a folt rostjait ne vagja el.

. Hasznalat utan a termék bioldgiailag veszélyes hulladékot képezhet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami és szévetségi

torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kezelend6 és semmisitendé meg.

Nemkivanatos reakciok:

A fenti termékekkel vagy barmilyen mas cardiovascularis implantatummal végzett beavatkozas nemkivanatos reakciéi tobbek kozott a perioperativ vérzés,

az implantatum vérzése, a szoveti erosio, az anastomosis aneurismaja és a fert6zés.

Sziikséges eszk6zok

Ollo, varréfonal, fogd, kauter, varréfonal kipos, tompa végli tiikkel és atraumatikus, patko-tipusu érleszorité kapcsok.

Hasznalati atmutatoé

Forgalmazas / Tarolas:

A Bard kardiovaszkularis foltok sterilen keriilnek szallitasra, kivéve, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott. Egyszeri hasznalatra, ne sterilizalja Gjra. A Bard

kardiovaszkularis foltok egyesével vannak tasakokba csomagolva, és egy doboz tobb tasakot tartalmaz. A tarolasi koriilményeket lasd a Figyelmeztetések

6. pontjaban.

Precoagulatio:

1. A nem heparinozott vérrel végzett megfeleld precoagulatio ahhoz sziikséges, hogy megel6zze a folt falan at bekovetkezd vérzést.

2. Ha a beteget a folt precoagulatiéja elétt heparinoztak, vegyen vért a precoagulatio szamara, és semlegesitse a heparint tigy, hogy helyileg megfelelé
mennyiségli thrombinnal inditja be az alvadast. A folt ezutan precoagulalédik.

3. Ha a folt precoagulatidja utan vérzést észlel, nézze meg az ,Informaciok a tovabbi hemostasissal kapcsolatban” részt.

AR WN =
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4. A precoagulatio javasolt médjanak leirasa alabb olvashat6, azonban barmely mas olyan modszer is hasznalhatd, amelyet az 6n intézete a permeabilis
kotott és szovott cardiovascularis “foltok” esetére szabvanyos eljarasként elfogadott.

Sauvage® szalas folt

A precoagulatiét az alabbi 2 Iépésben lehet elvégezni:

1.1épés:  Helyezze a foltot edénybe, és fedje el nem heparinozott vérrel. Hagyja a foltot elmeriilve addig, mig szilard véralvadék nem képzédik rajta. Ha,

bizonyos okokbol, a vér 6-7 perc alatt nem alvadna meg, adjon hozza lokalisan thrombint, hogy szilard alvadék képzédjon. Ezutan vegye ki a
foltot az edénybdl, és tavolitsa el a lathato alvadékot a felliletérdl.

2.1épés:  Helyezze a foltot (melyet azt megel6zéen porozus foltbdl alakitottak at nagy fokban thrombogén, fibrinnel fedett impermeabilis foltta) egy

masodik edénybe, és 6ntsdn ra nagy dézissal (400 E/ml) heparinozott vért.
A heparin kombinalédik a thrombinnal, és semlegesiti azt. A foltot a heparinozott vérben kell hagyni, amig fel nem hasznalja.

Egyéb foltok

Meritse be a foltot a beteg kis mennyiségii, nem heparinozott vérébe. Varjon addig, mig a vér szilardan meg nem alvad. Ovatosan tavolitsa el a lathaté

alvadékot a feliletrdl.

A beiiltetés technikaja:

Sauvage szalas foltok

Jeldlések:

1. A szalasabb fellletet jelolés mutatja. Ez a fellilet legyen kifelé folt graft beliltetésekor, és a jobb szivfél felé, ha intra-cardialis foltként alkalmazza..

2. Ajeldléseken lévé nyil mutatja a természetes gorbiilet és a folt legnagyobb nyGlasanak iranyat. Folt graft beltetéskor a nyil zarjon be derékszéget az
artéria hossztengelyével.

Folt graft beliltetése:

1. Folt graft angioplastica soran ajanlott a beteg szisztémas heparinozasa.

2. Olloval vagja a foltot olyan méretre, amely az angioplastica beavatkozashoz sziikséges.

3. Mig az alkalmazott varrasi technika a sebész dontésén mulik, létezik néhany hasznos altalanos ajanlas is:

a. Nagyon figyelni kell arra, hogy a folt graft valamelyik végén nehogy besziikiiljon az artéria. Kis erekben csomos varrat ajanlott.

b. Valamennyi varratot megfeleléen mélyre kell tenni a sziv vagy az ér faldba, nehogy kiszakadjon. Az 6sszes varratot a falra merélegesen, az intima
feldl kifelé kell lteni ugy, hogy megerésités céljabdl az adventitia is beleessen.

c. A cardiovascularis fal és a folt graft kapcsolédasa legyen sima, és kiilénésen vigyazni kell arra, hogy a protézis szabad éle ne forduljon be a lumen
felé.

4. 15-20 perces varakozas ajanlott a szisztémas heparin protamin adasaval végzett neutralizalasakor.

DeBakey® kotott foltok

Folt graft beiiltetése:

1. Olléval vagja a foltot olyan méretre, amely az angioplastica beavatkozashoz sziikséges.

2. A folt graft anastomosisat az érfalhoz elsésorban folyamatos tovafuto varrattal, nem felszivodé fonallal és kettds végl tlivel kell végezni tgy, hogy a folt
graftot az artériafal nyilasanak egyik végéhez varrja.

