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INSTRUCTIONS FOR U

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

Device Description, Indications, Contraindications, Warnings,

Precautions and Adverse Reactions

Device Description

IMPRA® ePTFE vascular grafts are constructed of expanded
polytetrafluoroethylene (ePTFE). IMPRA CARBOFLO® ePTFE vascular grafts also
contain carbon impregnated into the inner portions of the graft walls.

Indications for Use
IMPRA® ePTFE grafts are indicated for use as vascular prostheses.

Straight, Tapered, Short Tapered, Stepped, CENTERFLEX™ Graft and
ENDFLEX™ Graft Configurations are intended for use as subcutaneous
arteriovenous conduits for blood access, bypass, or reconstruction of peripheral
arterial blood vessels. Tapered, short tapered, and stepped configurations may
help minimize the risk of steal syndrome and high cardiac output. CENTERFLEX™
graft and ENDFLEX™ graft configurations have a non-removable external spiral
support (beading) and can be used where resistance to compression or kinking
is desired.

IMPRA FLEX™ Graft Configurations are intended for bypass or reconstruction
of peripheral arterial blood vessels and have removable spiral support (beading)
over the entire graft. These grafts can be used where resistance to compression
or kink is desired.

Insufficient clinical data are available on which to base any conclusions regarding
the use of Thinwall grafts in blood access or to support the use of IMPRA®
vascular grafts for applications involving; pulmonary arteries, cerebral arteries,
coronary arteries, brachiocephalic trunk, cardiac vein, pulmonary veins, or the
inferior or superior vena cava.

Contraindications
None known.

Warnings

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

2. This device has been designed for single use only. Reusing this
medical device bears the risk of cross-patient contamination as
medical devices — particularly those with long and small lumina, joints,
and/or crevices between components — are difficult or impossible
to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic or
microbial contamination have had contact with the medical device for
an indeterminable period of time. The residue of biological material
can promote the contamination of the device with pyrogens or
microorganisms which may lead to infectious complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is

not guaranteed because of an indeterminable degree of potential

pyrogenic or microbial contamination which may lead to infectious
complications. Cleaning, reprocessing and/or resterilization of the
present medical device increases the probability that the device will
malfunction due to potential adverse effects on components that are
influenced by thermal and/or mechanical changes.

Do not use after expiration date printed on the label.

Anastomotic or graft disruption has been associated with

Axillofemoral, Femoral Femoral, or Axillobifemoral bypass procedures

if implanted improperly. Refer to Specific Operative Procedures (Extra-

Anatomic Bypass Procedures) for further instructions. Thinwall and

IMPRA FLEX™ Thinwall grafts are NOT recommended for these types of

bypass procedures.

6. For Extra-Anatomic procedures, (e.g., Axillofemoral, Femoral
Femoral, or Axillobifemoral Bypass) the patient should be cautioned
that sudden, extreme or strenuous movements should be totally
avoided for a period of at least six to eight weeks to allow for proper
stabilization of the graft. Routine activities such as raising the arms
above the shoulders, reaching out in front, extended reaching,
throwing, pulling, striding or twisting should be avoided.

7. IMPRA® ePTFE grafts do not stretch (are non-elastic) in the longitudinal
direction. The correct graft length for each procedure must be
determined by considering the patient’s body weight, posture, and
the range of motions across the anatomical area of graft implantation.
Failure to cut the grafts to an appropriate length may result in
anastomotic or graft disruption, leading to excessive bleeding, and
loss of limb or limb function, and/or death.

8. Aggressive and/or excessive graft manipulation when tunneling,
or placement within a too tight or too small tunnel, may lead to
separation of the spiral beading and/or graft breakage.

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

10. Do not remove the external spiral support (beading) from any
CENTERFLEX™ graft or ENDFLEX™ graft. Attempts to remove the
beading may damage the graft wall. If damage occurs, discard the
graft.

11. Do not cannulate IMPRA FLEX™ grafts with external support over the full
length of the graft or the externally supported portion of CENTERFLEX™
or ENDFLEX™ grafts. Cannulation at these sites may lead to beading
embolization and/or pseudoaneurysm formation.

12. Avoid repeated or excessive clamping at the same location on the
graft. If clamping is necessary, use only atraumatic or appropriate
vascular smooth jawed clamps to avoid damage to the graft wall.
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13. Exposure to solutions (e.g., alcohol, oil, aqueous solutions, etc.)
may result in loss of the graft’s hydrophobic properties. Loss of the
hydrophobic barrier may result in graft wall leakage. Preclotting of this
graft is unnecessary.

14. Avoid excessive graft manipulation after exposure to blood or body

fluids. Do not forcibly inject any solution through the lumen of the
graft, or fill the graft with fluid prior to pulling it through the tunnel
as loss of the graft’s hydrophobic properties may occur. Loss of the
hydrophobic barrier may result in graft wall leakage.

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

16. After use, the product may be a potential biohazard. Handle and

dispose of in accordance with acceptable medical practice and
applicable local, state and federal laws and regulations.

During tunneling create a tunnel that closely approximates the outer
diameter of the graft. A tunnel that is too loose may result in delayed
healing and may also lead to perigraft seroma formation.

Precautions

1. Only physicians qualified in vascular surgery techniques should use this
prosthesis. The healthcare provider is responsible for all appropriate
postoperative care instructions to the patient.

2. The healthcare provider must observe aseptic technique during implantation
and postoperatively.

3. When removing the external spiral support (beading) of IMPRA FLEX™
grafts, the beading must be removed slowly and at a 90° angle to the graft.
Rapid unwinding and/or removal at less than a 90° angle may result in
graft damage. Do not use surgical blades or sharp, pointed instruments to
remove the beading as this may damage the graft wall. If damage occurs,
that segment of the graft should not be used. (Reference Figure 1.)

Note: Do not remove spiral support beading from CENTERFLEX™ or
ENDFLEX™ grafts.

Figure 1

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

5. To minimize fluid collection around the graft in Extra-Anatomic bypass
procedures or in peripheral reconstructive procedures, the lymphatics
should be carefully ligated and sealed, especially in the groin area.

6.  Consider intraoperative and postoperative patient anticoagulation therapy
for each patient as appropriate.

Adverse Reactions

Potential complications which may occur with any surgical procedure

involving a vascular prosthesis include, but are not limited to: disruption or
tearing of the suture line, graft, and/or host vessel; suture hole bleeding; graft
redundancy; thrombosis, embolic events, occlusion or stenosis; ultrafiltration;
seroma formation; swelling of the implanted limb; formation of hematoma or
pseudoaneurysm; infection; aneurysm/dilation; blood leakage; hemorrhage; steal
syndrome; and/or skin erosion.

DIRECTIONS FOR U

Equipment Required
Tunneler, suture, atraumatic clamp, and/or scissors.

Opening the Package

Hold the outer tray in one hand. Peel back the lid. Remove the inner tray.

Peel back the inner tray lid slowly and carefully remove the graft using sterile
atraumatic instruments or sterile gloves. Protect the graft against damage from
sharp or heavy instruments.

General Operative Techniques

Tunneling Techniques
Prior to utilizing a sheath tunneler, verify that the graft outer diameter dimensions
fit the sheath internal diameter dimensions.

Use of a sheath tunneler is recommended as it will minimize graft handling,
protect the external reinforcement (Flex Beading) and help maintain graft
integrity.

Always follow the instructions for use for the specific tunneler utilized to place
the graft.

Create a tunnel that closely approximates the outer diameter of the graft. A
tunnel that is too loose may result in delayed healing and may lead to perigraft
seroma formation. Reference WARNING #8 and #17.
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ENGLISH

Anastomotic Preparation of Grafts with Flex Beading

Use sterile technique to remove the Flex Beading. Hold the graft firmly in one
gloved hand. With the other gloved hand, gently grasp and lift the end of the
beading with gloved fingers. Slowly unwind the beading by peeling at a 90° angle
to the graft. (Reference Figure 1 and PRECAUTION #3). Remove and trim off
enough beading to cut the graft to length.

Suturing

Size the graft appropriately to minimize excessive tension at the suture line.

Use a tapered, noncutting needle with a nonabsorbable monofilament suture
approximately the same size as the needle. Take 2mm suture bites in the graft
following the curve of the needle and gently pull the suture at a 90° angle. Proper
sizing of the graft length prior to implant will minimize suture hole elongation
caused by excessive tension. Reference PRECAUTION #3 and WARNING #7.

Thrombectomy
Techniques for declotting IMPRA® grafts include but are not limited to the use of
balloon catheters. Reference WARNING #9.

Longitudinal Incision: Place stay sutures before introducing the embolectomy
catheter. For IMPRA FLEX™ products, cut through the spiral beading and base
graft. The spiral beading will realign itself after closure. Place a longitudinal
incision in the graft that is long enough to accommodate the extraction of a fully
dilated thrombectomy catheter balloon. A patch may be considered as an aid to
graft closure.

Transverse Incision: No stay sutures are necessary. A horizontal mattress
suture is recommended for graft closure.

During the early postoperative period, the natural progression of healing renders
the graft translucent in appearance. In this state, a longitudinal incision with
stay sutures is recommended. If a transverse incision is performed, a horizontal
mattress suture technique and PTFE pledgets may aid in closure.

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

Specific Operative Procedures

Extra-Anatomic Bypass Procedures (e.
and Axillobifemoral)

For Extra-Anatomic bypass procedures, careful attention must be given to the
following techniques. Failure to follow these technical considerations may result
in suture hole elongation, mechanical disruption, or tearing of the graft, suture
line or host vessel, thrombosis, extreme blood loss, loss of limb function, loss of
limb, or death. Reference WARNING #7 and PRECAUTION #4.

. To avoid extreme stress on the anastomosis and the graft, include the
patient’s weight and range of limb motion when determining graft length,
tunnel length and location.

., Axillofemoral, Femoral Femoral

. To determine the correct graft length, drape the patient to allow full
movement of the arm, shoulder girdle or legs.

. Avoid protracted hyperabduction of the arm, during the surgical procedure.
Prolonged hyperabduction may lead to brachial plexus injury.

. Allow sufficient graft length to avoid stressing of axillary or femoral
anastomosis throughout the full range of movement of the arm, shoulder
girdle, or legs. The graft should be placed under both the pectoralis major
and pectoralis minor. (Reference Figure 2.)

Figure 2

. Cutting the graft slightly longer than necessary has been reported by some
surgeons to reduce further the risk of stressing the graft or the anastomosis.

. Correctly bevel the axillary anastomosis. Stress on the graft is minimized
when the graft is placed perpendicular to the axillary artery. Therefore, the
anastomotic angle should be as small as possible and should not exceed
25° relative to the cut edge of the graft.

. Place the graft anastomosis close to the rib cage on the first portion of the
axillary artery 2. Do not place the anastomosis on the third portion of the
axillary artery.

. Notify the patient that sudden, extreme or strenuous movements of the
arm, shoulder or leg should be totally avoided for a period of at least six to
eight weeks to allow for proper stabilization of the graft. Routine activities
such as raising the arms above the shoulders, reaching out in front,
extended reaching, throwing, pulling, striding, or twisting should be avoided.
Reference WARNING #5, #6, and #7.

Blood Access Procedures

Leave the graft in place for approximately two weeks prior to use. There is an
increased risk of hematoma formation if the graft is punctured prior to complete
healing.

1. Insert the blood access needle at a 20° to 45° angle, with the bevel up.
When the graft is penetrated, advance the needle parallel to the graft.
2. ROTATE (CHANGE) THE CANNULATION SITES.

3. Do not repeat cannulation in the same area. Repeat cannulation may lead
to formation of a hematoma or a pseudoaneurysm. Do NOT cannulate
within the dialysis needle’s length of the proximal and distal anastomosis.

4.  Strictly adhere to aseptic technique to minimize infection.

5. Apply moderate digital pressure to the cannulation site after needle
withdrawal. This compression assists in hemostasis.

Note: There should always be a pulse or thrill of near equal intensity
proximal and distal to the area of compression.

6. Instruct the patient as to proper postoperative care. Reference WARNING
#10 and #11.

References
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Complications in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc.
(Harcourt Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

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

Warranty

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

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

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

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

Description du dispositif

Les prothéses vasculaires en ePTFE IMPRA® sont fabriquées en
polytétrafluoroéthyléne expansé (ePTFE). Les prothéses vasculaires en ePTFE
IMPRA CARBOFLO®contiennent aussi du carbone imprégné dans les parties internes
des parois de la prothése.

Indications d'emploi
Les prothéses en ePTFE IMPRA® sont indiquées pour étre utilisées comme
prothéses vasculaires.

Les prothéses de configurations droite, effilée, effilée courte, étagée,
CENTERFLEX™ et ENDFLEX™ sont indiquées pour la création de fistules artério-
veineuses sous-cutanées pour accés vasculaire, pontage ou reconstruction de
vaisseaux sanguins artériels périphériques. Les configurations effilée, effilée courte
et étagée peuvent contribuer a réduire le risque d'hémodétournement et de débit
cardiaque élevé. Les prothéses de configurations CENTERFLEX™ et ENDFLEX™
possedent une spirale externe de renfort inamovible et peuvent étre utilisées si la
résistance a la compression ou a la plicature est recherchée.

Les prothéses de configuration IMPRA FLEX™ sont indiquées pour le pontage ou
la reconstruction de vaisseaux sanguins artériels périphériques ; toute la prothése
est recouverte par une spirale de renfort amovible. Ces prothéses peuvent étre
utilisées si la résistance a la compression ou a la plicature est recherchée.

Il n’existe pas suffisamment de données cliniques sur lesquelles on peut se

baser pour justifier 'usage de protheses Thinwall pour les acces vasculaires ou

de prothéses vasculaires IMPRA® pour les applications impliquant : les arteres
pulmonaires, les arteres cérébrales, les arteres coronaires, le tronc artériel brachio-
céphalique, une veine coronaire, les veines pulmonaires ou la veine cave inférieure
ou supérieure.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

1. Toutes les prothéses vasculaires ePTFE IMPRA® sont livrées stériles
et apyrogénes, a condition que I’'emballage ne soit ni ouvert ni
endommagé. Les prothéses vasculaires ePTFE IMPRA® sont stérilisées
a I'oxyde d’éthyléne. Une prothése n’est indiquée que pour un seul
patient. NE PAS RESTERILISER.

2. Ce dispositif est exclusivement congu pour un usage unique. La
réutilisation de ce dispositif médical expose les patients a un risque de
contamination croisée car les dispositifs médicaux — surtout lorsqu’ils
sont pourvus d’une lumiére longue et étroite, qu’ils sont articulés et/
ou qu’ils comportent des espaces entre leurs éléments — sont difficiles,
voire impossibles a nettoyer une fois qu’ils ont été en contact avec des
liquides biologiques ou des tissus corporels présentant un risque de

ination par des substances pyrogénes ou des microbes pendant
une période indéterminée. Les résidus de matiére biologique peuvent
favoriser la contamination du dispositif par des substances pyrogénes
ou des micro-organismes, ce qui peut duire a des ions
infectieuses.

3.  Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne peut pas étre garantie
apreés une restérilisation car le risque de contamination par des
substances pyrogénes ou des microbes ne peut pas étre déterminé,
ce qui peut entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical augmentent
le risque de dysfonctionnement dii aux éventuels effets indésirables
sur les composants en raison de changements thermiques et/ou
mécaniques.

4. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption imprimée sur
I'étiquette.

5. Un risque de rupture anastomotique ou de la prothése est associé
aux procédures de pontage axillo-fémoral, fémoro-fémoral ou axillo-
bifémoral, en cas d’implantation incorrecte. Pour toute information
complémentaire, se reporter aux procédures opératoires spécifiques
(Procédures de pontage extra- que). Les prothéses Thinwall et
IMPRA FLEX™ Thinwall NE sont PAS recommandées pour ces types de
procédures de pontage.

6. Pour les procédures extra-anatomiques (par exemple pontage axillo-
fémoral, fémoro-fémoral ou axillo-bifémoral), le patient doit étre averti
qu’il lui faut absolument éviter de faire des mouvements soudains,
extrémes ou vigoureux pendant une période d’au moins six a huit
semaines afin de permettre une stabilisation adéquate de la prothése.
Il convient d’éviter les activités ordinaires telles que lever les bras
au-dessus des épaules, tendre les bras en avant, tendre les bras
au maximum, lancer, tirer, ainsi que la marche a grands pas ou les
contorsions.

7. Les prothéses ePTFE IMPRA® ne s’étirent pas (ne sont pas élastiques)
dans le sens longitudinal. La longueur correcte de la prothése pour
chaque procédure doit étre déterminée en fonction du poids corporel
du patient, de sa posture et de I'amplitude des mouvements sur toute
la région anatomique d’implantation de la prothése. Si les prothéses
ne sont pas coupées a la longueur requise, il risque de se produire des
ruptures anastomotiques ou de la prothése, suivies d’'un saignement
excessif, de la perte d’'un membre ou de la fonction d’'un membre et/ou
de la mort.

8. Toute manipulation agressive et/ou excessive de la prothése lors de la
formation d’un tunnel ou toute mise en place dans un tunnel trop étroit
ou trop petit est susceptible d’entrainer la séparation de la spirale et/ou
la rupture de la prothése.

9. Lorsqu'on se sert de cathéters d’embolectomie ou d’angioplastie a
ballonnet dans la lumiére de la prothése, la taille du ballonnet gonflé
doit correspondre au diamétre interne de la prothése. Le gonflage
excessif du ballonnet ou I'usage d'un ballonnet de taille inappropriée
risque de dilater ou d'endommager la prothése.

10. Ne pas retirer la spirale externe de renfort des prothéses CENTERFLEX™
ou ENDFLEX™. Toute tentative de retrait de la spirale peut endommager
la paroi de la prothése. Si une altération survient, détruire la prothése.