3. Avarrat egyik végét ezutan arra hasznalja, hogy anasztomizalja a folt graftot az artériafal egyik éléhez annak kb. fele kiterjedésében. A masik véget ezutan
arra hasznalja, hogy anasztomizalja a folt graftot az artériafal masik éléhez és az els6 oldal megmaradé éleihez.

4. Kozvetlenll a beavatkozas befejezése és a varrat két végének 6sszekotése elétt a folt graft és az artériafal kozt megmaradé kicsiny nyilast szoritéval
kell zarva tartani, és a proximalis artéria-leszoritast 1-2 szivciklus idejére fel kell engedni, hogy a vér befolyhasson a folt graftba. A beavatkozast
ismételten folytatni kell 30-60 masodpercenként (altalaban tobb percig), amig a folt graft szévetének nyilasai teljesen el nem zarédnak, és nincs tobb
vérzés a folt grafton vagy a varrat vonalaban.

MEGJEGYZES: Ha a vérzés néhany perc utan is folytatédik, nézze meg az ,Informaciok a tovabbi hemostasissal kapcsolatban" részt.

DeBakey szott foltok

1. Lasd a Figyelmeztetések 5. pontjat.

2. Varrasi technikak: Lasd ,A beliltetés technikaja", Sauvage szélas folt, és a Folt graft technikak 3. pontjat.

GARANCIA

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarloja szamara garantalja, hogy a termék az els6 vasarlas datumatol szamitott egy évig mentes mindennemdi

anyag- és gyartasi hibatol. A jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jétallas — a Bard Peripheral Vascular kizarélagos dontése alapjan — a hibas

termék javitasara vagy cseréjére terjed ki, illetve magaban foglalja a kifizetett nettd ar visszafizetését. A jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jotallas
nem terjed ki a rendeltetésszerii hasznalatbol eredd kopasra és a termék nem rendeltetésszerii hasznalatabol adédoé meghibasodasokra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT GARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT

GARANCIA HELYEBE LEP, iGY TOBBEK KOZT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO, VALAMINT BIZONYOS CELOKRA

TORTENO MEGFELELESRE ERVENYES GARANCIAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTOZIK

KARFELELOSSEGGEL A TERMEK KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMILYEN KOZVETETT, ELORE NEM LATHATO VAGY

KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok/orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt szavatossagok, véletien vagy kévetkezményes karok kirekesztését. Allamanak/orszaganak

térvényei szerint On egyéb jogorvoslatra lehet jogosult.

A hasznélati utasitas kiadasanak, illetve moédositasanak datuma, illetve szama a flizet utolsé oldalan talalhaté. Abban az esetben, ha e datum és a

termék felhasznalasa kozott harom év eltelt, akkor a felhasznalénak kapcsolatba kell Iépnie az Bard Peripheral Vascular kirendeltségével, és ellendriznie

kell, hogy tovabbi infroméaciék nem allnak-e rendelkezésre.

Referenciak:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Kardiovaskularni latky Barde
Pokyny k pouziti

Popis vyrobku:

Kardiovaskularni latky Bard jsou k dispozici v riiznych velikostech, materialech a typech konstrukce.

Nasleduijici latky jsou vyrobeny z pleteného polyesteru (polyetylentereftalatu). Pletena konstrukce je odolna viéi roztfepeni na okrajich fezu.

+  Vlaknita latka Bard Sauvage®
Obé strany této latky jsou vlaknité; jedna mnohem vice nez druha. Jemnéji viaknity povrch je oznacen referencénimi znackami. Tyto znacky jsou
umistény 2 cm od sebe a mohou byt pouzity jako voditko pfi stfihani latky (viz Techniky vioZeni).

« Duvojitd velurova latka Bard DeBakey®
Obé strany této latky maji velurovy povrch, coz usnadriuje vristani tkané.

« Elasticka pletena latka Bard DeBakey®
Tato latka je vyrobena tak, aby se vytahovala zejména v jednom sméru a aby méla vysokou permeabilitu.

Nasledujici latka je vyrobena z tkaného polyesteru.

+ Tkana latka Bard DeBakey®
Tato latka s nizkou permeabilitou ma na jedné strané orientacni znacky, které Ize pouzit jako pomticku pfi stfihani latky na pozadovanou velikost a tvar
(viz Varovani €. 5).

Nasledujici latka je vyrobena z pleteného PTFE (polytetrafluoroetylenu).

+ Latka pro oblast vytoku Bard Edwards
Tato latka je spletena z PTFE vlaken a ma dal$i vrstvu rozptyleného PTFE, ktera snizuje permeabilitu latky.

Indikace k pouziti:

1. Pletené a tkané polyesterové latky (vlaknité latky Bard Sauvage, dvojité velurové latky Bard DeBakey, elastické pletené latky Bard DeBakey, tkané
latky Bard DeBakey) jsou uréeny pro pouziti pfi kardiovaskularnich chirurgickych zakrocich, pfi kterych je nutna angioplastika st€pu pomoci zaplaty,
napr. endarterektomie karotidy. Tyto latky Ize pouzit také pro opravu mnohych intrakardialnich anomalii, napf. septalnich defektu.

2. Pletena latka DeBakey a latka pro oblast vytoku Edwards jsou uréeny pro pouziti pfi opravé aorty a pulmonarniho vytokového traktu a pfi opravé
intrakardialnich defektt.

Kontraindikace:

Vzhledem k vysoké permeabilité pletenych polyesterovych latek je nelze pouzit u pacientd, u nichZ je nutna dlouhodobé systémova nebo vysoce davkova

heparinizace (netyka se pouziti pfi opravach intrakardialnich defektd).

Varovani:

1. U téchto latek je nutné pied vystavenim plnému arterialnimu tlaku provést dikladnou pfedbéznou koagulaci s neheparinizovanou krvi, aby
se predeslo krvaceni nebo ztraté krve. Pfedbézna koagulace neni nutna, pokud jsou latky pouzivany v intrakardialni pozici.

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

3. Vzhledem k riznym reakcim pacientd na heparinizaci je nutné, aby byla béhem chirurgického zakroku sledovana antikoagulace a pfesna
neutralizace na konci zakroku. Dodrzenim spravného postupu, stanoveného kazdou nemochnici, Ize predejit nadmérnému krvaceni.

4. Jako u ostatnich kardiovaskularnich latek se mohou prilezitostné vyskytnout problémy s hemostazi. V pfipadé, ze nebude snadné
hemostaze dosahnout, by mél chirurg zvazit nasled
* Vysetfit pacienta na systémovou koagulopatii a Ié¢it ji odpovidajicim zpisobem.
* V pripadé potreby komprese.

« V pripadé potreby pfidavné stehy a/nebo tampény v mistech anastomézy.

AMS3)

V pfipadé potieby neutrali heparinu protan
V pfipadé potieby pouziti mistni koagulacni terapie, napf. trombinu.

5. Jako u vSech tkanych latek postupujte pfi zastfihavani opatrné. Minimalizuje se tak moznost roztfepeni na stfihanych okrajich. Pro zataveni
vsech okraju tkanych latek doporucujeme pouzit kauterizaci. Pokud nejsou okraje latky zataveny, musi byt stehy minimalné 2 mm od
stfihaného okraje.

6. NEVYSTAVUJTE PTFE latky teplotam vy$Sim nez 260 °C. PTFE se pii zvySenych teplotach rozklada a po rozlozeni vznikaji vysoce toxické
produkty.’

Bezpecnostni opatieni:

. STERILNI, pokud nebylo baleni otevieno & poskozeno. Jen na jedno pouziti.

. Tyto vyrobky jsou sterilizovany etylenoxidem. NERESTERILIZUJTE.

. P¥i svorkovani latek postupuijte opatrné, aby nedoslo k poskozeni viaken a prfedbézné koagulaci. PouZivejte pouze atraumatické cévni svorky.

. Doporucujeme pouzivat zahrocené, nefezaci jehly, aby nedoslo k prefezani vlaken latky béhem Siti.

Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeci. Manipulaci s vyrobkem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se schvalenymi

lékarskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a nafizenimi.

Nepfiznivé ucinky:

Mezi nepfiznivé ucinky, které mohou nastat pfi pouzivani téchto vyrobku nebo jiného kardiovaskularniho implantatu, patfi perioperacni hemoragie,

krvaceni implantatu, eroze tkané, anastomotickd aneuryzma a infekce.

Potiebné vybaveni

Nuazky, Siti, klesté, kauter, Siti s oblymi kénickymi jehlami a atraumatické cévni svorky s pogumovanym povrchem.

Navod k pouziti

Jak se dodava/skladuje:

Kardiovaskularni latky Bard se dodavaji sterilni, pokud neni obal poskozen &i otevien. Pro jednorazové pouziti, neresterilizujte. Kardiovaskularni latky
Bard jsou baleny v jednoduchém sacku a v kazdé krabici je nékolik téchto sacku. Podminky skladovani viz Varovani ¢. 6.

[SIF NFRN PN

Pokyny pro predbéznou koagulaci:

1. Dukladnou pfedbéznou koagulaci s neheparinizovanou krvi je nutné provést, aby se zabranilo krvaceni pres sténu latky.

2. Pokud byl pacient heparinizovan pred provedenim predbézné koagulace latky, pfidejte krev pro predbéznou koagulaci a neutralizujte heparin pfidanim
dostateéného mnozstvi mistniho trombinu. Zahaji se srazeni. Poté dojde k pfedbézné koagulaci latky.

3. Pokud po provedeni predbézné koagulace latky zjistite krvaceni, prostuduijte si dalsi informace tykajici se hemostéaze v ¢asti Varovani.
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CESKY

4. Dalsi metody pro pfedbéznou koagulaci jsou popsany nize. Je vSak vhodné provadét ty metody, které vase zafizeni schvalilo a potvrdilo jako
standardni postup pro permeabilni pletené a tkané kardiovaskularni ,latky".

Vlaknité latky Sauvage®

Predbézna koagulace by méla byt provedena v nasleduijicich 2 krocich:

Krok 1: Polozte zaplatu do nadoby a prekryjte ji neheparinizovanou krvi. Nechejte zaplatu ponofenou, dokud se krev nesrazi. Pokud se z néjakého
duvodu krev nesrazi ani po $esti nebo sedmi minutach, pfidanim dostate¢ného mnozstvi mistniho trombinu se zahaji proces srazeni. Poté
zaplatu vyjméte a odstrarite viditelnou krevni srazeninu z jejiho povrchu.