11. Ne pas introduire de canule dans les prothéses IMPRA FLEX™
entiérement recouvertes par une spirale externe de renfort ou dans la
portion armée des prothéses CENTERFLEX™ ou ENDFLEX™. L’introduction
d’une canule a ces endroits peut provoquer une embolisation de la
spirale et/ou la formation d'un pseudo-anévrisme.

12. Eviter tout clampage répété ou if au méme endroit de la prothése.
Si un clampage est nécessaire, n'utiliser que des clamps atraumatiques
ou des clamps vasculaires a mors doux appropriés, pour éviter
d'endommager la paroi de la prothése.

13. L'exposition a des solutions (ex. : alcool, huile, solutions aqueuses, etc.)
peut provoquer la perte des propriétés hydrophobes de la prothése. La
perte de la barriére hydrophobe est susceptible d’entrainer une fuite de
la paroi de la prothése. La pré-coagulation de cette prothése est inutile.

14. Eviter toute manipulation excessive de la prothése aprés exposition
au sang ou aux liquides organiques. N’injecter aucune solution sous
pression par la lumiére de la prothése et ne pas la remplir de liquide
avant son introduction dans le tunnel, car il se pourrait que la prothése
perde ses propriétés hydrophobes. La perte de la barriére hydrophobe
est susceptible d’entrainer une fuite de la paroi de la prothése.

15. NE PAS exposer les prothéses IMPRA® en ePTFE a des températures
supérieures a 260°C (500°F). Le PTFE se décompose a des températures
élevées, formant des produits de décomposition hautement toxiques.'

16. Apreés usage, ce produit peut constituer un risque biologique. Le
manipuler et I’éliminer en respectant la pratique médicale reconnue et
selon les lois et réeglements locaux et nationaux en vigueur.

17. Pendant la formation d’un tunnel, former un tunnel se rapprochant
étroitement du diamétre externe de la prothése. Un tunnel trop lache
risquerait d’entrainer un retard de la cicatrisation et la formation de
liquide séreux autour de la prothése.

Précautions d’emploi

1. Seuls les médecins possédant les qualifications nécessaires pour effectuer
des interventions chirurgicales vasculaires peuvent utiliser ces protheses.

La personne prodiguant les soins est responsable de toutes les instructions
appropriées données au patient concernant les soins postopératoires.

2. La personne prodiguant les soins doit respecter la technique aseptique durant
I'implantation et les soins postopératoires.

3. Leretrait de la spirale externe de renfort des prothéses IMPRA FLEX™ doit
étre effectué lentement et & un angle de 90° par rapport a la prothése. Tout
déroulement rapide et/ou retrait a un angle inférieur a 90° peut endommager
la prothése. Ne pas utiliser de lames chirurgicales ou d'instruments
tranchants et pointus pour enlever la spirale, au risque d'endommager la
paroi de la prothése. Si cela se produit, ne pas utiliser le segment de la
prothése qui a été endommagé. (Référence Figure 1.)

Remarque : ne pas retirer la spirale de renfort des prothéses CENTERFLEX™

ou ENDFLEX™,

Figure 1

4. Lors de la suture, éviter toute tension excessive sur la ligne de suture, les
espacements et les piqlres des points de suture non adéquats, ainsi que tout
espace entre la prothese et le vaisseau héte. Le non-respect de techniques
correctes de suture est susceptible d’entrainer I'élargissement des trous de
suture, le détachement de la suture, un saignement et/ou une rupture au
site de 'anastomose. Se référer a la section "Suture" pour toute information
complémentaire.

5. Afin de minimiser 'accumulation de liquide autour de la prothése dans
les procédures de pontage extra-anatomique ou dans les procédures
reconstructrices périphériques, les lymphatiques doivent étre soigneusement
ligaturés et obturés, notamment dans la région de I'aine.

6.  Envisager un traitement anticoagulant peropératoire et postopératoire pour
chaque patient selon la nécessité.

Effets indésirables

Les complications susceptibles de se produire lors de toute intervention chirurgicale
impliquant une prothese vasculaire incluent, sans se limiter a celles-ci : rupture

ou déchirement de la ligne de suture, de la prothése et/ou du vaisseau hote ;
saignements aux points de suture ; redondance de la prothése ; thrombose,
événements emboliques, occlusion ou sténose ; ultrafiltration ; formation de liquide
séreux ; cedeme du membre implanté ; formation d’hématomes ou de pseudo-
anévrismes ; infection, anévrisme/dilatation, fuite de sang, hémorragie, syndrome
d’hémodétournement ; et/ou altération de la peau.

MODE D'EMPLOI

Matériel requis
Tunnélisateur, suture, clamps atraumatiques et/ou ciseaux.

Ouverture du conditionnement

En tenant la barquette externe d'une main, ouvrir I'opercule et sortir la barquette
interne. Ouvrir lentement I'opercule de la barquette interne et retirer la prothese
avec soin, au moyen d'instruments atraumatiques stériles ou de gants stériles.
Protéger la prothése de tout dommage occasionné par des instruments tranchants
ou lourds.

)
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FRANCAIS

Techniques opératoires générales

Techniques de formation de tunnel

Avant d’utiliser un tunnélisateur de gaine, vérifier que les dimensions du diamétre
externe de la prothése correspondent aux dimensions du diamétre interne de la
gaine.

Il est recommandé d'utiliser un tunnélisateur de gaine qui minimisera la
manipulation de la prothése, protégera la spirale externe de renfort et aidera a
maintenir l'intégrité de la prothése.

Toujours suivre le mode d’emploi propre au tunnélisateur spécifique utilisé pour la
pose de la prothése.

Former un tunnel se rapprochant étroitement du diamétre externe de la prothése.
Un tunnel trop lache risquerait d’entrainer un retard dans la cicatrisation et une
formation de liquide séreux autour de la prothése. Référence Mises en garde n°8
etn°17.

Préparation anastomotique des prothéses avec les spirales de renfort
Utiliser une technique stérile pour enlever la spirale de renfort. Mettre des gants,
tenir fermement la prothése dans une main. A I'aide de l'autre main, saisir
soigneusement et soulever I'extrémité de la spirale de renfort avec les doigts.
Dérouler lentement la spirale de renfort en pelant a un angle de 90° par rapport a
la prothése. (Référence Figure 1 et PRECAUTION D'EMPLOI n°3). Enlever une
quantité suffisante de spirale de renfort pour découper la prothése a la longueur
souhaitée.

Suture

Déterminer la taille appropriée de la prothése afin de minimiser toute tension
excessive au niveau de la ligne de suture. Utiliser une aiguille effilée non
tranchante avec un fil de suture monofilament non résorbable de taille
approximativement similaire a celle de I'aiguille. Suturer la prothése a 2 mm du
bord en suivant la courbe de l'aiguille et tirer doucement le fil de suture a un angle
de 90°. Un ajustement correct de la longueur de la prothése avant I'implantation
réduira I'élargissement des trous de suture occasionné par une tension excessive.
Référence PRECAUTION D’EMPLOI n°3 et MISE EN GARDE n°7.

Thrombectomie
Les techniques pour désobstruer les prothéses IMPRA®incluent, mais sans s’y
limiter, I'utilisation des cathéters a ballonnet. Référence Mise en garde n°9.

Incision longitudinale : Placer les sutures de fixation avant d’introduire le
cathéter d’embolectomie. Pour les produits IMPRA FLEX™, couper & travers la
spirale de renfort et la prothése de base. La spirale de renfort se remettra en
place apres la fermeture. Effectuer une incision longitudinale dans la prothése
suffisamment longue pour permettre I'extraction d’'un ballonnet de cathéter pour
thrombectomie gonflé au maximum. Un patch peut étre utilisé pour la fermeture
de la prothése.

Incision transversale : des sutures d’arrét ne sont pas nécessaires. Une
technique de suture a points en « U » est recommandée pour la fermeture de la
prothése.

Au cours de la période postopératoire, I'évolution naturelle de la cicatrisation
donne a la prothése un aspect transparent. Dans ce cas, une incision longitudinale
avec sutures de fixation est recommandée. Si une incision transversale est
effectuée, la technique de suture a points en « U » et des compresses en PTFE
peuvent faciliter la fermeture.

Angiographie

Si une angiographie est effectuée au moment de l'intervention, l'artére en position
proximale par rapport a la prothése doit étre utilisée pour l'injection, si cela est
possible.

Procédures opératoires sp ques

Procédures de pontage extra-anatomique (ex. : axillo-fémoral, fémoro-
fémoral et axillo-bifémoral

Pour les procédures de pontage extra-anatomique, il convient d’étre
particuliérement attentif aux techniques suivantes. Le non-respect de ces
considérations techniques est susceptible d’entrainer I'élargissement des trous
de suture, une rupture mécanique ou un déchirement de la prothése, de la ligne
de suture ou du vaisseau hote, une thrombose, une perte sanguine trés sévére,
la perte de la fonction d'un membre, la perte d'un membre ou la mort. Référence
MISE EN GARDE n°7 et PRECAUTION D’EMPLOI n°4.

. Afin d’éviter une tension extréme sur |'anastomose et la prothése, prendre en
compte le poids du patient et I'amplitude des mouvements des membres lors
de la détermination de la longueur de la prothése, de la longueur du tunnel et
du positionnement.

. Afin de déterminer la longueur correcte de la prothése, recouvrir le patient de
champs stériles de maniere a permettre le mouvement total du bras, de la
ceinture scapulaire ou des jambes.

. Eviter toute hyperabduction prolongée du bras lors de l'intervention
chirurgicale. L’hyperabduction prolongée peut entrainer une lésion du plexus
brachial.

. Prévoir une longueur de prothése suffisante pour éviter la tension de
I'anastomose axillaire ou fémorale en fonction de I'amplitude totale de
mouvement du bras, de la ceinture scapulaire ou des jambes. La prothése
doit étre mise en place a la fois sous les muscles grand pectoral et petit
pectoral. (Référence Figure 2.)

(4)

Figure 2

. Il a été rapporté par certains chirurgiens qu'il est possible, en coupant
la prothése & une longueur légerement supérieure a celle nécessaire,
de réduire encore davantage le risque de tension de la prothése ou de
l'anastomose.

. Biseauter correctement I'anastomose axillaire. La tension sur la prothése est
minimisée lorsque cette derniere est mise en place perpendiculairement a
l'artere axillaire. Par conséquent, 'angle anastomotique doit étre aussi réduit
que possible et ne doit pas dépasser 25° par rapport au bord de coupe de la
prothese.

. Positionner I'anastomose de la prothése a proximité de la cage thoracique,
dans le premier tiers de l'artére axillaire.2 Ne pas positionner I'anastomose
dans le troisieme tiers de l'artere axillaire.

. Indiquer au patient qu'il lui faut absolument éviter de faire des mouvements
soudains, extrémes ou vigoureux du bras, de I'épaule ou de la jambe
pendant une période d’au moins six a huit semaines, afin de permettre
une stabilisation adéquate de la prothése. Il convient d’éviter les activités
ordinaires telles que lever les bras au-dessus des épaules, tendre les bras
en avant, tendre les bras au maximum, lancer, tirer, ainsi que la marche a
grands pas ou les contorsions. Référence MISES EN GARDE N°5, N°6 et
N°7.

Procédures d’accés vasculaire

Laisser la prothése en place pendant approximativement deux semaines avant

de I'utiliser. Le risque de formation d'un hématome est accru si la prothése est

ponctionnée avant la cicatrisation complete.

1. Introduire l'aiguille d’accés vasculaire a un angle de 20° a 45°, le biseau vers

le haut. Une fois la prothése pénétrée, avancer l'aiguille parallélement a 'axe

de la prothése.

VARIER (CHANGER) LES SITES DE PONCTION.

Ne pas répéter les ponctions dans une méme région. Les ponctions répétées

peuvent provoquer la formation d'un hématome ou d'un pseudo-anévrisme.

NE PAS ponctionner a une distance inférieure a une longueur d'aiguille pour

dialyse de I'anastomose proximale et distale.

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

Imprimer une Iégére pression avec le doigt sur le site de ponction aprés le

retrait de l'aiguille. Cette compression aide a obtenir 'hémostase.

o~

Remarque : il doit toujours y avoir des pulsations ou frémissements
d'intensité plus ou moins égale en amont et en aval de la région de
compression.

6. Informer le patient des soins postopératoires appropriés. Voir MISES EN

GARDE N°10 et N°11.
Bibliographie

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 4th Edition, The
Fluoropolymers Division of the Society of The Plastics Industry, Inc.

2. Victor M. Bernhard, M.D. and Jonathan B. Towne, M.D., Editors,
Complications in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc.
(Harcourt Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

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

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit & I'acheteur initial de ce produit que celui-ci est
exempt de défauts de matériaux et de fabrication pendant une durée d’un an a
compter de la date d’achat initial ; la responsabilité aux termes de la présente
garantie se limite a la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a la
seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net
payé. L'usure résultant d’une utilisation normale ou bien les défauts résultant d’'un
usage impropre ne sont pas couverts par cette garantie limitée.

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

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

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



EBRAUCHSINFORMATIONEN

Beschreibung des Produkts, Anwendungsgebiete,
Gegenanzeigen,Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
unerwiinschte Auswirkung

Beschreibung:

IMPRA® ePTFE GefaRprothesen bestehen aus expandiertem Polytetrafluorethylen
(ePTFE). IMPRA CARBOFLO® ePTFE Gefaliprothesen enthalten dariiber hinaus
Kohlenstoff, mit dem die inneren Bereiche der Prothesenwand imprégniert sind.

Anwendungsgebiete:
IMPRA® ePTFE Prothesen sind zur Verwendung als GefaRprothesen bestimmt.

CENTERFLEX™ und ENDFLEX™ GefaRprothesen in gerader, konischer, kurzer
konischer und kaliberdifferenter Ausfiihrung sind fiir die Verwendung als
subkutane arteriovendse Shunts fiir die Hdmodialyse, Bypassoperationen oder

zur Rekonstruktion von peripheren arteriellen Blutgefafen bestimmt. Mit Hilfe der
konischen, kurzen konischen und gestuften kaliberdifferenten Ausfiihrungen kann
die Gefahr eines Steal-Effekts oder eines zu hohen Herzminutenvolumens reduzi-
ert werden. CENTERFLEX™ Prothesen und ENDFLEX™ Prothesenausfihrungen sind
extern mit einer nicht entfernbaren Spirale verstarkt, und kénnen dort eingesetzt
werden, wo Widerstand gegen Kompression oder Abknicken erwiinscht ist.

IMPRA FLEX™ Prothesenausfiihrungen sind flr Bypassoperationen oder zur
Rekonstruktion von peripheren arteriellen BlutgefaRen bestimmt, und sind tber
ihre gesamte Lange mit einer entfernbaren Spirale verstarkt. Diese Prothesen kon-
nen dort eingesetzt werden, wo Widerstand gegen Kompression oder Abknicken
erwlinscht ist.

Es gibt noch keine ausreichenden klinischen Daten, die Schlussfolgerungen liber
die Anwendung von diinnwandigen Prothesen als Shunt fir die Hdmodialyse oder
die Anwendung von IMPRA® GefaRprothesen fiir Lungenarterien, Zerebralarterien,
Koronararterien, Truncus brachiocephalicus, Herzvenen, Lungenvenen oder V.
cava inferior oder bzw. superior unterstiitzen.

Gegenanzeigen:
Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

1. Alle IMPRA® ePTFE GefaRprothesen sind bei Lieferung steril und pyro-
genfrei, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist.
IMPRA® ePTFE GefaRprothesen sind mit Ethylenoxid sterilisiert. Jede
Prothese ist nur zum einmaligen Gebrauch bei jeweils einem Patienten
bestimmt. NICHT RESTERILISIEREN.

2. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte — ins-
besondere Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/
oder Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu
reinigen sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt
mit Kérperfliissigkeiten oder G ben hatten, die evtl. mit Pyrogenen
oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische Riickstédnde kon-
nen die Kontamination des Medizinprodukts mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen férdern, was infektiose Komplikationen zur Folge
haben kann.

3.  Nicht resterilisieren. Die Sterilitdt des Produkts ist nach der erneuten
Sterilisation nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare poten-
zielle Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu
Infektionskomplikationen fithren kann. Das Reinigen, Wiederaufbereiten
und/oder erneute Sterilisieren des vorliegenden Medizinprodukts erhoht
die Wahrscheinlichkeit des Versagens des Produkts auf Grund poten-
zieller negativer Auswirkungen auf Komponenten, die auf thermische
und/oder mechanische Verdanderungen reagieren.

4. Nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.

5. Anastomosen- oder Prothesenruptur wurde bei falscher Implantation
mit axillofemoralen, femoral-femoralen oder axillobifemoralen
Bypassoperationen in Verbindung gebracht. Weitere Hinweise fin-
den Sie unter Spezifische Operationsverfahren (extra-anatomischen
Bypassoperationen). Diinnwandige Prothesen und
IMPRA FLEX™ diinnwandige Prothesen sollten NICHT fiir diese Arten von
Bypassoperationen verwendet werden.

6. Bei extra-anatomischen Verfahren (z.B. axillofemoralen, femoral-
femoralen oder axillobifemoralen Bypassoperationen) sollte der Patient
darauf hingewiesen werden, dass er plétzliche, extreme oder anstren-
gende Bewegungen fiir einen Zeitraum von mindestens sechs bis
acht Wochen véllig vermeiden sollte, damit sich die Prothese richtig
stabilisieren kann. Routineaktivitdten wie Anheben der Arme liber die
Schultern, nach vorn greifen, Arme zum Greifen ausstrecken, Werfen,
Ziehen, Spreizen oder Drehen sollten vermieden werden.

7. IMPRA® ePTFE Prothesen sind nicht langselastisch. Die korrekte
Prothesenlénge fiir den jeweiligen Eingriff muss unter Beriicksichtigung
des Korpergewichts des Patienten, seiner Haltung und des
Bewegungsumfangs innerhalb des anatomischen Bereichs der
Prothesenimplantation bestimmt werden. Prothesen mit einer falsch
bemessenen Lange kénnen zu einer Ruptur an der Anastomose oder
der Prothese mit hohen Blutverlusten, Verlust der GliedmaRe oder der
GliedmaRBenfunktion und/oder zum Tod fiihren.