Krok 2: Umistéte zaplatu (ktera se nyni zménila z porézni latky na vysoce trombogenni nepropustnou latku pokrytou fibrinem) do dal$i nadoby
a prekryjte ji vysoce heparinizovanou krvi (400 jednotek/cm?®). Heparin bude reagovat s trombinem a zméni trombin na inertni. Zaplata by méla
byt ponechana ponorena v heparinizované krvi do doby, nez ji budete chtit pouzit.

Jiné latky

Ponorte latku do malého mnozstvi pacientovy neheparinizované krve. Pockejte, dokud se krev nesrazi. Jemné odstrarite viditelnou krevni srazeninu

z povrchu.

Techniky viozeni:

Vlaknité latky Sauvage

Referenéni znacky:

1. Jemnéji vlaknity povrch latky je oznacen referenénimi znackami. Tento povrch by mél byt umistén vné pii prikladani zaplaty a proti pravé strané srdce,
pokud je pouzivan jako intrakardialni zaplata.

2. Sipka na referenénim oznageni oznaduje smér pfirozeného ohnuti a nejvyssiho natazeni latky. Sipky by pfi pfipeviiovani zaplaty mély byt orientovany
v pravych uhlech k podélné ose artérie.

Postupy pfipevnéni zaplaty:

1. Pro angioplastické zakroky se doporucuje systémova heparinizace.

2. Nuzkami ustfihnéte latku na pozadovanou velikost pro angioplasticky zakrok.

3. Zatimco technika $iti zavisi na uvazeni chirurga, doporucuje se nékolik zakladnich bodu, kterych by se chirurg mél drzet:

a. Veénujte pozornost hlavné tomu, aby se ani jeden z koncl zaplaty nedostal do blizkosti arterie. U malych cév doporucujeme pouzit pferusované
stehy.

b. Kazdy steh musi byt dostate¢né hluboko ve sténé srdce nebo cévy. Zabrani se tak vytrZzeni stehu. Kazdy steh musi byt umistén v pravém Ghlu ke
sténé, jehla musi projit intimou smérem ven a steh musi kvili pevnosti zahrnout i adventicii.

c. Spojovaci vrstva kardiovaskularni stény a zaplaty by méla byt hladka. Vénujte pozornost predevs§im tomu, aby se volny konec protézy nestocil do
dutiny.

4. Doporuujeme podavat protamin pro neutralizaci 15 az 20 minut po podani heparinu.

Pletené latky DeBakey®

Postupy pfipevnéni zaplaty:

1. Nuzkami ustfihnéte latku na pozadovanou velikost pro angioplasticky zakrok.

2. Anastomoéza mezi zaplatou a sténou tepny by méla byt zajisténa pokraovacim stehem pomoci neabsorbovatelného Siciho materialu a dvojité
zakonéené jehly, zaplata by méla byt pfipojena k jednomu konci otvoru ve sténé tepny.

3. Jeden konec stehu se pouziva pro spojeni zaplaty s jednim okrajem stény tepny na polovi¢ni vzdalenost. Druhy konec se pouziva pro spojeni zaplaty
s druhym okrajem stény tepny a zbyvajicimi okraji prvni strany.

4. Pred dokonéenim postupu a pred zauzlenim obou konct stehu se ponecha maly otvor mezi zaplatou a sténou tepny, ktery se pridrzi chirurgickou
pinzetou, a uvolni se proximalni uzaviraci svorka na artérii, coz umozni jedné nebo dvéma pulsovym vinam krve vniknout do zaplaty. Tento postup se
stfidavé opakuje po 30 az 60 sekundach, dokud se oka zaplaty UpIné neuzaviou a dokud neustane krvaceni pres zaplatu nebo linii stehu (vétSinou se
tak stane béhem nékolika minut).

POZNAMKA: Pokud po né&kolika minutach krvaceni pokraduje, prostudujte si dalsi informace tykajici se hemostaze v &asti Varovani.

Tkané latky DeBakey

1. Viz Varovani €. 5.

2. Techniky sesivani: Viz Techniky vloZeni, Vlaknité latky Sauvage, Postupy pfipevnéni zaplaty — bod 3.

ZARUKA:

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze bude prost zavad materialu nebo zpracovani po dobu jednoho roku od

data prvniho nakupu a zodpovédnost v ramci této omezené zaruky vyrobku je omezena na opravu nebo vyménu defektniho vyrobku, coz bude zcela

ponechano na rozhodnuti pracovnikt spolecnosti Bard Peripheral Vascular, nebo na vraceni isté zaplacené ceny. Na opotiebeni a poruchy zplsobené
béznym pouzitim nebo defekty zpusobené nespravnym pouzitim vyrobku se tato zaruka nevztahuje.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE

| PREDPOKLADANE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE OBCHODOVATELNOSTI

NEBO VHODNOSTI VYROBKU PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE

ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI SKODY NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE VZNIKLE V DUSLEDKU VASi MANIPULACE S TIMTO

VYROBKEM NEBO JEHO UZIVANIM.

Nékteré staty/zemé nepovoluji zfeknuti se odvozenych zaruk naslednych ¢i nahodnych $kod. Proto se na vas mohou vztahovat dodateéné opravné

prostfedky v rdmci zakon( vaseho statu/zemé.