8. Aggressive und/oder iibermaBige Manipulation der Prothese beim
Tunnelieren, oder die Platzierung der Prothese in einem zu engen oder
zu kleinen Tunnel kann zur Abtrennung der Spiralverstarkung und/oder
zum Bruch der Prothese fiihren.

9. Werden Embolektomiekatheter oder Angioplastiekatheter mit Ballon
im Prothesenlumen verwendet, muss die GroRe des aufgebldhten
Ballons dem Innendurchmesser der Prothese entsprechen. Zu starkes
Aufblahen des Ballons oder die Verwendung eines Ballons ungeeigne-
ter GroRe kann zur Dilatation oder Beschadigung der Prothese fiihren.

10. Externe Spirale einer CENTERFLEX™ Prothese oder ENDFLEX™ Prothese
nicht entfernen. Beim Entfernen der Spirale kann es zu Beschadigungen
der Prothese kommen. Beschéadigte Prothesen miissen entsorgt
werden.

11. IMPRA FLEX™ Prothesen mit externer Verstéarkung nicht tiber die volle
Prothesenlénge oder den extern verstéarkten Teil von CENTERFLEX™ oder
ENDFLEX™ Prothesen kaniilieren. Eine Kaniilierung an diesen Stellen
kann zu Embolien und/oder Pseudoaneurysmenbildung fiihren.

12. Wiederholtes oder zu starkes Abklemmen an derselben Prothesenstelle
ist zu vermeiden. Zum Abklemmen diirfen bei Bedarf nur atraumatische
Klemmen oder geeignete GefaRklemmen mit glatten Klemmbacken ver-
wendet werden, damit die Prothesenwand nicht beschadigt wird.

13. Bei Kontakt mit Lésungen (z.B. Alkohol, Ol, wissrigen Lésungen
usw.) kénnen die hydrophoben Eigenschaften der Prothese verloren
gehen. Der Verlust der hydrophoben Barriere kann zu Lecks in der
Prothesenwand fiihren. Diese Prothese muss nicht vorgeronnen
werden.

14. UbermiBige Manipulation der Prothese nach Kontakt mit Blut oder
Korperfliissigkeiten vermeiden. Losungen diirfen nicht unter Druck
durch das Prothesenlumen injiziert werden, und die Prothese darf nicht
mit Fliissigkeit gefiillt werden, bevor sie durch den Gewebetunnel gezo-
gen wird, da hierdurch die hydrophoben Eigenschaften der Prothese
verloren gehen konnen. Der Verlust der hydrophoben Barriere kann zu
Lecks in der Prothesenwand fiihren.

15. IMPRA® ePTFE Prothesen diirfen nicht Temperaturen iiber 260°C (500°F)
ausgesetzt werden. PTFE wird bei erh6hten Temperaturen unter Bildung
hochtoxischer Zersetzungsprodukte abgebaut.!

16. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische

Gefahrenquelle darstellen. Die Handhabung und Entsorgung miissen

nach anerkannten medizinischen Verfahren und entsprechend der

ortlich giiltigen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriften erfolgen.

Wahrend der Tunnelierung einen Tunnel herstellen, der dem

AuBendurchmesser der Prothese entspricht. Wenn der Tunnel zu locker

ist, kann die Heilung verzégert werden und es kann zur Serombildung

um die Prothese kommen.
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VorsichtsmaBnahmen:

1.  Diese Prothese darf nur von auf dem Gebiet der GefaRchirurgie qualifi-
zierten Arzten verwendet werden. Der behandelnde Mediziner ist fir alle
Anweisungen an den Patienten hinsichtlich der richtigen postoperativen
Pflege verantwortlich.

2. Sowohl wahrend als auch nach der Implantation sind aseptische Techniken
zu beachten.

3. Wenn die externe Spirale von IMPRA FLEX™ Prothesen entfernt werden soll,
muss die Spirale langsam und im Winkel von 90° zur Prothese abgewickelt
werden.

Bei schnellem Abwickeln und/oder Entfernen der Spirale in einem Winkel
von weniger als 90° kann das Produkt beschadigt werden. Dariiber hinaus
kann die Prothesenwand bei Verwendung von chirurgischen Skalpellen oder
scharfen und spitzen Instrumenten zur Entfernung der Spirale beschadigt
werden. Wenn die Prothese beschadigt wird, darf das betroffene Segment
nicht verwendet werden. (Siehe Abbildung 1)

Hinweis: Von CENTERFLEX™ oder ENDFLEX™ Prothesen darf die Spirale nicht
entfernt werden.
Abbildung 1

4. Beim Nahen GberméaRige Spannung an der Nahtlinie, einen Abstand
zwischen der Prothese und dem Empfangergefal3, sowie unangemessene
Nahtzwischenrdume und Nahtabstdnde vom Rand der Prothese vermeiden,
da sonst die Gefahr von Nahtkanalverlangerung, Ausreilen der Naht,
Anastomosenblutungen und/oder —ruptur besteht. Weitere Informationen fin-
den Sie in dem Abschnitt, Nahtmaterial und Technik".

5. Zur Minimierung von Flussigkeitsansammlungen um die Prothese bei extra-
anatomischen Bypassoperationen oder bei der peripheren Rekonstruktion
sollten die Lymphgeféale insbesondere in der Leistengegend sorgféltig abge-
bunden und abgedichtet werden.

6.  Fir alle Patienten sollte bei Bedarf eine intraoperative oder postoperative
gerinnungshemmende Therapie in Erwagung gezogen werden.

Unerwiinschte Auswirkungen :

Jeder operative Eingriff mit GefaRprothesen birgt Komplikationsrisiken. Zu diesen
gehoren u.a.: Ausrei’en oder Schadigung der Nahtlinie, der Prothese und/oder des
betroffenen BlutgefaRes; Nahtkanalblutungen; Prothesenredundanz, Thrombosen;
Embolien, Okklusion oder Stenosen; Ultrafiltration; Serombildung; Schwellung

der betroffenen Extremitét; Bildung von Hdmatomen oder Pseudoaneurysmen;
Infektion; Aneurysma/Dilatation; Hdmorrhagie; Steal-Syndrom und/oder
Hauterosion.

GEBRAUCHSANWEISU

Erforderliche Ausriistung:
Tunnelierer, Nahtmaterial, atraumatische Klemme und/oder Schere.

Offnen der Verpackung:

Halten Sie den AuBenblister in einer Hand, und ziehen Sie die Folie soweit ab,
dass die innere Verpackung herausgenommen werden kann. Folie der inneren
Verpackung langsam zuriickziehen und Prothese unter Verwendung von sterilen,
atraumatischen Instrumenten oder sterilen Handschuhen vorsichtig herausnehmen.
Prothese vor Beschadigung durch scharfe oder schwere Instrumente schiitzen.

®)



DEUTSCH

Allgemeine Operationstechniken

Tunneliertechniken

Vor der Verwendung eines Schleusentunnelierers muss tberpriift werden, ob der
Aulendurchmesser der Prothese dem Innendurchmesser der Schleuse entspricht.
Die Verwendung eines Schleusentunnelierers ist empfehlenswert, weil dadurch
die Handhabung der Prothese minimiert, die externe Verstarkung (Flex-Spirale)
geschiitzt und die Integritat der Prothese aufrechterhalten wird.

Stets die Gebrauchsanweisung fiir den jeweils fiir die Platzierung der Prothese
verwendeten Tunnelierer beachten.

Tunnel legen, der dem AuRendurchmesser der Prothese entspricht. Wenn

der Tunnel zu locker ist, kann die Heilung verzégert werden und es kann zur
Serombildung um die Prothese kommen. Siehe Warnhinweis 8 und 17.

Anastomotische Vorbereitung von Prothesen mit Flex-Spirale:
Flex-Spirale mit steriler Technik entfernen. Prothese fest in einer behand-
schuhten Hand halten. Mit der anderen behandschuhten Hand Ende der
Spirale mit den Fingern vorsichtig greifen und anheben. Spirale durch Abziehen
in einem 90°-Winkel zur Prothese langsam abwickeln (siehe Abb.1 und
Vorsichtsmassnahme 3). So viel von der Spirale entfernen und abschneiden,
dass die Prothese auf die richtige Léange zugeschnitten werden kann.

Nahtmaterial und Technik:

GroRe der Prothese so wahlen, dass die Spannung auf die Nahtlinie minimiert
wird. Konische Rundnadel (nicht schneidend) mit einem nicht resorbierbaren
monofilen Nahtmaterial verwenden, das etwa dieselbe GroRe besitzt wie die
Nadel. Die Stichlange der Einstiche in die Prothese sollte 2 mm sein und der
Nadelkrimmung folgen, und das Nahtmaterial sollte im Winkel von 90° von der
Einstichstelle vorsichtig gezogen werden. Durch passendes Zuschneiden der
Prothese vor der Implantation &Rt sich ein durch GberméaRige Spannung verursa-
chtes Ausdehnen der Nahtkanale minimieren. Siehe VORSICHTSMASSNAHME 3
und WARNHINWEIS 7.

Thrombektomie:
Zu den Techniken zur Verschlussentfernung aus IMPRA® Prothesen gehdrt unter
anderem die Anwendung von Ballonkathetern. Siehe Warnhinweis 9:

Léngsinzision: Vor dem Einbringen des Embolektomiekatheters die Haltenahte
legen. Bei IMPRA FLEX™-Produkten durch die Spiralverstarkung und die Basis der
Prothese schneiden. Die Spiralverstarkung schmiegt sich nach dem VerschlieRen
selbstandig an. Langsinzision in der Prothese vornehmen, so dass ein vollstéandig
dilatierter Thrombektomie-Ballonkatheter herausgezogen werden kann. Ein Patch
kann als Hilfe beim VerschlieRen der Prothese herangezogen werden.

Querinzision: Es sind keine Haltenahte erforderlich; zum SchlieRen wird eine hori-
zontale Matratzennaht empfohlen.

Wahrend der frilhen postoperativen Phase lasst der nattirliche Heilungsverlauf
die Prothese transparent erscheinen. In diesem Zustand wird eine Langsinzision
mit Haltendhten empfohlen. Bei einer Querinzision werden eine horizontale
Matratzennaht und PTFE-Pledgets empfohlen.

Angiographie:

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

Spezielle Operationsverfahren

Extra-anatomische Bypassoperationen (z.B. axillofemoral, femoral/femoral

und axillobifemoral)

Bei extra-anatomischen Bypassoperationen mussen die folgenden Techniken

genau befolgt werden. Bei Missachtung dieser Techniken kann es zu Verlangerung

des Nahtkanals, mechanischer Ruptur oder Reifken der Prothese, der Nahtlinie
oder des WirtsgefalRes, Thrombose, extrem hohen Blutverlusten oder Verlust

von GliedmaRen bzw. GliedmaRenfunktionen oder zum Tod kommen. Siehe

WARNHINWEIS 7 und VORSICHTSMASSNAHME 4.

. Um extreme Belastungen von Anastomose und Prothese zu vermeiden,
ist bei der Bestimmung der Prothesenlénge, der Tunnellange und der
Lokalisation das Gewicht des Patienten und der Bewegungsbereich der
GliedmaRen zu berlicksichtigen.

. Zum Bestimmen der korrekten Prothesenlange Patient so einrichten, dass
Arme, Schulterglirtel oder Beine voll bewegt werden kdnnen.

. Langere Hyperabduktion der Arme wahrend des chirurgischen Eingriffes
vermeiden. Langere Hyperabduktion kann zu einer Verletzung des Plexus
brachialis fiihren.

. Prothese so lang bemessen, dass eine Belastung der axillaren oder
femoralen Anastomose Uber den gesamten Bewegungsbereich von Arm,
Schultergirtel oder Beinen vermieden wird. Die Prothese sollte unter dem
Pectoralis major und dem Pectoralis minor angeordnet werden. (Siehe
Abbildung 2).

Abbildung 2

. Einige Arzte berichten, dass das Risiko fiir eine Belastung von Prothese oder
Anastomose noch weiter gesenkt werden kann, wenn die Prothese etwas
langer als notig zugeschnitten wird.

. Axillare Anastomose korrekt abschrégen. Die Belastung der Prothese wird
minimiert, wenn die Prothese perpendikular zur A. axillaris gelegt wird. Der
Anastomosenwinkel sollte deshalb méglichst gering sein und 25° relativ zur
Schnittkante der Prothese nicht iberschreiten.

. Prothesenanastomose eng an den Brustkorb auf dem ersten Abschnitt der A.
axillaris anordnen?. Anastomose nicht auf dem dritten Abschnitt der A. axillaris
anordnen.

. Patient darauf hinweisen, dass er plotzliche, extreme oder anstrengende
Bewegungen der Arme, Schulter oder Beine fiir einen Zeitraum von mindeste-
ns sechs bis acht Wochen véllig vermeiden sollte, damit sich die Prothese
richtig stabilisieren kann. Routineaktivitaten wie Anheben der Arme (ber die
Schultern, nach vorn greifen, Arme zum Greifen ausstrecken, Werfen, Ziehen,
Spreizen oder Drehen sollten vermieden werden. Siehe Warnhinweis 5, 6
und 7.

GeféRzugang zur Himodialyse:

Die Gefalprothese wird erst ca. 2 Wochen nach der Implantation punkti-
ert. Bei Punktion vor der vollstandigen Heilung erhéht sich das Risiko einer
Hamatombildung.

1. Die Dialysekantile wird in einem Winkel von 20° bis 45° eingestochen, wobei
die Nadel6ffnung nach oben zeigt, bis die Gefalprothese durchstofen ist.
Dann wird die Dialysekantile (Nadel) parallel zur GefaRprothese ausgerichtet/
vorgeschoben.
DIE PUNKTIONSSTELLEN WECHSELN.
Die erneute Kandlierung darf nicht im selben Bereich erfolgen. Wiederholte
Punktion im gleichen Areal fiihrt zur Bildung eines Hdmatoms oder eines
Pseudoaneurysmas. Die Punktion darf NICHT innerhalb des Bereichs einer
Dialysenadelldnge von der proximalen und distalen Anastomose erfolgen.
4. Aseptische Methoden zur Verringerung des Infektionsrisikos sind strikt einzu-
halten.
5. Nach dem Herausziehen der Nadel wird eine mittlere Kompression mit
dem Finger auf die Punktionsstelle angewandt. Diese Kompression bewirkt
raschere Hamostase.
Hinweis: Proximal und distal zum Kompressionsbereich sollte stets ein Puls
oder Vibrieren von etwa gleicher Intensitit zu spiiren sein.
6.  Der Patient muss Anweisungen Uber die richtige postoperative Pflege
erhalten. Siehe WARNHINWEIS 10 und WARNHINWEIS 11.

w N
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Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir

einen Zeitraum von einem Jahr ab dem Datum des Erstkaufs, dass es frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung gemaR dieser beschrénkten
Produktgarantie ist beschrankt auf die Reparatur oder den Ersatz des mangel-
haften Produkts oder, nach Ermessen von Bard Peripheral Vascular, auf die
Riickerstattung des von lhnen gezahlten Nettopreises. Verschleit aufgrund nor-
malen Gebrauchs oder Beschadigungen aufgrund unsachgemaRer Verwendung
des Produkts fallen nicht unter diese beschrénkte Garantie.

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

In einigen Landern ist ein Ausschluss der stillschweigenden Mangelhaftung und
des Schadenersatzes firr beilaufig entstandene Schaden oder Folgeschaden nicht
zulassig. Nach den Gesetzen |hres Landes konnen Sie gegebenenfalls zusatzliche
Schadenersatzanspriiche geltend machen.

Zur Information des Anwenders enthélt die letzte Seite dieser Broschiire

das Ausgabe- oder Uberarbeitungsdatum dieser Anweisungen und eine
Revisionsnummer. Sollten zwischen diesem Datum und der Produktverwendung
36 Monate vergangen sein, sollte der Benutzer mit Bard zwecks zusatzlicher
Produktinformationen Kontakt aufnehmen.
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IS ZIONI PER L’USO

Avvertenze, Precauzioni ed Effetti collateral

Descrizione del dispositivo

Le protesi vascolari IMPRA®in ePTFE sono realizzate in politetrafluoroetilene
espanso (ePTFE). Le protesi vascolari IMPRA CARBOFLO® presentano anche la
parete interna coestrusa di carbonio.

Indicazioni per 'uso
Le protesi IMPRA® in ePTFE sono indicate come protesi vascolari.

I modelli Lineare, Rastremato, Ratstremato corto, Calibrato, CENTERFLEX™
e ENDFLEX™ sono indicati per uso come condotti sottocutanei arterovenosi nelle
procedure di accesso ematico, bypass, o ricostruzione di vasi sanguigni arteriosi
periferici. | modelli conico, corto conico e calibrato possono aiutare a minimizzare
il rischio della sindrome da furto e di elevata portata cardiaca. | modelli
CENTERFLEX™ e ENDFLEX™ sono provvisti di supporto esterno fisso a spirale e
consentono di evitare la compressione e il kinking.

I modelli IMPRA FLEX™ sono destinati al bypass o alla ricostruzione di vasi
sanguigni arteriosi periferici e sono dotati di supporto rimovibile a spirale
sull'intera protesi. Essi consentono di evitare la compressione e il kinking.

Non sono disponibili dati clinici sufficienti per trarre conclusioni in relazione
all'utilizzo delle protesi a parete sottile Thinwall per I'accesso ematico, né a
supporto dell’'uso di protesi vascolari IMPRA® per applicazioni interessanti: arterie
polmonari, arterie cerebrali, coronarie, tronco brachiocefalico, vena cardiaca,
vene polmonari, vena cava superiore od inferiore.

Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze

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

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il suo riutilizzo
comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché
i dispositivi medici — soprattutto quelli dotati di lumi lunghi e stretti,
giunti e/o fenditure tra i componenti — sono difficili da pulire (se
non impossibili) una volta entrati in contatto per un periodo di
tempo indeterminato con fluidi corporei o tissutali che presentano
un potenziale rischio di contaminazione pirogenica o microbica.

Il materiale biologico residuo puo favorire la contaminazione del
dispositivo con agenti pirogeni o microrganismi, con conseguenti
complicanze di tipo infettivo.

3. Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non & garantita in seguito a

risterilizzazione, a causa di una potenziale contaminazione pirogena

o microbica non quantificabile, che pué comportare complicanze

di tipo infettivo. La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione

del presente dispositivo medico aumentano le probabilita di

malfunzionamento, a causa dei potenziali effetti avversi sui

componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

Non usare la protesi oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Se I'impianto non viene eseguito in modo corretto, é stata riferita

la possibilita di lacerazione anastomotica o della protesi a seguito

delle procedure di bypass axillofemorale, femorofemorale o

axillobifemorale. Per istruzioni supplementari, vedere la sezione

Procedure operatorie specifiche (Procedura di bypass extra-

anatomico). Si SCONSIGLIA di usare le protesi a parete sottile

Thinwall e IMPRA® Thinwall per questi tipi di bypass.

6. Per le procedure extra-anatomiche (bypass axillofemorale,
femorofemorale o axillobifemorale), avvertire il paziente che, per
consentire la completa stabilizzazione della protesi, occorre evitare
completamente movimenti improvvisi, estremi o faticosi, per un
periodo di almeno sei — otto settimane. Evitare movimenti come
sollevare le braccia al di sopra delle spalle, tendersi in avanti,
allungarsi eccessivamente, lanciare oggetti, camminare a grandi passi
o fare movimenti di torsione.

7. Le protesi IMPRA® in ePTFE non sono elastiche nel senso longitudinale.
Determinare la lunghezza corretta della protesi per ciascuna
procedura, sulla base del peso e della postura del singolo paziente,
oltre alla gamma di movimenti nell’area anatomica di impianto
della protesi. Qualora la protesi non venga tagliata alla lunghezza
appropriata, puo verificarsi una lacerazione anastomotica o della
protesi, causa di forte emorragia, perdita dell’arto o della sua funzione
elo decesso.

8. Una manipolazione aggressiva e/o eccessiva della protesi durante la
tunnellizzazione, oppure I'inserimento in un tunnel troppo stretto o
troppo piccolo, puo causare il distacco del supporto a spirale e/o la
lacerazione della protesi.

9. Qualora si utilizzino cateteri a palloncino per angioplastica o

per embolectomia dentro il lume della protesi, le dimensioni del

palloncino gonfiato devono essere pari al diametro interno della

protesi. L’eccessivo gonfiaggio del palloncino o 'uso di un catetere

a palloncino di dimensioni inadeguate puo dilatare o danneggiare la

protesi.

Non staccare il supporto esterno a spirale dalla protesi CENTERFLEX™

o ENDFLEX™. La tentata rimozione del supporto puo danneggiare la

parete della protesi. Qualora risulti danneggiata, la protesi va scartata.

o>

11. Non incannulare le protesi IMPRA FLEX™ provviste di supporto esterno
sull’intera protesi o la sezione con supporto esterno delle protesi
CENTERFLEX™ o ENDFLEX™. L’incannulamento in corrispondenza di
questi punti potrebbe portare al’embolizzazione della spirale e/o alla
formazione di pseudoaneurismi.

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

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

Evitare di manipolare in modo eccessivo la protesi dopo I’esposizione
al sangue o ai fluidi organici. Non iniettare a forza alcuna soluzione
attraverso il lume della protesi e non riempire la protesi di liquido
prima della tunnellizzazione, perché potrebbe verificarsi la perdita
delle proprieta idrofobe della protesi. La perdita della barriera idrofoba
puo causare perdite dalle pareti della protesi.

NON esporre le protesi IMPRA® in ePTFE a temperature superiori

ai 500 °F (260 °C), in quanto le temperature elevate provocano la
decomposizione del PTFE e quindi prodotti di decomposizione
altamente tossici.'

Dopo I'uso questi prodotti possono rappresentare un potenziale
pericolo biologico. E quindi opportuno che I'uso e lo smaltimento
siano conformi alle procedure sanitarie vigenti, nonché alle pertinenti
leggi e regolamenti locali e nazionali.

Durante la tunnellizzazione, creare un tunnel di dimensioni
approssimativamente pari al diametro esterno della protesi. Un tunnel
troppo largo potrebbe ritardare la guarigione e portare anche alla
formazione di sieromi periprotesici.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Precauzioni

1. Lapplicazione di questa protesi richiede l'intervento di medici specializzati
in tecniche di chirurgia vascolare. Il personale sanitario € responsabile della
notifica al paziente di tutte le corrette istruzioni per le cure postoperatorie.

2. Lo staff medico deve osservare una tecnica asettica durante I'impianto e
dopo l'intervento.

3. Nel rimuovere il supporto esterno a spirale dalle protesi IMPRA FLEX™,
staccare lentamente il supporto tenendolo a un angolo di 90° rispetto alla
protesi.

Lo svolgimento e/o la rimozione rapidi della spirale ad un angolo inferiore a
90° possono danneggiare la protesi. Inoltre, bisturi o strumenti taglienti usati
per la rimozione del supporto possono danneggiare la parete della protesi.
In tale evenienza, scartare il segmento di protesi danneggiato. (Vedere
Figura 1)

NB: Non rimuovere il supporto a spirale dalle protesi CENTERFLEX™ o
ENDFLEX™.
Figura 1

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

5. Per minimizzare I'accumulo di fluidi attorno alla protesi nelle procedure
di bypass extra-anatomico, oppure nelle procedure ricostruttive di vasi
periferici, legare e chiudere con cura i vasi linfatici, particolarmente nell’area
inguinale.

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

Effetti collaterali

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

di sutura, ridondanza della protesi, trombosi, embolie, occlusione o stenosi,
ultrafiltrazione, formazione di sieroma, rigonfiamento dell’arto trattato, formazione
di ematomi o pseudoaneurismi, infezione, aneurisma/dilatazione, sanguinamento,
emorragia, sindrome da furto e/o erosione cutanea.

IS ZIONI PER

Articoli necessari

Tunnellizzatore, sutura, clamp atraumatica e/o forbici.

Apertura della confezione

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

SO
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Tecniche operatorie generali

Tecniche di tunnellizzazione

Prima di utilizzare un tunnellizzatore con guaina verificare che le dimensioni del
diametro esterno della protesi siano compatibili con le dimensioni del diametro
interno della guaina. Si consiglia I'utilizzo di un tunnellizzatore con guaina, in
quanto riduce al minimo la manipolazione della protesi, protegge il supporto
esterno e aiuta a preservare l'integrita della protesi. Seguire sempre le istruzioni
per l'uso del tunnellizzatore specifico utilizzato per collocare la protesi.

Creare un tunnel il cui diametro si avvicini al diametro esterno della protesi. Se
il tunnel & troppo largo, la guarigione del paziente potrebbe subire ritardi e si
potrebbe avere formazione periprotesica di sieroma. Vedere puntoi 8 e 17 delle
AVVERTENZE.

Preparazione anastomotica delle protesi con Flex Beading

Rimuovere il supporto esterno Flex facendo uso di una tecnica sterile. Tenere

la protesi saldamente con una mano guantata. Con I'altra mano guantata,
afferrare con delicatezza e sollevare I'estremita del supporto con le dita guantate.
Srotolare lentamente il supporto tirandolo a un angolo di 90° dalla protesi
(Vedere Figura 1 e punto 3 delle PRECAUZIONI#). Rimuovere e tagliare un
quantitativo sufficiente di rinforzo per tagliare la protesi alla lunghezza opportuna.

Sutura

Misurare adeguatamente la protesi per minimizzare I'eccesso di tensione sulla
linea di sutura. Utilizzare un ago conico, non tagliente, con un filo di sutura
monofilamento non riassorbibile di dimensioni approssimativamente pari a quelle
dell’ago. Suturare a 2 mm dal lembo della protesi, seguendo la curva dell’ago,

e tirare delicatamente il filo di sutura a 90°. Una corretta scelta della lunghezza
della protesi prima dell'intervento minimizzera I'allargamento dei fori di sutura
dovuto a tensione eccessiva. Vedere punto 3 delle PRECAUZIONI e punto 7
delle AVWERTENZE.

Trombectomia
Le tecniche di disostruzione delle protesi IMPRA® comprendono, ma non si
limitano, all’'uso di cateteri a palloncino. Vedere punto 9 delle AVWERTENZE.

Incisione longitudinale: Posizionare suture di ancoraggio prima di introdurre

il catetere per embolectomia. Per prodotti IMPRA FLEX™, tagliare attraverso la
bordatura a spirale e I'innesto di base. La bordatura a spirale si riallinera dopo la
chiusura. Praticare un’incisione longitudinale nell'innesto che sia sufficientemente
lunga per I'estrazione di un catetere a palloncino per trombectomia
completamente dilatato. Potrebbe essere considerata una patch per agevolare la
chiusura dell'innesto.

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

Durante il primo periodo post-operatorio, la progressione naturale della
guarigione conferisce all'innesto un aspetto traslucido. In questo stato, si
raccomanda un’incisione longitudinale con suture di ancoraggio. Se viene
eseguita un’incisione trasversale, una tecnica di sutura orizzontale a materasso e
tamponi in PTFE pud agevolare la chiusura.

Angiografia
Qualora si esegua 'angiografia durante la procedura, se possibile si consiglia di
utilizzare I'arteria prossimale alla protesi per l'iniezione.

Procedure operatorie specifiche

Procedure di bypass extra-anatomico (es. axillofemorale, femorofemorale e

axillobifemorale)

Nelle procedure di bypass extra-anatomico, attenersi rigorosamente alle tecniche

sotto riportate. In caso contrario potrebbero verificarsi allargamento dei fori di

sutura, rottura meccanica o lacerazione della protesi, della linea di sutura o del

vaso ospite, trombosi, eccessiva perdita ematica, perdita di funzionalita dell’arto,

perdita dell'arto o decesso. Vedere punto 7 delle AVWERTENZE e punto 4

delle PRECAUZIONI.

. Per evitare di esercitare estreme sollecitazioni sull'anastomosi e sulla
protesi, al momento di determinare la lunghezza della protesi e la
lunghezza e posizione del tunnel considerare anche il peso del paziente e
la gamma di movimenti previsti.

. Per determinare la corretta lunghezza della protesi, estendere
completamente il braccio, la spalla o la gamba del paziente.

. Evitare I'iperabduzione prolungata del braccio durante la procedura
chirurgica. In caso contrario si rischia una lesione del plesso brachiale.

. Lasciare una lunghezza di protesi sufficiente ad evitare sollecitazioni
sull’anastomosi ascellare o femorale, sull'intera gamma di movimenti del
braccio, della spalla o della gamba. Collocare la protesi sotto i muscoli del
grande e piccolo pettorale. (Vedere Figura 2)

Figura 2

. Taluni chirurghi riferiscono che il taglio della protesi ad una lunghezza
leggermente maggiore del necessario riduce ulteriormente il rischio di
sollecitazioni sulla protesi o sull'anastomosi.

. Smussare correttamente I'anastomosi ascellare. Le sollecitazioni sulla
protesi risultano minime collocando la protesi perpendicolarmente (0°)
rispetto all'arteria ascellare. Pertanto, I'angolo anastomotico deve essere
minimizzato e non dovra superare 25° rispetto al bordo di taglio della
protesi.

. Collocare I'anastomosi in prossimita della gabbia toracica, sulla prima
sezione dell'arteria ascellare?. Non collocarla sulla terza sezione dell’arteria
ascellare.

. Avvertire il paziente che, per consentire la completa stabilizzazione della
protesi, occorre evitare completamente movimenti improvvisi, estremi o
faticosi del braccio, della spalla o della gamba, per un periodo di almeno sei
— otto settimane. Evitare movimenti come sollevare le braccia al di sopra
delle spalle, tendersi in avanti, allungarsi eccessivamente, lanciare oggetti,
camminare a grandi passi o fare movimenti di torsione. Vedere punti 5, 6 e
7 delle AVWVERTENZE.

Procedure di accesso ematico

Lasciare la protesi impiantata per circa due settimane prima di usarla. Qualora

la protesi venisse perforata prima della completa rimarginazione, puo esservi un

maggiore rischio di formazione di ematomi.

1. Inserire 'ago di accesso ematico ad un angolo da 20° a 45°, con I'estremita

angolata rivolta verso I'alto fino alla penetrazione della protesi, quindi fare

avanzare |'ago parallelamente alla protesi.

ALTERNARE | FORI PER L'INCANNULAZIONE.

Non incannulare ripetutamente nella stessa area. La ripetuta

incannulazione nella stessa sede pud portare alla formazione di ematomi

o pseudoaneurismi. NON incannulare entro una distanza equivalente alla

lunghezza di un ago per dialisi dal’anastomosi prossimale e distale.

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

5.  Applicare una moderata pressione con le dita sulla sede dell'incannulazione
dopo aver estratto I'ago. Tale compressione facilita 'emostasi.

@ N

NB: Sulla sede prossimale o su quella distale rispetto all’area di
compressione si deve sempre percepire una pulsazione o un fremito di
intensita simile.

6. Dare istruzioni al paziente circa le corrette cure postoperatorie. Vedere
punti 10 e 11 delle AVWERTENZE.
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3.  “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,
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Garanzia

La 'Bard Peripheral Vascular garantisce all’acquirente originario che il prodotto
sara esente da difetti di materiali e manodopera per un periodo di un anno

dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra
responsabilita riguardera unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto
difettoso, ad esclusiva discrezione della '‘Bard Peripheral Vascular oppure il
rimborso del prezzo netto pagato dall'acquirente. La presente garanzia limitata
non include il normale consumo o logoramento del prodotto con l'uso, né i difetti
originatisi dal cattivo uso del presente prodotto.

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

PER UN’APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DELLA

BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN ALCUN CASO
DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI ORIGINATISI
MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

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

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

Descripcion del dispositivo, indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones y reacciones adversas

Descripcion del dispositivo

Las prétesis vasculares IMPRA®, de PTFEe estan hechas de politetrafluoretileno
expandido (PTFEe). Las protesis vasculares IMPRA CARBOFLO®, de PTFEe tam-
bién contienen carbono impregnado en las secciones interiores de las paredes
de la prétesis.

Indicaciones de uso

Las protesis IMPRA® de PTFEe estan indicadas para el uso como protesis vas-
culares.

Las configuraciones recta, cénica, conica corta, escalonada, CENTERFLEX™
y ENDFLEX™ de las proétesis estan indicadas para el uso como conductos arte-
riovenosos subcutaneos para el acceso sanguineo, el bypass o la reconstruc-
cion de los vasos sanguineos arteriales periféricos. Las configuraciones cénica,
conica corta y escalonada pueden minimizar el riesgo de sindrome de robo y de
gasto cardiaco elevado. Las configuraciones CENTERFLEX™ y ENDFLEX™ de las
protesis tienen un soporte externo en espiral no extraible (en rosario) y pueden
utilizarse alli donde se requiera resistencia a compresion o acodamiento.

Las configuraciones Flex™ de la prétesis IMPRA® estan indicadas para el
bypass o la reconstruccion de los vasos sanguineos arteriales periféricos y
tienen un soporte en espiral extraible (en rosario) sobre toda la protesis. Estas
protesis pueden utilizarse alli donde se requiera resistencia a la compresién o al
acodamiento.

No existen datos clinicos suficientes sobre los que basar conclusiones respecto
al uso de las protesis Thinwall en acceso hematico o para apoyar el uso de
prétesis vasculares IMPRA® para las aplicaciones que involucren arterias pul-
monares, arterias cerebrales, arterias coronarias, tronco braquiocefélico, vena
cardiaca, venas pulmonares o la vena cava inferior o superior.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Advertencias

1. Todas las proétesis vasculares IMPRA® de PTFEe se suministran esté-
riles y apirégenas a menos que el envase esté abierto o dafado.

Las protesis vasculares IMPRA® de PTFEe se esterilizan con 6xido de
etileno. Cada prétesis esta destinada al uso en un solo paciente. NO
REESTERILIZAR.

2. Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso. La reutilizacion de
este dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacién cruzada
entre pacientes. Los dispositivos médicos, especialmente los que
tienen luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre los compo-
nentes, son dificiles —si no imposibles— de limpiar una vez que han
estado en contacto durante un tiempo indeterminado con liquidos o
tejidos corporales que pueden causar contaminacién por pirégenos
o microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden
favorecer la contaminacion de los dispositivos con pirégenos o micro-
organismos capaces de causar complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion, no se garantiza la
esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado
indeterminado de contaminacién con pirégenos o microorganismos,
capaces de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el rea-
condicionamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo médico
aumentan la probabilidad de fallos por los posibles efectos adversos
en los componentes que se ven afectados por los cambios térmicos
y/o mecanicos.

4. No utilice este dispositivo después de la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.

5. Ladisrupcion anastomoésica o de la prétesis se ha asociado con pro-
cedimientos de bypass axilofemoral, femoral femoral o axilobifemoral
si se implanta incorrectamente. Para obt instrucci iona-
les, consulte el apartado “Procedimientos Quirtrgicos Especificos
(procedimientos de bypass extraanatémicos). NO se recomiendan las
prétesis Thinwall e IMPRA FLEX™ Thinwall para estos tipos de proced-
imientos de bypass.

6. Para procedimientos extra-anatomicos (por ej.: de bypass axilo-
femoral, femoral femoral o axilobifemoral), informe al paciente que
debera evitar completamente los movimientos repentinos, extremos
o vigorosos durante un periodo de al menos 6-8 semanas para que la
protesis se estabilice correctamente. Deberan evitarse las actividades
rutinarias tales como levantar los brazos por encima de los hombros,
estirarlos hacia delante, estiramientos, movimientos de echar lejos o
hacia uno mismo, de tirar, dar zancadas o retorcerse.

7. Las protesis IMPRA® de PTFEe no se estiran longitudinalmente (no son
elasticas). Se determinara la longitud apropiada para cada proced-
imiento teniendo en cuenta el peso corporal del paciente, la postura y
la diversidad de movimientos a través del area anatomica de implant-
acion de la protesis. Si las prétesis no se cortan a la longitud apropia-
da, puede producirse disrupcion anastomésica o de la prétesis que, a
su vez, puede causar hemorragia excesiva, pérdida de la extremidad o
de la funcién de la misma y/o muerte.

8. La manipulacion agresiva y/o excesiva de la prétesis durante la
tunelizacion o la colocacion dentro de un tinel demasiado apretado o
demasiado pequeiio, puede producir la separacion de la espiral y/o la
rotura de la prétesis.

9. Cuando se utilicen catéteres para o de balén para
angioplastia dentro de la luz de la prétesis, el tamafio del balén inflado
debe corresponderse con el diametro interno de la prétesis. El inflado
excesivo del balén o el empleo de un balén cuyo tamafo sea inapro-
piado pueden dilatar o daiar la prétesis.

hol ‘

10. No extraiga el soporte externo en espiral (rosario) de ninguna proéte-
sis CENTERFLEX™ o ENDFLEX™. Cualquier intento de extraccion de la
espiral podria daiar la pared de la prétesis. Si se dafiara, deseche la
prétesis.

11. No canule las proétesis IMPRA FLEX™ con soporte externo a lo largo de
toda la longitud de la prétesis o la parte con soporte externo de las
protesis CENTERFLEX™ o ENDFLEX™. La canulacion de estas partes
puede dar lugar a embolizacion de la espiral, formacién de seudoaneu-
risma o ambos.

12. Evite el pinzado excesivo o repetido en la misma zona de la prétesis.
Si fuera necesario pinzar, use solamente pinzas atraumaticas o vas-
culares de mordaza roma apropiadas para evitar dafar la pared de la
prétesis.

13. La exposicion a disoluciones (p. €j., alcohol, aceite, disoluciones
acuosas, etc.) puede provocar la pérdida de las propiedades hidréfo-
bas de la prétesis. La pérdida de la barrera hidrofoba podria dar lugar
a fugas de la pared de la protesis. No es r io
de esta proétesis.

14. Evite la manipulacion excesiva de la prétesis después de la
exposicion a sangre o a liquidos fluidos. No inyecte con fuerza nin-
guna solucion a través de-la luz de la prétesis ni llene la proétesis con
liquido fluido antes de sacarla por el tinel, ya que se podrian perder
las propiedades hidréfobas de la prétesis. La pérdida de la barrera
hidréfoba podria dar lugar a fugas de la pared de la prétesis.

15. NO exponga las prétesis de IMPRA® PTFEe a temperaturas superiores
a 260°C. El PTFE se descompone a temperaturas elevadas y produce
sustancias de descomposicion altamente toxicas’.

16. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégi-
co. Manéjelo y deséchelo conforme a la practica médica aceptada y a
las leyes y reglamentos aplicables.

17. Durante la tunelizacion, practique un tinel que se aproxime mucho al
diametro externo de la proétesis. Si el tinel es demasiado amplio, la
curacion podria retrasarse y también podria producirse la formacion
de seromas alrededor de la prétesis.

Precauciones

1. Solo deberan emplear esta prétesis médicos expertos en técnicas de
cirugia vascular. EI médico es responsable de informar al paciente sobre
todas las instrucciones postoperatorias.

2.  El profesional sanitario debe utilizar una técnica aséptica durante el implan-
te y después del procedimiento.

3. Al sacar el soporte externo en espiral de las protesis IMPRA FLEX™, debera
sacarse la espiral lentamente y en angulo recto respecto a la prétesis.

El desenrollado rapido, su extraccién a un angulo menor de 90° o ambos
pueden dafar la prétesis. No utilice instrumentos quirdrgicos o instrumentos
cortantes o punzantes para extraer la espiral ya que se podria dafiar la
pared de la protesis. Si se dafia, no debera emplearse dicho segmento de
la prétesis. (Referencia Figura 1)

ia la pr lacién

Nota: No saque el soporte en espiral de las préotesis CENTERFLEX™ o
ENDFLEX™.

Figura 1

4. Al suturar, evite la tension excesiva en la linea de sutura, espacios y pun-
tadas inadecuados entre la sutura y espacios entre la prétesis y el vaso
anfitrién. La ausencia de una técnica de sutura correcta podria dar lugar a
alargamiento del orificio de la sutura, desprendimiento de la sutura, hemor-
ragia anastomosica y/o disrupcién. Para obtener instrucciones adicionales,
consulte el apartado “Sutura”.

5. Para minimizar la acumulacién de fluidos alrededor de la prétesis en los
procedimientos de bypass extraanatémicos o en los procedimientos de
reconstruccion periféricos, deberan ligarse y sellarse bien los vasos linfaticos,
especialmente en la zona de la ingle.

6. Piense en la posibilidad de un tratamiento anticoagulante postoperatorio e
intraoperatorio para el paciente segln proceda.

Reacciones adversas

Entre las posibles complicaciones que pudieran surgir con cualquier proced-
imiento quirdrgico en el que se emplee una protesis vascular se incluyen, aunque
sin caracter exclusivo: disrupcion o desgarro de la linea de sutura, de la prétesis
y/o del vaso anfitrién, hemorragia por el orificio de sutura, redundancia de la
protesis, trombosis, episodios embodlicos, oclusion o estenosis, ultrafiltracion,
formacién de seromas, hinchazon del miembro implantado, formacion de hema-
tomas o seudoaneurismas, infeccion, aneurisma/dilatacion, pérdida de sangre,
hemorragia, sindrome de robo y/o erosién cutanea.

MODO DE EMPLEO

Equipamiento necesario
Tunelizador, sutura, pinza atraumatica y/o tijeras.

Apertura del envase

Mientras sujeta la bandeja exterior con una mano, retire con la otra la tapa y
extraiga la bandeja interior. Retire lentamente la tapa de la bandeja interior y
extraiga con cuidado la proétesis, utilizando guantes o instrumental atraumatico
estériles. Proteja la protesis de dafios por instrumentos punzantes o pesados.
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rgicas generales

Técnicas de tunelizacion

Antes de utilizar un tunelizador con vaina, compruebe si las dimensiones del
diametro externo de la prétesis se ajustan a las dimensiones del diametro interno
de la vaina.

Se recomienda usar un tunelizador con vaina, ya que reducira la manipulacion de
la protesis, protegera el refuerzo externo (espiral Flexible) y ayudara a mantener la
integridad de la protesis.

Siga siempre las instrucciones de uso del tunelizador especifico utilizado para
colocar la protesis.

Cree un tunel que se aproxime todo lo posible al diametro externo de la protesis.
Un tanel demasiado amplio podria retrasar la curacién y provocar la formacién de
seromas alrededor de la prétesis. Consulte la ADVERTENCIA N° 8 y la N° 17.

Preparacién anastomésica de prétesis con espiral Flexible

Use una técnica estéril para retirar la espiral Flexible. Sujete la protesis con
firmeza con una mano enguantada. Con la otra mano enguantada, agarre con
cuidado y eleve el extremo de la espiral con los dedos. Desenrolle lentamente la
espiral retirandola en un angulo de 90° con respecto a la prétesis. (Consulte la
Figura 1y la PRECAUCION N° 3). Retire y recorte la espiral lo suficiente como
para cortar la prétesis a la longitud deseada.

Sutura

Recorte la prétesis al tamafio apropiado para minimizar la tension excesiva en la
linea de sutura. Utilice una aguja ahusada no cortante con sutura de monofila-
mento no absorbible, aproximadamente del mismo tamario de la aguja. Realice
puntadas de sutura de 2 mm en la prétesis siguiendo la curvatura de la aguja y
tire suavemente de la sutura en un angulo de 90°. La medicién adecuada de la
longitud de la prétesis antes de introducirla minimizara el alargamiento de los
orificios de sutura causado por una tension excesiva. Consulte la PRECAUCION
N° 3y la ADVERTENCIA N° 7.

Trombectomia:
Las técnicas para descoagular las prétesis IMPRA® son, entre otras, el uso de
catéteres de globo. Véase la Advertencia N° 9.

Incisién longitudinal: Ponga las suturas de permanencia antes de introducir el
catéter de embolectomia. Con los productos IMPRA FLEX™, atraviese con un corte
el reborde en espiral y el injerto base. El reborde en espiral recobrara su posicion
después del cierre. Haga una incision longitudinal en el injerto lo bastante larga
para la extraccion de un balén de catéter de tromboectomia totalmente dilatado.
Se puede utilizar un parche como ayuda para el cierre del injerto.

Incisién transversal: No se precisan suturas de sujecion y se recomienda el uso
de una sutura horizontal de colchonero para cerrar la prétesis.

Durante las primeras horas del periodo postoperatorio, el curso natural de la
cicatrizacion hace que el injerto parezca translicido. En ese estado es aconse-
jable practicar una incision longitudinal con suturas de permanencia. En caso
de practicar una incision transversal, se puede recurrir a la técnica de sutura de
punto colchonero y a borlas de PTFE como ayuda para el cierre.

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

ientos quirurgicos especificos

Procedimientos de bypass extraanatémicos (p. ej., axilofemoral, femoral

femoral y axilobifemoral

Para procedimientos de bypass extraanatomicos, debera prestarse especial

atencion a las siguientes técnicas. La falta de seguimiento de las siguientes

consideraciones técnicas podra producir alargamiento del orificio de sutura,
alteracion mecanica o rasgado de la protesis, de la linea de sutura o del vaso
anfitrion, trombosis, pérdida de sangre excesiva, pérdida de la funcion de la
extremidad, pérdida de la extremidad o muerte. Consulte la ADVERTENCIA N°

7y la PRECAUCION N° 4.

. A fin de evitar una tension excesiva en la anastomosis y en la protesis,
incluya el peso del paciente y la diversidad de movimiento de la extremidad
al determinar la longitud de la protesis, la longitud del tunelizador y la ubi-
cacion.

. A fin de determinar la longitud correcta de la prétesis, pdngale al paciente
un vendaje que permita el movimiento completo del brazo, la cintura escap-
ular o las piernas.

. Evite la hiperabduccion prolongada del brazo durante la intervencion
quirtrgica. La hiperabduccién prolongada podra producir lesién en el plexo
braquial.

. Deje una longitud de protesis suficiente para evitar la tensién de la anasto-
mosis axilar o femoral en toda la gama de movimientos del brazo, la cintura
escapular o las piernas. La protesis debera colocarse por debajo de los
musculos pectoral mayor y pectoral menor. (Referencia Figura 2).

Figura 2

. Una prétesis algo mas larga de lo necesario reduce ain mas los riesgos de
tension en la prétesis o la anastomosis, seguiin han notificado algunos ciruja-
nos.

. Bisele correctamente la anastomosis axilar. La tensién en la protesis se min-
imiza si se coloca la protesis perpendicular a la arteria axilar. Por lo tanto,
el angulo anastomdsico debera ser lo mas pequefio posible y no debera ser
mayor de 25° en relacion con el borde cortado de la prétesis.

. Coloque la anastomosis de la protesis cerca de la caja toracica en la prim-
era parte de la arteria axilar. No coloque la anastomosis en la tercera parte
de la arteria axilar.

. Informe al paciente que debera evitar completamente los movimientos
repentinos, extremos o vigorosos del brazo, el hombro o la pierna durante
un periodo minimo de 6-8 semanas para que la protesis se estabilice cor-
rectamente. Deberan evitarse las actividades rutinarias tales como levantar
los brazos por encima de los hombros, estirarlos hacia delante, estiramien-
tos, movimientos ,de tirar lejos y hacia uno mismo, dar zancadas o retorc-
erse. Véanse las ADVERTENCIAS N° 5, N° 6y N° 7.

Procedimientos de acceso sanguineo

Deje la protesis en su lugar durante aproximadamente dos semanas antes de

utilizarla. Si se realiza una puncién en la proétesis antes de la curacion completa

puede aumentar el riesgo de formacién de hematomas.

1. Inserte la aguja de acceso sanguineo en un angulo de 20° a 45°, con el

bisel hacia arriba y, a continuacién, avance la aguja en sentido paralelo a la

protesis.

ALTERNE (CAMBIE) LAS ZONAS DE CANULACION.

No repita la canulacion en la misma zona. La canulacion repetida puede dar

lugar a la formacién de hematomas o seudoaneurismas. NO canule dentro

de la longitud de la aguja de didlisis de la anastomosis proximal y distal.

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

5. Con los dedos, aplique una presién moderada sobre la zona de canulacién
después de retirar la aguja. Esta compresion facilita la hemostasia

@ N

Nota: Debera haber siempre un latido o temblor de casi igual intensidad,
proximal y distal con respecto a la zona de la compresion.

6. Instruya al paciente en relacién con los cuidados postoperatorios apropia-

dos. Véanse la ADVERTENCIA N° 10 y la ADVERTENCIA N°11.

Referencias

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 4th Edition, The Fluo-
ropolymers Division of the Society of The Plastics Industry, Inc.

2. Victor M. Bernhard, M.D. and Jonathan B. Towne, M.D., Editors, Complica-
tions in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc. (Harcourt
Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

3. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,

M.D., et al, Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

Garantia:

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador que este producto estara
exento de defectos de los materiales y de fabricacién durante un periodo de

un afo desde la fecha de la primera compra. La responsabilidad derivada de la
garantia limitada de este producto se limitara a la reparacion o sustitucion del
producto defectuoso, sélo a discrecién de Bard Peripheral Vascular, o al reem-
bolso del precio neto pagado. Esta garantia limitada no cubre el desgaste debido
al uso o los defectos que pudieran surgir debido al mal uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA
GARANTIA LIMITADA REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO

SE RESPONSABILIZARA EN NINGUN CASO DE DANOS INDIRECTOS,
EMERGENTES O CONTINGENTES RESULTANTES DE LA MANIPULACION O
EL USO DE ESTE PRODUCTO.

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

Para informacién del usuario, en la ultima pagina de este folleto se incluye una
fecha de edicion o revisién asi como un nimero de revision de estas instruccio-
nes. En el caso de que hayan transcurrido 36 meses desde dicha fecha y el uso
del producto, el usuario debera dirigirse a Bard para ver si existe mas informacién
sobre el producto.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Productbeschrijvi icaties, contra-indicaties,

waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en complicaties

Productbeschrijving

IMPRA® ePTFE vaatprothesen zijn gemaakt van geéxpandeerd polytetrafluor-
ethyleen (ePTFE). IMPRA CARBOFLO® ePTFE vaatprothesen bevatten bovendien
koolstof, dat geimpregneerd is in de inwendige delen van de prothesewanden.

Indicaties

IMPRA® ePTFE prothesen zijn geindiceerd voor gebruik als vaatprothesen.

De configuraties ‘recht’, ‘taps toelopend’, ‘kort en taps toelopend’, ‘trapvor-
mig’, en die van de CENTERFLEX™ en ENDFLEX™ prothesen dienen voor
gebruik als subcutane, arterioveneuze buis voor bloedtoevoer, als bypass of
voor de reconstructie van perifere arterién. De configuraties ‘taps toelopend’,
‘kort en taps toelopend’ en ‘trapvormig’ kunnen het risico van het steal syndrome
en een hoog hartminuutvolume helpen minimaliseren. De configuraties van de
CENTERFLEX™ en ENDFLEX™ prothesen hebben een niet-verwijderbare, uitwen-
dige, spiraalvormige versterking en kunnen worden gebruikt als de prothese
bestand moet zijn tegen compressie of afknikking.

De configuraties van IMPRA FLEX™ -prothesen dienen voor gebruik als bypass
of voor de reconstructie van perifere arterién en hebben een verwijderbare, spi-
raalvormige versterking over de gehele prothese. Dergelijke prothesen kunnen
worden gebruikt als de prothese bestand moet zijn tegen compressie of afknik-
king.

Er zijn onvoldoende klinische gegevens beschikbaar om daarop conclusies te
baseren aangaande het gebruik van Thinwall prothesen voor bloedtoevoer of
om het gebruik van IMPRA® -vaatprothesen te ondersteunen voor toepassingen
in verband met longarterién, hersenarterién, coronaire arterién, de truncus bra-
chiocephalicus, de hartader, longaderen, de vena cava inferior of de vena cava
superior.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Alle ePTFE vaatprothesen van IMPRA® worden steriel en pyrogeenvrij
geleverd, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. De ePTFE
vaatprothesen van IMPRA® zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Elke
prothese dient voor gebruik bij slechts één patiént. NIET OPNIEUW
STERILISEREN.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico van kruis-
besmetting van patiénten met zich mee; het reinigen van medische
hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange en kleine lumina,
naden en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of
onmodgelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel gedurende niet
te bepalen tijd in aanraking is geweest met lichaamsvloeistoffen of
weefsels met potentiéle pyrogene of microbiéle verontreiniging. De
achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen de verontreiniging
van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen,
hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het

product niet gegarandeerd vanwege een niet te bepalen mate van

potenti€éle pyrogene of microbiéle verontreiniging, hetgeen tot
infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging, ontsmetting en/of
hersterilisatie van dit medische hulpmiddel vergroten de kans dat het
hulpmiddel niet goed functioneert als gevolg van mogelijke ongun-
stige effecten op onderdelen die door thermische en/of mechanische
veranderingen worden beinvloed.

Niet gebruiken na de op het etiket aangegeven uiterste gebruiksdatum.

Het losraken van een anastomose of prothese is in verband gebracht

met een axillo-femorale, femoro-femorale of axillo-bifemorale bypas-

soperatie, als de anastomose of prothese onjuist was geimplanteerd.