Pro informaci uZzivatele je na zadni strané této brozury uvedeno datum vydani nebo revize a &islo revize téchto pokynd. Pokud mezi timto datem a datem

pouziti vyrobku uplyne 36 mésicli, mél by se uZivatel obratit na spolecnost Bard Peripheral Vascular a zjistit, zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici

se daného vyrobku.

Odkaz:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Bard- Kardiyovaskiiler Kumaslari
Kullanma Talimati

Uriin Tanimi:

Bard Kardiyovaskiler Kumaslari, gesitli malzeme ve Uretim teknikleri ile tretilmis olarak cesitli biyikliklerde sunulmaktadir.

Asagidaki kumaslar rme polyesterden (polietilen tereftalat) imal edilmistir. Orgii yapisi, kesilen kenarlarda yipranmaya karsi direng gésterecek sekilde

tasarlanmistir.

+ Bard Sauvage® ipliksi Kumasg
Kumasin her iki ylzi de ipliksi goriintiide olup, bir ylizl digerinden daha ¢ok ipliksi gériinimdedir. Daha belirgin olan ipliksi ylizeyde referans isaretleri
bulunmaktadir. Ardarda iki isaret arasindaki uzaklik 2 cm’dir ve kumas kesilirken referans olarak alinabilir (Bkz. Yerlestirme Teknikleri).

* Bard DeBakey® Cift Katli Velur Kumas
Kumasin her iki yliziinde de bulunan kadifemsi ylizey, dokunun burada biiylimesini artiracak sekilde tasarlanmistir.

+ Bard DeBakey® Elastik Orme Kumas
Bu kumas asil olarak tek yonde uzatilacak sekilde tasarlanmis olup yliksek gecirgenlige sahiptir.

Asagidaki kumas dokuma polyesterden imal edilmistir.

* Bard DeBakey® Dokuma Kumas
Kumasin istenen buyuklikte ve sekilde kesilmesine yardimci olmasi igin dislk gegirgenlige sahip bu kumasin bir yiiziinde oryantasyon isaretleri
bulunmaktadir (Bkz. Uyari No. 5).

Asagidaki kumas 6rme PTFE’den (politetrafloroetilen) imal edilmistir.

+ Bard Edwards Disa Akis Kanali igin Kumag
Bu kumas PTFE elyaflarindan 6riilmis olup kumasin gegirgenligini azaltmak icin ek PTFE dispersiyonu bulunmaktadir.

Kullanim Endikasyonlari:

1. Orme ve dokuma polyester kumaslar (Bard Sauvage ipliksi kumaslari, Bard DeBakey Cift Katli Velur kumaslari, Bard DeBakey Elastik Orme
kumaslari, Bard DeBakey Dokuma kumaslari) karotis endarterektomi gibi yamal/greft anjiyoplasti yapiimasini gerektiren kardiyovaskiiler cerrahi
prosedirlerde kullaniimasi igin 6nerilir. Bu kumaslar ayrica septal kusurlar gibi belli intrakardiyak anomalilerin onariimasi igin de énerilmektedir.

2. DeBakey Dokuma Kumaslar ve Edwards Disa Akis Kanali Kumaslari aortik ve pulmoner disa akis kanali ile intrakardiyak kusurlarin onarimi igin
onerilmektedir.

Kontraendikasyonlari:

Orme polyester kumaslarin yiiksek gegirgenlige sahip olmasi sebebiyle, intrakardiyak kusurlarin onarilmasi haricinde, uzun siireli sistematik veya yiiksek

dozda heparin tedavisi uygulanmasi gereken hastalarda kullaniimasi énerilmez.

Uyarilar:

1. Gereksiz kanamalara veya kan kaybina sebep ol k icin bu kt lar tam arteriyel basinca maruz birakilmadan 6nce, heparinize
edilmemis kan ile diizgiin bir sekilde pihtilagtirlmahdir. Kumaslar intrakardiyak pozisyonda kullanilacagi zaman 6n pihtilagtirmaya gerek
yoktur.

2. Genelde orta seviyede intraoperatif heparin kullanilmasina ragmen bu gibi prosediirler igin uretici firmanin tavsiye ettigi seviyenin
asllmamasina dikkat edilmelidir. Asiri heparin kullanimi kanamaya sebep olabilir.

3. Hastalarin heparin tedavisine farkli cevap vermesi sebebiyle ameliyat sirasinda yeterli kan pihtilagtirici (antikoagiilant) bulunmasi ve
prosediir tamamlandiginda nétralizasyon duyarlihginin yakindan takip edilmesi esastir. Hastanelerin kendi i protokollerine tam uyulmasi asiri
kanamay! 6nleyebilir.

4. Kardiyovaskiiler kumas kullanildiginda zaman hemostaz zorluklari ile kargilagilabilir. Hemostazin kolaylikla elde edilmemesi halinde cerrah
asagidakileri g6z oniinde bulundurabilir:

* Sistemik koagiilopatiyi arastiriniz ve uygun sekilde tedavi ediniz.

¢ Gerektiginde kompres yapiniz.

* Gerektiginde anastomozda ek dikis ve/veya yara sargisi.

¢ Gerektiginde protamin siilfat ile heparin tersinimi.