Zie de informatie over specifieke operatieve ingrepen (d.w.z. extra-

anatomische bypassoperaties) voor nadere aanwijzingen. Thinwall

en IMPRA FLEX™ Thinwall -prothesen worden NIET aanbevolen voor

dergelijke bypassoperaties.

6. Breng in het geval van extra-anatomische operaties (bijv. axillo-
femorale, femoro-femorale of axillo-bifemorale) de patiént ervan op de
hoogte dat gedurende een periode van minimaal 6 a 8 weken absoluut
geen plotselinge, extreme of energieke bewegingen mogen worden
gemaakt, zodat de prothese zich goed kan stabiliseren. Gebruikelijke
bewegingen zoals de armen boven de schouders heffen, naar voren
uitreiken, over een grote afstand reiken, werpen, trekken, grote passen
nemen of draaien moeten worden vermeden.

7. De ePTFE prothesen van IMPRA® zijn niet elastisch in de lengte. De
juiste lengte van de prothese moet voor elke ingreep worden vast-
gesteld door te kijken naar het lichaamsgewicht van de patiént, zijn
houding en welke bewegingen kunnen worden gemaakt in het anato-
misch gebied waar de prothese wordt geimplanteerd. Als de prothesen
niet op de juiste lengte worden afgesneden, kan de anastomose of
prothese losraken, wat kan leiden tot excessief bloedverlies, verlies
van een van de ledematen of de functie ervan en/of overlijden.

8. Agressieve en/of overmatige hantering van de prothese tijdens het
maken van een tunnel of plaatsing van de prothese in een te nauwe
of te kleine tunnel kan ertoe leiden dat de spiraalvormige versterking
losraakt en/of de prothese breekt.

9. Als een embolectomiekatheter of angioplastische ballonkatheter in

o s

10.

1.

13.

14.

15.

16.

17.

Nooit de uitwendige, spiraalvormige versterking van een CENTERFLEX™
of ENDFLEX™ -prothese verwijderen. Als geprobeerd wordt de versterk-
ing te verwijderen, kan de prothesewand beschadigd raken. Als de
-prothese beschadigd raakt, gooi de prothese dan weg.

Breng geen canule in een IMPRA FLEX™ prothese met uitwendige ver-
sterking over de volle lengte van de prothese of in het uitwendig ver-
sterkte deel van een CENTERFLEX™ of ENDFLEX™ prothese. Inbrenging
van een canule op deze plaatsen kan leiden tot embolisatie van de
versterking en/of een pseudoaneurysma.

Vermijd herhaaldelijk of te strak afklemmen op dezelfde plaats van de
prothese. Indien afklemmen noodzakelijk is, gebruik dan uitsluitend
atraumatische vaatklemmen of geschikte vaatklemmen met gladde bek
zodat de prothesewand niet beschadigd kan raken.

Als de prothese wordt blootgesteld aan vloeistoffen (zoals alcohol,
olie, oplossingen in water, enz.) kunnen de hydrofobe eigenschappen
van de prothese verloren gaan. Verlies van de hydrofobe barriére kan
leiden tot lekkage uit de prothesewand. Het is niet nodig de prothese
te ‘preclotten’.

Vermijd overmatige hantering van de prothese na blootstelling aan
bloed of lichaamsvloeistoffen. Geen vloeistof met kracht door het
lumen van de prothese injecteren of de prothese met een vloeistof vul-
len alvorens hem door de tunnel te trekken, aangezien de hydrofobe
eigenschappen van de prothese verloren kunnen gaan. Verlies van de
hydrofobe barriére kan leiden tot lekkage uit de prothesewand.

IMPRA® ePTFE prothesen mogen NIET worden blootgesteld aan tem-
peraturen boven 260°C. PTFE valt uiteen bij hogere temperaturen en
hierbij ontstaan zeer toxische afbraakproducten’.

Na gebruik kan het product een biologisch gevaar voor mens en milieu
opleveren. Het dient te worden gebruikt en weggeworpen zoals alge-
meen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van toepass-
ing zijnde plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Maak een tunnel waarvan de diameter vrijwel overeenkomt met de
buitendiameter van de prothese. Een te ruime tunnel kan leiden tot
vertraagde genezing en ook tot seroomvorming rond de prothese.

Voorzorgsmaatregelen

1.

Alleen artsen die bevoegd zijn vaatchirurgische technieken te verrichten
mogen deze prothese gebruiken. Het medisch personeel is verantwoordelijk
voor het geven van alle aanwijzingen aan de patiént over juiste postopera-
tieve zorg.

Het medisch personeel moet tijdens de implantatie en na de operatie asep-
tische technieken in acht nemen.

Als de uitwendige, spiraalvormige versterking van een IMPRA FLEX™ -proth-
ese wordt verwijderd, moet dit langzaam gebeuren onder een hoek van 90°
ten opzichte van de prothese.

Door de versterking snel af te winden en/of te verwijderen onder een hoek
van minder dan 90° kan de prothese beschadigd raken. Gebruik geen
chirurgische mesjes of andere scherpe, puntige instrumenten om de ver-
sterking te verwijderen, omdat de prothesewand hierdoor beschadigd kan
raken. Als schade is opgetreden, mag het desbetreffende segment van de
prothese niet worden gebruikt. (Zie afbeelding 1.)

Opmerking: de spiraalvormige versterking van CENTERFLEX™-en ENDFLEX™
-prothesen mag niet worden verwijderd.

Afbeelding 1

Vermijd bij het hechten een te grote spanning op de hechtnaad, een
onjuiste lengte van en afstand tussen de hechtingen en tussenruimten tus-
sen de prothese en het ontvangende bloedvat. Door na te laten de juiste
hechttechnieken toe te passen kunnen steekgaten worden uitgetrokken,
hechtdraden uit de prothese worden getrokken, bloedingen via de anasto-
mose optreden en/of kan de anastomose losraken. Zie onder ‘Hechten’ voor
nadere aanwijzingen.

Om te zorgen dat tijdens extra-anatomische bypassoperaties of perifere
reconstructie zo min mogelijk vloeistof zich rond de prothese ophoopt,
moeten de lymfevaten zorgvuldig geclipt en afgesloten worden, vooral in de
liezen.

Overweeg elke patiént een intraoperatieve en postoperatieve antistollings-
behandeling te geven, voor zover van toepassing.

Complicaties

Complicaties die zich kunnen voordoen bij elke chirurgische ingreep waarbij een
vaatprothese wordt aangebracht, omvatten maar zijn niet beperkt tot: openbreken
of scheuren van de hechtnaad, de prothese en/of het ontvangend bloedvat; bloe-
ding via steekgaten; overbodigheid van de prothese; trombose, embolie, occlusie
of stenose; ultrafiltratie; seroomvorming; zwelling van het geimplanteerde seg-
ment; ontstaan van hematomen of pseudoaneurysmata; infectie; aneurysma/
dilatatie; lekken van bloed; bloeding; steal syndrome; en/of huiderosie.

GEBRUIKSAANWIJZING

Vereiste apparatuur
Tunnelvormer, hechtdraad, atraumatische klem en/of schaar.

Openen van de verpakking

SANVTY3A3N

het lumen van de prothese wordt gebruikt, moet de diameter van de Houd de buitenste schaal in één hand. Trek het deksel ervan los. Verwijder de
gevulde ballon overeenkomen met de binnendiameter van de proth- binnenste schaal. Trek nu langzaam het deksel van de binnenste schaal los en
ese. Overmatig vullen van de ballon of gebruik van een ballon van verwijder voorzichtig de prothese met steriele atraumatische instrumenten of
niet-passende maat kan de prothese verwijden of beschadigen. steriele handschoenen. Voorkom dat de prothese beschadigd raakt door scherpe

of zware instrumenten.
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Algemene chirurgische technieken

Technieken voor het maken van een tunnel

Controleer véor het gebruik van een tunnelvormer met huls of de buitendiameter
van de prothese in de binnendiameter van de huls past.

Het gebruik van een tunnelvormer met huls wordt aanbevolen aangezien deze
manipulatie van de prothese tot een minimum beperkt, de uitwendinge versterk-
ing (Flex Beading) beschermt en de integriteit van de prothese helpt bewaren.
Volg altijd de gebruiksaanwijzing voor de specifieke tunnelvormer die wordt
gebruikt bij de plaatsing van de prothese.

Maak een tunnel waarvan de omtrek vrijwel overeenkomt met de buitendiameter
van de prothese. Een te ruime tunnel kan leiden tot vertraagde genezing en
seroomvorming rond de prothese. Zie waarschuwing 8 en 17.

Anastomotisch gereedmaken van de prothesen met Flex Beading

Ga steriel tewerk om de Flex Beading te verwijderen. Houd de prothese stevig
met een gehandschoende hand vast. Neem met de andere gehandschoende
hand voorzichtig het uiteinde van de versterking vast en til het met de gehand-
schoende vingers op. Rol de versterking langzaam af door deze los te maken
in een hoek van 90° ten opzichte van de prothese. (Zie afbeelding 1 en
VOORZORGSMAATREGEL 3). Verwijder de versterking en knip er voldoende
van af zodat de prothese op lengte is.

Hechten

Maak de prothese goed op maat om overmatige spanning op de hechtnaad te
voorkomen. Gebruik een taps toelopende, niet-snijdende naald met een niet-
resorbeerbare monofilament hechtdraad van ongeveer dezelfde diameter als
de naald. Maak in de prothese steeklengten van 2 mm, volg de kromming van
de naald en trek de hechtdraad voorzichtig aan onder een hoek van 90°. Als de
prothese voér de implantatie goed op maat wordt gemaakt, is de kans dat de
steekgaten door overmatige spanning worden uitgetrokken minimaal.

Zie VOORZORGSMAATREGEL 3 en waarschuwing 7.

Trombectomie
Technieken voor het verwijderen van stolsel op IMPRA® -prothesen omvatten maar
zijn niet beperkt tot het gebruik van ballonkatheters. Zie waarschuwing nr. 9.

Longitudinale incisie: Breng verankeringshechtingen aan alvorens de
embolectomiekatheter in te brengen. Als het om een IMPRA FLEX™ prothese gaat,
snijd dan door de spiraalvormige versterking en de onderkant van de prothese.
Na de sluiting komt de spiraalvormige versterking vanzelf weer in één lijn te
liggen. Maak een longitudinale incisie in de prothese die lang genoeg is om de
ballon van de trombectomiekatheter te kunnen verwijderen als deze volledig is
uitgezet. Een patch kan als hulpmiddel worden gebruikt om het transplantaat te
sluiten.

Transversale incisie: Er zijn geen verankeringshechtingen nodig. Voor het
sluiten van de prothese wordt een horizontale matrashechting aanbevolen.

In de periode kort na de operatie wordt de prothese onder invioed

van het natuurlijke genezingsproces doorschijnend. In deze toestand

verdient het aanbeveling een longitudinale incisie te maken en deze met
verankeringshechtingen te sluiten. Als een transversale incisie wordt gemaakt,
kunnen een horizontale matrashechting en tampons van PTFE worden gebruikt
voor sluiting van het transplantaat.

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

Specifieke operatieve ingrepen

Extra-anatomische bypassoperaties (bijv. axillo-femorale, femoro-femorale

en axillo-bifemorale)

In verband met extra-anatomische bypassoperaties moeten de volgende tech-

nieken grondig worden bestudeerd. Nalaten deze technische aanwijzingen op te

volgen kan leiden tot uitgetrokken steekgaten, openbreken of scheuren van de
prothese, de hechtdraad of het ontvangende bloedvat, trombose, excessief bloe-
dverlies, verlies van een van de ledematen of de functie ervan, of overlijden. Zie

WAARSCHUWING 7 en VOORZORGSMAATREGEL 4.

. Om een extreem hoge belasting van de anastomose en prothese te
voorkomen moet bij het vaststellen van de lengte van de prothese en van
de lengte en plaats van de tunnel ook naar het gewicht van de patiént wor-
den gekeken en naar de verschillende standen die de ledematen kunnen
innemen.

. Om de juiste lengte van de prothese vast te stellen moet de patiént zodanig
worden afgedekt dat hij de arm, schoudergordel of benen volledig kan
bewegen.

. Voorkom langdurige maximale abductie van de humerus tijdens de opera-
tieve ingreep. Langdurige maximale abductie van de humerus kan leiden tot
letsel aan de plexus brachialis.

. Maak de prothese zo lang dat geen belasting optreedt van een axillaire of
femorale anastomose in de verschillende standen die de arm, schouder-
gordel of benen kunnen innemen. De prothese moet worden aangebracht
onder zowel de musculus pectoralis major als de musculus pectoralis minor.
(Zie afbeelding 2.)

Afbeelding 2

. Sommige chirurgen hebben gerapporteerd dat als de prothese iets langer
wordt gemaakt dan nodig, er minder kans is op belasting van de prothese of
anastomose.

. Snijd de axillaire anastomose correct schuin af. De prothese wordt zo min
mogelijk belast, als hij loodrecht op de arteria axillaris wordt aangebracht.
Daarom moet de hoek waaronder de anastomose wordt aangebracht zo
klein mogelijk zijn en mag deze niet groter zijn dan 25° ten opzichte van de
afgesneden rand van de prothese.

. Plaats de anastomose van de prothese dicht bij de ribbenkast op het eerste
deel van de arteria axillaris?. Plaats de anastomose niet op het derde deel
van de arteria axillaris.

. Breng de patiént ervan op de hoogte dat gedurende een periode van mini-
maal 6 a 8 weken met de arm, de schouder of het been absoluut geen plot-
selinge, extreme of energieke bewegingen mogen worden gemaakt, zodat
de prothese zich goed kan stabiliseren. Gebruikelijke bewegingen zoals de
armen boven de schouders heffen, naar voren uitreiken, ver weg reiken,
gooien, trekken, grote passen nemen of draaien moeten worden vermeden.
Zie de WAARSCHUWINGEN nr. 5,6 en 7.

Ingrepen om bloedtoevoer te bewerkstelligen:

Laat de prothese voér gebruik ongeveer twee weken in situ. Als de prothese

wordt gepuncteerd voordat volledige genezing heeft plaatsgevonden, is er grotere

kans op hematoomvorming.

1. Breng de bloedtoevoernaald onder een hoek van 20° a 45° in met de

schuine kant boven. Voer de naald parallel aan de prothese op, zodra de

prothese is doorboord.

WISSEL DE PLAATSEN WAAR EEN CANULE WORDT INGEBRACHT AF.

Breng niet herhaaldelijk een canule op dezelfde plaats in. Herhaaldelijk een

canule op dezelfde plaats inbrengen kan leiden tot het ontstaan van een

hematoom of een pseudoaneurysma. Breng GEEN canule aan nabij de

proximale en distale anastomose binnen een afstand gelijk aan de lengte

van een dialysenaald.

4. Houd u strikt aan aseptische technieken om de kans op infectie tot een
minimum te beperken.

5. Oefen met een vinger een matige druk uit op de plaats waar de canule is
ingebracht, nadat de naald is verwijderd. Dit samendrukken bevordert de
hemostase.

(N

Opmerking: proximaal en distaal van de plaats van samendrukking moet
altijd een polsslag of thrill van ongeveer gelijke intensiteit aanwezig zijn.

6. Instrueer de patiént over juiste postoperatieve zorg. Zie WAARSCHUWING
nr. 10 en WAARSCHUWING nr. 11.
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Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de eerste koper van dit product dat dit
product vrij is van defecten in materialen en afwerking gedurende een periode
van één jaar vanaf de datum van eerste aankoop, en de aansprakelijkheid onder
deze beperkte productgarantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het
defecte product, uitsluitend ter beoordeling van Bard Peripheral Vascular, of tot
terugbetaling van het door u betaalde nettobedrag. Slijtage als gevolg van nor-
maal gebruik of defecten als gevolg van verkeerd gebruik van dit product vallen
niet onder deze beperkte productgarantie.

VOOR ZOVER GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN TOEPASSING
ZIJNDE WET, VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE
ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN
MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE GEIMPLICEERDE GARANTIE VAN
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK
DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE
OF SCHADE ALS GEVOLG VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT.

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

Een datum van publicatie of herziening en een herzieningsnummer van deze
gebruiksaanwijzing zijn ter informatie van de gebruiker 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 om te zien of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descrigao do Dispositivo, Indicagées, Contra-indicagoes,
Adverténcias, Precaugoes e Reacgbes Adversas

Descricédo do dispositivo

As proteses vasculares IMPRA® de ePTFE s&o construidas de politetrafluoretileno
expandido (ePTFE). As préteses vasculares IMPRA CARBOFLO®de ePTFE
também contém carbono impregnado nas partes internas das paredes da
protese.

Indicacdes de utilizacao

As préteses IMPRA® de ePTFE estdo indicadas para serem utilizadas como
proteses vasculares.

As configuragdes Direita, Cénica, Cénica Curta, Escalonada e das préteses
CENTERFLEX™ e ENDFLEX™ est&o indicadas para serem utilizadas como canais
arteriovenosos subcutaneos para entrada de sangue, bypass ou reconstrucéo de
vasos arteriais periféricos. As configuragdes cénica, conica curta e escalonada
podem auxiliar a minimizar o risco de sindroma de desvio do sangue e de débito
cardiaco elevado. As configuragtes das proteses CENTERFLEX™ e ENDFLEX™
possuem um suporte em espiral externo (corddo) ndo removivel e podem ser
utilizadas em situagdes em que é necessario criar uma resisténcia a compresséao
ou a formacéo de dobras.

As configuragoes da protese IMPRA FLEX™ estdo indicadas para bypass ou
reconstrugdo de vasos arteriais periféricos e possuem um suporte em espiral
(corddo) amovivel ao longo de toda a prétese. Estas podem ser utilizadas

em situagdes em que é necessario criar uma resisténcia a compressao ou a
formagao de dobras.