* Topikal koagiilasyon tedavisinden faydalanma, 6rnegin, gerektiginde trombin kullanimi.

5. Tim dokuma kumaslarda kumas kesilirken kenarlarda olusabilecek potansiyel yipranmayi en aza indirmek igin dikkat edilmelidir. Tiim
dokuma yamalarinin kenarlarinda i1s1 sizdirmazhgini saglamak igin koter kullanilmasi énemle tavsiye edilir. Kumasin kenarlarinda isi
sizdirmazhg yapilmazsa dikisler, kesilen kenarlardan en az 2 cm uzaklkta olmalidir.

6. PTFE Kumaslarini 260°C (500°F)’nin iistiindeki sicakliklara maruz birakmayiniz. PTFE yiiksek sicakliklarda ayrismakta ve yiiksek toksite
oranina sahip uriinler olugturmaktadir.’

Onlemler:

1. Ambalaj agilmadi§i ya da hasar gérmedigi siirece STERILDIR. Tek kullanim igindir.

2. Bu drlnler etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. TEKRAR STERILIZE ETMEYINIZ.

3. Elyaflara ve 6n pihtilastirmaya zarar vermemek igin kumaslar pensle tutulurken dikkat edilmelidir. Sadece atravmatik, siringa tipi vaskiiler pens
kullaniimalidir.

4. Dikis sirasinda kumas elyaflarinin kesilmemesi icin ince uglu, kesmeyen ignelerin kullaniimasi tavsiye edilir.

5. Bu urlin, kullanim sonrasi biyolojik agidan potansiyel tehlike tasiyabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve ilgili yerel, bélgesel ve devlet yasalarina ve
dlzenlemelerine gore kullaniniz ve atiniz.

Ters Etkileri:

Bu driinlerin kullaniimasi veya bir kardiyovaskdler implantasyon prosedirii sonucu olusan perioperatif kanama, implant sonucu kanama, doku kaybi,

anastomotik anevrizma ve enfeksiyon, ters etkilere dahildir.

Gereken Ekipman

Makas, sutir, forsepsler, koter, daralan uglu kesmeyen igneleri bulunan sitiir ve atravmatik shod tipi vaskiler ameliyat kiskaglari.

Kullanma Talimati

Ticari Sekil/Saklama:

Bard Kardiyovaskiler Kumaslari paket agik veya hasarli olmadigi siirece steril olarak saglanmaktadir. Tek kullanimliktir, tekrar sterilize etmeyin. Bard
Kardiyovaskiiler Kumaslari ayri posetlerde bulunur ve bir kutuda birgok poset bulunacak sekilde saglanir. Saklama sartlari icin Uyari 6’ya bakiniz.
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TURGKE

On Pihtilagtirma Yénergeleri:

1. Kumas duvarindan kanin gegmesini 6nlemek icin heparinize edilmemis kan ile uygun 6n pihtilastirma yapilmasi gerekmektedir.

2. Kumasin 6n pihtilastinimasi yapilmadan hastanin heparinize edilmesi halinde, kani pihtilastirmak igin gekiniz ve pihtilagtirmayi baslatmak amaciyla
yeterli topikal trombin ekleyerek ters islem yapiniz. Kumas, 6n pihtilasma igin hazir olacaktir.

3. Kumas pihtilastirildiktan sonra kanama varsa, ek hemostaz bilgileri igin Uyarilar bélimiine bakiniz.

4. On Pihtilastirma igin énerilen metotlar agagida verilmistir, fakat gegirgen dokuma ve érme kardiyovaskiiler "kumaslar” igin kurumunuzun kabul ettigi ve
onayladigi standart uygulamalari yerine getirmeniz uygundur.

Sauvage® ipliksi Kumas

On pihtilastirma asagida verilen 2 adimda belirtildigi sekilde yapilmalidir:

1. Adim: Yamayi lavaboya yerlestiriniz ve heparinize edilmemis kan ile Ustlinii drtiinliz. Kan iyice pihtilasana kadar yamayi gikarmayiniz. Herhangi bir
sebeple kan alti yedi dakika sonra hala pihtilagsmazsa, pihtilasmayi sadlamak igin yeterli miktarda topikal trombin ekleyiniz. Sonra yamayi
lavabonun tasindan aliniz ve ylzeydeki pihtilasan kani temizleyiniz.

2. Adim: Yamayi (yama artik gézenekli kumastan, yiiksek trombojenik, gegirgen olmayan fibrin kaplamali kumasa déntismiistir) ikinci bir lavaboya
yerlestiriniz ve yliksek dozda heparinize edilmis kan (400 (nite/cc) ile 6rtiiniiz. Heparin, trombin ile birleserek etkisiz trombin olusturacaktir.
Yama kullanima hazir oluncaya kadar heparinize kan altinda tutulmahdir.

Diger Kumaglar

Kumasi hastadan alinan az miktardaki heparinize edilmis kana batiriniz. Kan iyice pihtilagana kadar bekleyiniz. Yiizeydeki, gériinen pihtilasan kani

yavasca temizleyiniz.

Yerlestirme Teknikleri:

Sauvage Ipliksi Kumaslar

Referans igaretleri:

1. Kumasin daha belirgin olan ipliksi yiizeyinde referans isaretleri bulunmaktadir. Bu yiizey intrakardiyak yama olarak kullanildiginda yama/greft
prosedirlerinde disa dogru bakacak sekilde ve kalbin sag tarafinda olacak sekilde yerlestiriimelidir.

2. Referans isaretlerinde bulunan ok, kumasin dogal egimi ile en bllylik uzama yonini gostermektedir. Oklar, yama/greft prosedrleri sirasinda arterin
uzun olan eksenine dik a¢I yapacak sekilde olmahdir.

YamalGreft Prosediirleri:

1. Yamal/greft anjiyoplasti proseddirleri igin hastaya sistemik heparin tedavisi uygulanmasi tavsiye edilir.

2. Anjiyoplasti prosediirli icin kumasi makas kullanarak istediginiz ebatta kesiniz.

3. Uygulanan dikis teknigi her ne kadar cerrahin tercihine birakilsa da, birkag genel prensipten bahsetmek uygun olacaktir:

a. Yama greftinin her iki ucunda da arterin daralmasini 6nlemek icin 6zel itina gosterilmelidir. Bazi kiiglik damarlarda kesikli dikisler tavsiye edilebilir.

b. Sokilmemesi igin her dikis, kalbe veya vaskiler duvara yeterince yaklastiriimalidir. Her bir dikisin duvar ile yaptigi agi 90 derece olmali, igne
damarin dis tabakasi da dahil olmak tizere intimal ylizeyden disari dogru gegmelidir.

c. Protezin serbest kenarinin limene dogru gegmesini 6nlemek igin 6zel itina gdsterilmeli ve kardiyovaskiler duvar/yama greft baglantisi diizgiin
olmalidir.

4. Sistemik heparinin protamin enjekte edilerek nétralize edilmesinde 15 — 20 dakikalik bir gecikme tavsiye edilir.

DeBakey® Orme Kumaslari

Yama Greft Prosediirleri:

1. Anjiyoplasti prosediirii igin kumasi makas kullanarak istediginiz ebatta kesiniz.

2. Yama greftinin arteriyel duvara olan anastomozu, ¢ift uclu igneli abzorbe olmayan dikis materyali ile stirekli bir sekilde her yere dikis uygulayarak ve
yama greftinin bir ucunu arteriyel duvarin bir ucuna ilistirerek yapiimaldir.

3. Dikisin bir ucu, yama greftininin uzunlugunun yaklasik yarisini, arteriyel duvarin bir kenarina anastomize etmek igin kullanilir. Diger ucu ise, yama
greftini, arteriyel duvarin diger kenarina anastomize etmek igin kullanihr.

4. Proseduri tamamlamadan ve dikisin her iki ucu baglamadan hemen énce, yama grefti ile arteriyel duvar arasindaki geride kalan kiciik agiklik, doku
forsepsi kullanilarak kapatilir ve arteri yakin noktadan (proksimal) kapatan pens, yama greftine bir iki nabizlik kan akmasi igin agilir. Bu proseddr,
yama greftindeki gézenekler tamamen sizdirmaz oluncaya kadar her 30 - 60 saniyede bir ara ara tekrarlanir ve yama greftinden ya da dikis hattindan
genellikle birkag dakika iginde artik daha fazla kan akisi olmaz.

NOT: Birkag dakika sonra kanama hala devam ediyorsa, ek hemostaz bilgileri igin Uyarilar bolimine bakiniz.

DeBakey Dokuma Kumaslari

1. Bkz. Uyari No. 5. _

2. Dikis Teknikleri: Bkz. Yerlestirme Teknikleri, Sauvage Ipliksi Kumas, Yama Greft Prosedirleri No. 3.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular, bu triiniin ilk alicisina, bu riinin malzeme ve isgilik bakimindan ilk satinalindigi tarihten itibaren bir yil sire ile kusursuz
olacagini garanti eder. Bu sinirl irin garantisi gergevesinde garanti kapsami, kusurlu Griiniin, yalnizca Bard Peripheral Vascular'in kendi karariyla
onarim ya da degistirme, ya da 6dediginiz net fiyati geri verme ile sinirlidir. Bu triintin normal kullanimindan dogan asinma ve yipranma ya da yanlis
kullanimindan dogan kusurlar bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GE(;ERLi_ YASALAR _(;ER(;EVESiNDE UYGUN _OLDUGU OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI, ACIK YA DA DOLAYLI, TOM DIGER
GARANTILERIN YERINE GECER. BU GARANTILER ARASINDA SINIRLI KALMAMAK KAYDIYLA BELLI BIR AMACLA SATILABILIRLIK YA DA
BELLI BIR AMACA UYGUNLUKLA ILGILi DOLAYLI GARANTI DE VARDIR. HIGBIR DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU UR[;INU.ELE
ALMANIZ YA DA KULLANMANIZ DOLAYISIYLA ORTAYA CIKABILECEK HERHANGI BIR RASTLANTISAL YA DA NEDENSEL ZARAR IGIN SIZE
KARS! YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

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

Kullanicinin bilgisi igin bu yonergelerle ilgili bir yayin ya da revizyon tarihi ve revizyon numarasi, bu kitapgigin son sayfasinda kullaniciya verilen bilgilerin
icindedir. Bu tarihten Grliniin kullanildig: tarihe kadar 36 ay gegmesi halinde kullanici Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurarak triin hakkinda ek bilgi
cikarilip ¢ikariimadigini 6grenmelidir.