Os dados clinicos disponiveis sdo insuficientes para se poder tirar quaisquer
conclusdes relativas a utilizagéo de préteses de parede fina na entrada

de sangue ou para apoiar a utilizagdo de proteses vasculares IMPRA® para
aplicagcdes envolvendo artérias pulmonares, artérias cerebrais, artérias
coronarias, tronco braquioencefalico, veia cardiaca, veias pulmonares ou a veia
cava inferior ou superior.

Contra-indicacdes
Desconhecem-se.

Adverténcias

1. Todas as proteses vasculares IMPRA® de ePTFE sdo fornecidas estéreis
e apirogénicas a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada.
As proteses vasculares IMPRA® de ePTFE sao esterilizadas com 6xido
de etileno. Cada prétese destina-se a utilizagao apenas num unico
doente. NAO REESTERILIZE.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao tnica.

A reutilizagao deste dispositivo médico comporta o risco de
contaminagao cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos
médicos, sobretudo aqueles com limens longos e pequenos, uniées
elou fendas entre componentes, sao dificeis ou impossiveis de
limpar apés o contacto do dispositivo médico com fluidos ou tecidos
corporais com potencial contaminagdo pirogénica ou microbiana
durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material
biolégico pode promover a contaminagao do dispositivo por
microrganismos ou pirégenos, podendo resultar em complicagoes
infecciosas.

3. Nao reesterilize. Apos a reesterilizagcdo nao se garante a esterilidade
do produto, porque o potencial de contaminagao microbiana ou
pirogénica é indeterminado, podendo resultar em complicacdes
infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagao do
presente dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau
funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos
nos componentes que sao influenciados por alteragées térmicas e/ou
mecanicas.

4. Nao utilize ap6s o prazo de validade impresso no rétulo.

5.  Aruptura anastomética ou da prétese tem sido associada a
procedimentos de bypass axilofemoral, femoral femoral ou
axilobifemoral se implantados incorrect ite. Ci Ite a ca
sobre Procedimentos operatérios especificos (Procedimentos d
bypass extra-anatémicos) para mais informagées. As préteses de
parede fina e IMPRA FLEX™ de parede fina NAO sdo recomendadas para
este tipo de procedimentos de bypass.

6. Nos pr 1itos extr: tomis (como por exemplo de bypass

axilofemoral, femoral femoral ou axilobifemoral) deve-se avisar o
doente de que movimentos repentinos, excessivos ou cansativos
devem ser totalmente evitados durante um periodo de pelo menos
seis a oito semanas, para permitir a estabilizagdo adequada da
prétese. Actividades normais como levantar os bragos acima dos
ombros, esticar-se para a frente, esticar-se muito, atirar, puxar, andar
a passos largos ou torcer-se, devem ser evitadas.

7. As proteses IMPRA® de ePTFE nao esticam (ndo sao elasticas) na
direcgdo longitudinal. O comprimento correcto da prétese deve ser
determinado para cada procedimento tendo em consideragdo o peso
corporal do doente, a postura e a gama de movimentos na zona
anatémica de implantacdo da prétese. Se as proteses nao forem
cortadas com um comprimento apropriado, pode ocorrer ruptura
anastomética ou da prétese originando hemorragia intensa, perda do
membro ou da sua fungdo e/ou morte.

8. A manipulagdo agressiva e/ou excessiva da protese durante a
tunelizagao, ou a sua colocagdo num tunel demasiado apertado ou
demasiado pequeno, pode levar a separagao do cordao em espiral e/
ou fractura da protese.

9. Quando se utilizam cateteres de embolectomia ou com baldo para
angioplastia no limen da prétese, o tamanho do baldo insuflado
deve ser compativel com o diametro interno da prétese. A insuflagdo
excessiva do balao ou a utilizagdo de um cateter com baldao com um
tamanho inadequado pode dilatar ou danificar a prétese.

10. N&o remova o suporte em espiral externo (cordao) de qualquer
protese CENTERFLEX™ ou ENDFLEX™. Qualquer tentativa para remover
o cordao pode danificar a parede da prétese. Elimine a protese se esta
for danificada.

11. Na&o efectue a canulagéo de préteses IMPRA FLEX™ com suporte
externo ao longo do comprimento total da prétese ou da porgao
com suporte externo das proteses CENTERFLEX™ ou ENDFLEX™. A
canulagao nestas zonas pode levar a embolizacdo do cordao e/ou a
formagao de um pseudoaneurisma.

12. Evite apertar repetida ou demasiadamente a mesma zona da prétese.
Se for necessario o aperto com pingas, utilize apenas pingas
atraumaticas ou pingas vasculares apropriadas com dentes macios
para evitar danificar a parede da proétese.

13. A exposicao a solugdes (por ex., alcool, 6leo, solugdes aquosas, etc.)
pode resultar na perda das propriedades hidrofébicas da prétese. A
perda da barreira hidrofébica pode resultar em fugas pela parede da
protese. Nao é necessario pré-coagular esta protese.

14. Evite uma manipulagdo excessiva da prétese apds a exposicdo a
sangue ou fluidos corporais. Nao injecte nenhuma solucéo sob
pressao através do limen da prétese, nem encha a prétese com
fluidos antes de a puxar através do tunel, pois isso pode resultar na
perda das propriedades hidrofébicas da prétese. A perda da barreira
hidrofébica pode resultar em fugas pela parede da prétese.

15. NAO exponha as préteses IMPRA® de ePTFE a temperaturas superiores
a 260 °C. O PTFE decompde-se a temperaturas elevadas libertando
produtos de decomposicdo altamente toxicos'.

16. 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 legislagédo e regulamentos locais, e federais
aplicaveis.

17. Durante a tunelizagéo, crie um tunel que se aproxime do diametro
externo da prétese. Um tinel demasiado frouxo pode resultar em
atraso na cicatrizagdo e pode também levar a formacao de seroma
peri-protese.

Precaucdes

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

2. O prestador de cuidados de saude deve utilizar uma técnica asséptica
durante a implantagéo e no pés-operatério.

3. Ao remover o suporte em espiral externo (cordao) das proteses
IMPRA FLEX™, o cord&o deve ser removido lentamente e fazendo um angulo
de 90° em relagéo a protese.

O desenrolamento e/ou remogao rapida a um angulo inferior a 90° pode danificar

a prétese. Nao utilize 1aminas cirdrgicas ou instrumentos cirtrgicos cortantes ou

pontiagudos para remover o corddo, pois pode danificar a parede da protese.

Se a danificar, aquele segmento da prétese ndo deve ser utilizado. (Consulte a

Figura 1).

Nota: Nao remova o cordao de suporte em espiral das proteses
CENTERFLEX™ ou ENDFLEX™.

Figura 1

4. Ao suturar evite exercer uma tensdo excessiva sobre o fio de sutura, formar
intervalos e pontos de penetragao da sutura inadequados e espagos entre
a protese e o vaso hospedeiro. O ndo cumprimento de técnicas de sutura
correctas pode resultar em alongamento do orificio de sutura, remogao da
sutura, hemorragia e/ou ruptura anastomética. Consulte a secgéo sobre
"Sutura" para mais informagoes.

5. Para minimizar a concentragéo de fluido a volta da prétese em
procedimentos de bypass extra-anatémicos ou em procedimentos
reconstrutivos periféricos, os vasos linfaticos devem ser cuidadosamente
laqueados e bloqueados, especialmente na zona da virilha.

6. Para cada doente tenha em consideragéao a terapéutica de anti-coagulagédo
intra e pds-operatéria do doente, conforme apropriado.

Reaccgdes adversas

As complicagdes potenciais que podem ocorrer com qualquer intervengédo
cirtrgica que envolva uma protese vascular incluem, mas néo se limitam a:
ruptura ou laceragéo do fio de sutura, da prétese e/ou do vaso hospedeiro;
hemorragia do orificio de sutura; redundancia da prétese; trombose;
acontecimentos embodlicos; oclusdo ou estenose; ultra-filtragéo; formagéo

de seromas; edema do membro implantado; formagéo de hematomas ou de
pseudoaneurismas; infecgdo; aneurisma/dilatacéo; perda de sangue; hemorragia;
sindroma de desvio do sangue e/ou eroséo da pele.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Equipamento necessario
Tunelizador, sutura, grampo atraumatico e/ou tesoura.

Abertura da embalagem

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

Técnicas Operatorias Gerais

Técnicas de tunelizagdo

Antes de utilizar um tunelizador de bainha, verifique se as dimensdes externas
da protese cabem nas dimensdes internas da bainha.

Recomenda-se a utilizagdo de um tunelizador de bainha, uma vez que ira
minimizar o manuseamento da prétese, proteger o reforgo externo (Flex
Beading) e ajudar a manter a integridade da prétese.

Siga sempre as instrucdes de utilizagéo para o tunelizador especifico utilizado
para colocar a prétese.

Crie um tunel que tenha aproximadamente o didmetro externo da prétese. Um
tunel demasiado frouxo pode resultar em atraso na cicatrizagdo e pode levar a
formagao de seroma peri-protese. Consulte as Adverténcias N° 8 e 17.

Preparacédo anastomética de préteses com Flex Beading

Utilize técnica estéril para remover o Flex Beading. Segure a protese firmemente
com uma mao com luva. Com a outra méo, também com luva, segure
cuidadosamente e levante a extremidade do corddo com os dedos com luvas.
Desenrole o corddo lentamente puxando num angulo de 90° relativamente

a prétese (Consulte a Figura 1 e a Precaugdo N° 3). Remova e elimine o
excesso de cordao de modo a cortar a protese a medida.

Sutura

Dimensione adequadamente a prétese para minimizar uma tensao excessiva

na linha de sutura. Utilize uma agulha cénica ndo cortante com um fio de sutura
de monofilamento ndo absorvivel com aproximadamente o mesmo tamanho

da agulha. Faga a sutura da protese colocando os pontos a uma distancia de

2 mm seguindo a curvatura da agulha e puxe cuidadosamente o fio de sutura
num angulo de 90°. O dimensionamento adequado da prétese antes do implante
minimizara o alongamento do orificio de sutura causado pela tensdo excessiva.
Consulte a Precaucédo N°3 e a Adverténcia N° 7.

Trombectomia
As técnicas de descoagulagéo das préteses IMPRA® incluem, mas n&o se limitam
a utilizagao de cateteres com baldo. Consulte a Adverténcia N° 9.

Incisao longitudinal: Coloque as suturas de suporte antes de introduzir o
cateter de embolectomia. Para produtos IMPRA FLEX™, corte pelo corddo

em espiral e base da prétese. O corddo em espiral ira realinhar-se depois

do encerramento. Coloque uma incis&o longitudinal na protese que seja
suficientemente longa para acomodar a extracg@o de um baldo de cateter para
trombectomia totalmente dilatado. Pode ser considerada a utilizagdo de uma
placa para ajudar no encerramento da prétese.

Incisao transversal: Nao é necessaria uma sutura de suporte. Recomenda-se
a utilizagdo de uma sutura com pontos em U horizontal para o encerramento da
prétese.

Durante o periodo pés-operatorio inicial, a evolugao natural de cicatrizagdo

faz com que a prétese tenha uma aparéncia transparente. Neste estado,
recomenda-se uma inciséo longitudinal com suturas de suporte. Se for efectuada
uma incis&o transversal, uma técnica de sutura com pontos em U horizontal e
compressas de PTFE podem ajudar no encerramento.

Angiografia
Se na altura da intervencgéo for efectuada uma angiografia, deve utilizar-se a
artéria proximal a prétese para injec¢ado, se possivel.

Procedimentos Operatérios Especificos

Procedimentos de bypass extra-anatémicos
femoral, e axilobifemoral
Nos procedimentos de bypass extra-anatémicos deve prestar-se particular
atencdo as seguintes técnicas. O ndo cumprimento destas consideracdes
técnicas pode resultar em alongamento do orificio de sutura, ruptura mecénica,
ou laceragao da prétese, do fio de sutura ou do vaso hospedeiro, trombose,
perda excessiva de sangue, perda de fungdo do membro, perda do membro, ou
morte. Consulte a Adverténcia N° 7 e a Precaugédo N°4.
Para evitar uma tensdo extrema sobre a anastomose e sobre a prétese, inclua
o peso do doente e a gama de movimentos do membro ao determinar o
comprlmento da protese, comprimento do tunel e localizagdo.
Para determinar o comprimento correcto da prétese, cubra o doente com
o campo cirtrgico de modo a permitir movimento total do brago, da cintura
escapular ou pernas.
. Evite a hiperabdugéo prolongada do brago durante o procedimento
cirargico. A hiperabducéo prolongada pode levar a lesdo do plexo braquial.
. Deixe um comprimento suficiente de prétese para evitar criar tensdo sobre
a anastomose axilar ou femoral em toda a gama de movimentos do braco,
cintura escapular ou pernas. A prétese deve ser colocada tanto sob o
grande peitoral como sob o pequeno peitoral. (Consulte a Figura 2.)

or ex.: axilofemoral, femoral

Figura 2

. Alguns cirurgies comunicaram que se se cortar a prétese com um
comprimento ligeiramente maior do que é necessario reduz-se ainda mais o
risco de criar tensdes sobre a protese ou anastomose.

. Incline correctamente a anastomose axilar. A tenséo sobre a prétese é
minimizada quando esta é colocada perpendicularmente a artéria axilar.
Portanto, o angulo anastomético deve ser o mais pequeno possivel e ndo
deve exceder 25° relativamente ao bordo cortado da prétese.

. Coloque a anastomose da prétese proximo da caixa toracica, na primeira
porgao da artéria axilar2. Nao coloque a anastomose na terceira porgao da
artéria axilar.

. Avise o doente de que movimentos repentinos, excessivos ou cansativos
devem ser totalmente evitados durante um periodo de pelo menos seis
a oito semanas, para permitir a estabilizagdo adequada da prétese.
Actividades normais como levantar os bragos acima dos ombros, esticar-
se para a frente, esticar-se muito, atirar, puxar, andar a passos largos ou
torcer-se, devem ser evitadas. Consulte as ADVERTENCIAS N° 5,6 e 7.

Procedimentos de entrada de sangue

Deixe a protese em posicéo durante aproximadamente duas semanas antes de
utilizar. O risco de formagao de hematoma é maior se a prétese for perfurada
antes da cicatrizagdo completa.

1. Introduza a agulha de entrada de sangue a um angulo de 20° a 45°, com
o bisel para cima. Quando tiver penetrado a prétese, avance a agulha
paralelamente a protese.

EFECTUE A ROTAGAO (MUDANGA) DOS LOCAIS DE CANULAGAO.
Nao efectue a canulagdo na mesma zona. A canulagéo repetida pode levar
a formag&o de um hematoma ou de um pseudoaneurisma. NAO efectue a
canulagdo da anastomose proximal e distal numa distancia equivalente ao
comprimento de uma agulha de dialise.

Siga rigorosamente uma técnica asséptica para minimizar a infecgéo.
Exerca pressao digital moderada sobre o local de canulagdo depois de ter
retirado a agulha. Esta compressao facilita a hemostasia.

w N

o~

Nota: Deve haver sempre um pulso ou frémito proximal e distal de
intensidade quase igual na area de compressao.

6. Instrua o doente relativamente aos cuidados pos-operatorios apropriados.
Consulte a ADVERTENCIA N° 10 e 11.

Bibliografia
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3.  “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,
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Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que

0 mesmo estara isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra durante

um periodo de um ano a partir da data da primeira aquisigéo, estando a
responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada a
reparagdo ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da
Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago.

O uso e desgaste resultantes da utilizagdo incorrecta deste produto ndo estdo
abrangidos 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
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 SEU MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE
PRODUTO.

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

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emissao ou revisdo e um
numero 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 para verificar se existem informagdes adicionais sobre
o produto.
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Ta ayyeiakd pooxeupata IMPRA® atrd ePTFE eival Kataokeuaouéva até SIoyKwHéVO
TroAuTeETpagpBopoaiBuAévio (ePTFE). Ta eCWTEPIKG TOIXWHATA TWV HOTXEUHATWV
IMPRA CARBOFLO® atr6 ePTFE eival eTriong eutrotiopéva pe dvBpaka.

Evdsigeig xpong

Ta pooxeupara IMPRA® atrd ePTFE gvdeikvuvTal yia Xprion wg ayyeIoKEg
TPOOBETEIS.

O1 TTapaAAayég Twv pooxeupdTwy autwy pe Euleia, Kwvikn, Kovr Kwviki,
BaBpidwrr), CENTERFLEX™ ko ENDFLEX™ Alapépgwaon Trpoopifovtal yia Xprion
wg uTToddpIol apTNPIOPAERIKOI aywyoi yia Tn diEAeucn A TNV TTapAKapyn TNG POAg
TOU QiaTOG, 1) TNV OVOKATAOKEUN TIEPIPEPIKWV APTNPIAKWY QIHOPOPWY QYYEIWV.

Ta oOYEUHOTA PE KWVIKH, KOVTH KWVIKH Kol BaBpISWTH SIapép@wan PTropei va
OuPBAEACUY OTNV EAKIOTOTIOINGT TG EUPAVIONG CUVOPOHOU UTTOKAOTTAG Kal UWNArG
KapdIaKAG TTaPoxrG. Ta pooxeupara CENTERFLEX™ kai ENDFLEX™ diaBétouv

HN a@aIPOUPEVN EEWTEPIKY) OTTEIPOEISH evioxuon (KOPBOAOEIDN) Kal HTTOPOUV Vo
XPNOIPOTTOINBOUV O TIEPITITWOEIG OTTOU ETIBIWKETAI AVTIOTAOT OTN CUKTTIESN 1) TN
oTpéBAwaN.