Kaynakga:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Bard Sauvage Filamentous
Knitted Polyester Fabric

Tissu filamenteux Bard Sauvage en
polyester tricoté

Bard Sauvage

Gestricktes Polyesterfasermaterial
Tessuto filamentoso in maglia di poliestere
Bard Sauvage

Parche de punto de poliéster filamentoso Bard
Sauvage

Bard Sauvage filamenteus

gebreid polyesterweefsel

Tecido filamentoso de malha de poliéster Bard
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atd TTOAUEOTEPQ

Bard Sauvage strikket stofstykke af polyester
med tradmenster

Bard Sauvage fintradig stickad polyestertextil
Kuitumainen Bard Sauvage -
polyesterineulekangas

Bard Sauvage tradmenstrede

strikket polyesterstoff

Widkienkowa dzianina poliestrowa Sauvage
firmy Bard

Bard Sauvage szdlas

kotott poliészter folt

Vlaknita pletena polyesterova latka Bard
Sauvage .

Bard Sauvage Ipliksi

Orme Polyester Kumas
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Knitted Polyester Fabric

Tissu de velours double Bard
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Polyester

Tessuto in maglia di poliestere doppio velour
Bard DeBakey
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Bard DeBakey dubbel velours
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kotott poliészter folt
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Bard DeBakey

Bard DeBakey Cift Katli Velur

Orme Polyester Kumas

Bard DeBakey Elastic

Knitted Polyester Fabric

Tissu élastique Bard DeBakey en
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Bard DeBakey

Elastisches gestricktes Polyestermaterial
Tessuto in maglia di poliestere elasticizzata
Bard DeBakey

Parche de punto de poliéster elastico Bard
DeBake

Bard DeBakey elastisch
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Tecido de malha elastica de poliéster Bard
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Bard DeBakey elastisk strikket stofstykke af
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polyesterstoff

Elastyczna dzianina poliestrowa DeBakey
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Bard DeBakey rugalmas

kotott poliészter folt

Elasticka pletena polyesterova latka Bard
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Bard DeBakey Elastik

Orme Polyester Kumas

Bard DeBakey

Woven Polyester Fabric

Tissu Bard DeBakey en polyester tissé
Bard DeBakey

Polyestergewebe

Tessuto in poliestere Bard DeBakey
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Bard DeBakey
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Tecido de poliéster tecido Bard DeBakey
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Bard DeBakey

veevet stofstykke af polyester

Bard DeBakey

vavd polyestertextil

Bard DeBakey -polyesterikudoskangas
Bard DeBakey vevd polyesterstoff
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Bard DeBakey
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Tkana polyesterova latka Bard

DeBakey

Bard DeBakey
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Bard Edwards Outflow Tract

Knitted PTFE Fabric

Tissu pour voie d'éjection Bard Edwards en
PTFE tricoté

Bard Edwards

Gestricktes PTFE-Material fur Abflussgange
Tessuto in maglia di PTFE per tratto di
efferenza Bard Edwards

Parche de punto de PTFE para vias de salida
Bard Edwards

Bard Edwards

gebreid PTFE weefsel voor outflowtraject
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Bard e DeBakey sd@o marcas registadas de C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada. Sauvage é uma marca registada concedida a
C. R. Bard, Inc. ou a uma empresa afiliada.

Ta Bard ka1 DeBakey eival ofjpata kataredévia g C. R. Bard, Inc., i ouyyevoug etaipeiag. To Sauvage eival orjpa karateBév Tou
Tapéxetal pe adeia otnv C. R. Bard, Inc., fj o€ ouyyevi eTaipeia.

Bard og DeBakey er registrerede varemaerker under C.R. Bard, Inc., eller et associeret firma. Sauvage er et registreret varemaerke under
C.R. Bard, Inc., eller et associeret firma.

Bard och DeBakey &r registrerade varumarken tillhérande C. R. Bard, Inc. eller ett med dem associerat féretag. Sauvage é&r ett registrerat
varumarke licensierat till C. R. Bard, Inc., eller ett med dem associerat féretag.

Bard ja DeBakey ovat C.R. Bard Inc. -yhtion tai sen tytéryhtion rekisteroityja tavaramerkkeja. Sauvage on C.R. Bard, Inc. -yhtille tai sen
tytaryhtiolle lisensoitu rekisterdity tavaramerkki.

Bard og DeBakey er registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap. Sauvage er et registrert varemerke som
er lisensiert til C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard i DeBakey sq zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spdtek stowarzyszonych. Sauvage jest
zarejestrowanym znakiem towarowym firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.

A Bard és a DeBakey a C.R. Bard, Inc. vagy valamelyik leanyvallalatanak bejegyzett védjegye. A Sauvage a C.R. Bard, Inc. vagy
valamelyik leanyvallalata altal engedéllyel hasznalt bejegyzett védjegy.

Bard a DeBakey jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky. Sauvage je registrovana ochranna
znamka v licenci spole¢nosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Bard ve DeBakey, C. R. Bard, Inc. sirketinin veya bagl kurulusunun tescilli ticari markalaridir. Sauvage, tescilli bir ticari marka olup,

C. R. Bard, Inc. sirketine veya bagl kurulusuna lisanshdir.
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