O1 NMapaAAayég Twv Mooxeupdtwy IMPRA FLEX™ TrpoopiovTal yia Ty Trapdkauyn
1) TNV OVAKOTAOKEUN TIEPIPEPIKWY OPTNPICKWV QIHOPOPWY ayYeiwv kai SiaBétouv
a@aIpoUpEVN OTTEIPOEIDN (KOUBOAOEIDH) Evioxuon Og A0 TO KOG TOU HOOXEUHATOG,.
To HOOYEUHATA QUTE PITTOPOUV Va XPNOIKOTIOINBOUV OE TTEPITITWOEIG OTTOU ETTIDIWKETAI
avTioTaon OTn uPTTiEon A TN OTPERAwON.

Aev uttdpyouv TTaPKr KAIVIKG OTOIXEIO yIa TNV €6aywyr £yKUPWY CUPTTEPACUATWY
GO0V aQopd TN XPNOIHOTIOINCN AETITOTOIXWHATIKWY Hooxeupdtwy (Thinwall grafts)
yia T SiEAeUCn TNG PONG TOU QIATOG, 1) TTOU Va aTNEICOUV TN XPHOT TWV OYYEIOKWY
HOOXEUPATWY IMPRA® O QAPUOYEG OTTOU CUHTTEPIAGHBAVOVTAI TIVEUHOVIKEG OPTNPIES,
EYKEPANIKEG apTNPIEG, OTEPAVITIEG APTNPIES, TO BPAXIOVOKEPAAIKO OTEAEXOG, KAPDIAKK
PAEBa, TTIVEUHOVIKEG QAEBEG 1) N dvw 1) N KATW KOiAn GAERa.

Avrevdeigel
Kapia yvwoTr.

MNposiSotroinosig

1. OAa Ta ayysiokd pooxeUuara IMPRA® aré ePTFE SiaTiBevran oTeipa kon
HN TTUPETOYOVA EKTOG KO OV 1) CUOKEUOTTO £XEI AVOIXTED 1} £XE1 UTTOOTET
nuid. Ta ayyelokd pooxeuparta IMPRA® atré ePTFE éxouv atrooTeipwOei
He ogeidlo aiBuAeviou. To KGBE POTXEUHA TTPOOPIZETAI VIO XPION OF évav
povo acBeviy. MHN TA EMANAMNOZTEIPQNETE.

2.  H ouokeun autn éxel oxedlaoTei yia pia pévo xprion. H
ETMAVOYPNOIPOTIOINGT AUTHAS TNG IATPIKNG CUOKEUNG EVEXEI TOV Kiviuvo
SlaoTaUPOUNEVNG HOAUVONG HETASU 00BEVWV, KOBWG OI I0TPIKEG CUOKEUEG
- E1I8IKOTEPA EKEIVEG PE MEYAAOU PIKOUG Kol 0TEVOUS aUAOUG, appoUg
K/} oxIopég PETAgU TwV eEapTNUATWY - €ival SUoKoAO 1} adUvaro va
KaBapIoTOUV, OTTO TN OTIYMI TTOU CWHATIKA UYPd 1) I0TOi e TIBavi
TTUPETOYOVO 1 MIKPOBIOKN ETTIMOAUVON £XOUV £pBEl OE ETTOQN PE TNV
10TPIKI) CUGKEUN YIO aTTPOadIOopIoTn XPOVIKN TTEpiodo. Ta KatdAorra
BroAoyikoU UAIKOU UTropei va £X0UV wg atroTéAeopa TNV IMOAUVON TG
OUOKEUNG PE TTUPETOYOVA 1] MIKPOOPYAVIGHOUG, 1| OTTOId, JE T OEIPd TNG,
EVOEXETON VA 0BNYNOEl 0€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

3.  Mnv emavatrooTelpwveTe. META TNV ETTAVATIOOTEIPWOT), I} OTEIPOTNTA
TOU TTPOoidVTOg Sev gival eyyunpévn ASyw Tng Trapouciag mavig
TTUPETOYOVOU 1} MIKPOBIOKNG EMHOAUVONG aTTPoodidpicTou Babuou, n
oTroia evOEXETaI va TTPOKaAéTel AoIpwdeIg emTITTAOKEG. O KaBapIopog, n
emaveTegepyaoia
Kai/fj N ETAVATIOOTEIPWON TNG TTAPOUCAS IATPIKAG CUCKEUNG audvouv
TNV mMlavoeTnTa SucAeiToupyiag TG, AGyw BAVWV aveTIBUUNTWY
avTISPACEWV OTA EEAPTAMATA TTOU ETTNPEGJOVTAI OTTO BEPHIKEG Kau/f
unxavikég aAAayég.

4.  Mnv Ta XpNOIUOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIa ARENG TToU avaypd@ETal oTNV
ETIKETOL

5. O1emepPaoeig MaoxaAounpiaiag, Mnpounpiaiag, i
MaoxaAopnpopnpiaiog Mapdkapyng £Xouv CUCXETIOTEI pe Sidppngn
TNG AVAOTONWONG ) TOU HOOXEUHOTOG EGV UTTAPEEI TPAAHA KOTG TNV
gu@uTeUo. MNa Tepatépw odnyieg avarpésre otnv Eidikég ErepBarikég
Texvikég (Emeppdosig E§wavatopikng Mapdkauyng). Ta pooxeluata
Thinwall kou Thinwall IMPRA FLEX™ AEN GuVIGT@VTAI VIO XPHOT O€ TETOIOU
TUTTOU £TTEPRAOCEIG TTOPAKAPYNG.

6. Ze e§wavaropikég emeppaoeig (m.X. Maoxahopnpiaiog, Mnpounpiaiag f
MoaoyxaAodipnpiaiag Mapdkapyng), OPEIAETE Vo EVNUEPWOETE TOV ACBEVN
OTI 01 SOPVIKEG, OKPAIEG ) EVTOVEG KIVAOEIG Bal TTPETTEI VA OTTOPEUYOVTal
EVTEAWG YIa pIa TTEPiS0 TOUAdXIOTOV 6 £wg 8 eBSopdadwy, £T01 WOTE
va emMITEUXOEi N OWOTH oTaBEPOTTOINON TOU HooXeUPaTOG. KaBnpepivég
KIV|OEIG, OTTWG N aVATOOT TWV XEPIWV TTAVW OTTO TOUG WHOUG, N €KTaon
TWV XEPIWV PTTPOOTAd, TO TEVIWHA, N PiYn AVTIKEINEVWY, N €AEN, TO
ypriyopo BAdiopa 1} 0l OTPOYPIKEG KIVIOEIG Ba TIPETTEI VO OTTOPEUYOVTAL.

7. Ta pooxeupara IMPRA® aré ePTFE &e Sia8éTouv Siapnkn EAACTIKOTNTA.
ZTnv £mAoyn Tou KOTAAANAOU HAKOUG TOU HOOXEUHOTOG TTPETTEl VO
AapBdavovtal uTréyn To BAPOG Kal N OTACT TOU CWHATOG Tou aoBevoUg,
KABWG Kal To EUPOG KIVAOEWYV KATA PIKOG TNV AVOTOMIKIG TTEPIOXNG
o1rou Ba ep@uTEUBEi To pooXeupa. Edv To pooxeupa Sev Kotrei oTO
KOTAAANAO pRKog, UTropei va TTpokAnBei SidoTraon Tng avaoTopwong i
TOU HOOXEUMOTOG, ME ETTAKOAOUBN UTTEPBOAIK aIpoppPayia, ATTWAEIC TOU
dkpou 1 TNG AgiIToupyiag Tou fi/kai Bdvaro.

8. O améropog f/kai o UTTEPBOAIKOG XEIPITHOS TOU HOOXEUMOTOG KATA TN
diavoign Tng onpayyag, 1 n TomroBETNoT Tou Siapéoou TTOAU OTEVIG
1} TTOAU HIKPRG ONpayyag, EVEEXETAI VA 0BNYNOEl O SIaXWPITHO
Tng omrelpoeIdolg kopBoAoeldolg evioxuong f/kal og Bpavon Tou
HOOXEUNATOG.

‘Otav xpnoipotrolouvTal KOBETAPES EMPOAEKTOMNG 1 AYYEIOTTAACTIKIG

ME pPTraAdVI, EVTOG TOU QUAOU EVOG HOOXEUUATOG, TO péyeBOg TOU

(POUCKWHEVOU PTTAAOVIOU Ba TTPETTEI VA AVTIOTOIXEI OTNV ECWTEPIKA

SidpeTPO TOU PooXeUUATOG. To UTTEPBOAIKO POUCKWHA TOU pTTaAoviol

1 n xprion praAoviol akatdAAnAou peyéBoug ptropei va diaoTeilel 1 va

TrpokaAéoel {npId OTO HOCXEUMA.

10.  Mnv agaipeite TNV §WTEPIKN OTTEIPOEISN (KopBOAOEIBN) Evioxuon aTré Ta
pooxeUpara CENTERFLEX™ kol ENDFLEX™. H TrpooTrd®eia agaipeong Tng
gvioxuong pTropei va TTpokaAéoel {nuId OTO TOIXWHA TOU HOOXEUHATOG.
Edv 1o péoxeupa utrooTei npid Ba TTPETTEl Vo aTTOPPIQOEi.

11.  Mnv koBetnpiddete Ta pooxeUpaTa IMPRA FLEX™ pe £§wTepIK evioxuon

o€ 6A0 TO PKOG TOU HOOXEUUATOG ] TO ESWTEPIKG OTNPIJOMEVO THAHA TWV
HooXeUpdTWY CENTERFLEX™ Kol ENDFLEX™. O kaBeTnpiaopog og autd

Ta onpEia PTTopEi va 0dnynoel og EMBOAN aTTO ATTOKOMPEVA TURHOTA TG
KopBoAog1doUg evioxuong f/kal oXNUATIONS YeudoaveupUoUaTog.

2. Amouyete TNV emavelAnppévn i uTTePBOAIKN oUYKAEIoN oTo iB1o onpeio
Tou pooxeupartog. Edv amaiteital oUykAgion pe AaBida, xpnoigotroinoTe
HOVOV aTpaupaTIKES 1) KATAAANAEG ayyelakég AaBideg pe Agieg olayWVES yio
Va UV TTPOKOAECETE JNHIG OTA TOIXWHOTA TOU HOTXEUHATOG.

13. H ékBeon Tou pooxXeUPATOG OE SIGAUMA (TT.X., AAkOOAOUXO, EAQIWBES,
udarTiko, KTA.) UTTOpEi va 03NyNoel o€ aTTWAEIN TWV USPOPORIKWY
1510TATWYV Tou pooxeuparog. H ammwAeia Twv uSpo@ofIKwY IGI0TATWV
AUTWYV iowg odNynoel o€ SIapPOoK OTo ToiXWHA Tou HooxeUuaTog. H
utrofBoAr| Tou HooXeUpaTog o€ Siadikaoia TTPOTNENG Sev gival arapaitnTn.

14. ATOQUYETE TOV UTTEPBOAIKO XEIPIOHO TOU HOOXEUNATOG OTTO TN OTIYMI) TTOU
auUTO eKTEDEI O dipa 1} 08 CWHATIKA Uypd. MnVv eyXUETE PE TTiEOT) KAVEVOG
€idoug SidAupa Siapéoou Tou auAoU Tou HOOXEUMATOG Kal N YEHIZETE TO
HOOXEUHA PE UYPO TIPIV TO TPORNEETE SIaPETOU TNG OHPAYYAS KABLWG KATI
TETOIO PTTOPET VO OBNYNOEI € ATTWAEIN TWV USPOPORIKWYV IBIOTATWY TOU
pooxelpaTog. H atmwAeia Twv uSpo@oBIKWV ISIOTATWY Tou, iowg 0dnyNnaoEl
o€ Slappor} OTO TOIXWHO TOU HOOXEUHATOG.

15. Ta mpoidvra IMPRA® aré ePTFE AEN MPENEI va ekTiBevral og
Beppokpacieg peyaAuTepeg amé 260° F (500° C). To PTFE SiaoTrdrai
og UPnAég BepoKpaTieg Kal TTaPAyel IBIITEPWG TOSIKA TTPOIOVTA
Sidomaong'.

16. MeTd Tn Xprion Tou, To TTPOI6V auTé atroteAei SuvnTikG BioAoyiko
Kivduvo. O XgIpIoPOG Kol N aTTOPPIYH TOU TIPETTEI VA TTPAYHATOTIOIOUVTal
OUN@WVA PE TNV OTTOSEKTI IATPIKI TIPOKTIKI KAl TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG,
TTOAITEIOKOUG KAl OHOOTTIOV3IOKOUG VOLOUG Kal KAVOVIOHOUG.

17. Kard Tn Sidpkeia Tng Sidvoigng onpayyog SnuioupynoTe pia onpayya

TTOU VA TTPOCEYYIgel KATA TTOAU TNV £§WTEPIKN SIGUETPO TOU HOOXEUHATOG.

Mia ofjpayya Trou €ival TToAU XaAdpr), EVEEXETAI VO £XEI WG ATTOTEAETHA

koBuoTepnuéVn ETTOUAWOT Kal €TTIONG VA 08Nnynoel o€ Snuioupyia

TTEPILOCKEVHATIKOU TEPWHATOG.

Mpo@uAdgeig

1. HmpdoBeon autr) TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG aTTd 10TPOoUG TTOU
ival KAaTGAANAQ EKTTAISEUPEVOI O QYYEIOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. O UTTEUBUVOG
yia T @POVTIOa TNG UYEIOG PépEl TNV euBUVN va dWioEl OTOV aoBEVH OAEG TIG
aTTaPaAiTNTEG PETEYXEIPNTIKEG OdNYiES.

2. O10TpOG TTPETTEN VO XPNOIPOTIOINTEN GONTTTN TEXVIKK KOTA TN SIdpKeIa TG
EPPUTEUONG KOI LETEYXEIPNTIKG.

3. Ortav agaipeite TNV eEWTEPIKN OTTEIPOEIDN (KOpBOAOEIDN) evioxuon Twv
HoOXeUPATWY IMPRA FLEX™, TIpdi€Te To apyd kai uttd ywvia 90° wg TTpog To
HooxEUHa.

To ypriyopo EeTUAypa fi/kal N agaipean TG kopBoAoeidoug evioxuong utré
ywvia pikpoTepn Twv 90° pTropei va TrpokaAéoel nuId aTo HooxeUpa. Mn
XPNOIMOTIOIEITE XEIPOUPYIKEG AETTIOEG 1) AIXHNPG EPYAAEIa i TRV 0PAipeon TNG
evioxuong dI6TI UTTopEi var TTPOKANBET {npId OTO TOIXWHO TOU HOOXEUPOTOG. Z€
TEPITITWON {NUIGG, TO CUYKEKPIPEVO TUAKA TOU HOOXEUHATOG Ba TTPETTEl VOl
aroppipBei. (Eikéva 1).
Inueiwon: Mnv agaipeite Tn oTreIpo&Idr) KopBoAoeldn evioxuon amré Ta
pooxe0para CENTERFLEX™ 1] ENDFLEX™,
Eikéva 1

4. Kard 1 ouppari, aTroQUYETE TNV UTTEPBONIKY) TAON OTN YPAUUA CUPPAPG,
TO KEVA AVAPETT OTO HOOYEUHA KOl TO AyYEIO UTTOSOXIG KAl PPOVTIOTE Yia TO
KATGAANAO KOG KGBE pAPHOTOG Kal TG PETagU Toug atrdoTaong. Edv dev
akoAOUBNBEI CWOTH TEXVIKA OUPPAPHG MTTOPET va TTPOKANBET TTIHAKUVON
TWV OTTWV oUPPAPAG, SIGOTTAoN TG YPAUUAG CUPPAPAG TOU HOOXEUHATOG,
aipgoppayia TG avaoTopwong f/kal didppnén. MNa TepIoooTEPES 0dNyieg,
avaTpEETe oTnV evoTNTa “ZUpPPaPn”.

5. TNa va ehayioTotroioeTe TN cuAoyr| uypol yUpw atrd To POOKEUUT OTIG
ETEPPACEIG EEW-AVATOUIKAG TIAPAKAUYNG 1 TTEPIPEPIKAG OVAKATAOKEUNG, Tal
Aepgayyeia Ba TTpéTTel va ETIEVOVTAI KAl VO KXAUTITOVTAI TTPOCEXTIKA, EIDIKG
TNV TIEPIOKT TNG BOUBWVIKAG XWPAG.

6.  E&eTdOTE TO EVOEXOEVO EVOOEYXEIPNTIKAG f HETEYXEIPNTIKAG AVTITINKTIKAG
aywyng avaAoya Pe TIG avayKeg Tou KABe aoBev.

=

AvemiBupunTeg AvTidpdosig

211G MOAVEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET VO TIAPOUCIACTOUV KATd TNV TTPAYMATOTIONoN
OTTOINOONTIOTE XEIPOUPYIKIG ETTEPRACNG HE XPHON AYYEIOKWY TIPOBETEWY
oupTepAapBdvovtal, wpig va Trepiopifovial o, kai ol e€R¢: didaTraon 1y didvoign

NG YPOAUUAG OUPPAPNAG, TOU HOTXEUHOTOG /KAl TOU ayyeiou uTrodoxng, aipoppayia
TNV OTI TNG CUPPAPIG, TTAEOVACHOG HOOXEUNATOG, BpOUBWON, EYBOAIKA ETTEITODIA,
amé@pagn f oTévwan, uTTEPdINBNGT, OXNUATIOUOG CEPWHATOG, OIdNMa TOU GKPOU OTO
oT70i0 £YIVE N EPPUTEUCT), TXNHUATIOPOG AINOTWHATOS 1) YeudoaveUpUTHATOG, Aoipwen,
aveUpuopa/dIacToAr, Slauyr aipaTtog, algoppayia, CUVOPOUO UTTOKAOTTAG, f/kal
SI6Bpwaon Tou déPUaTog.

(15)
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EAAHNIKA

OAHFIEX XPHZHE ’

AmraitoUpevog £§omAiopég
Epyaheio didvoigng onpdyywv, pdupa, arpaupaTikr) AaBida ri/kar yaAidl.

Avolyua Tng ZUOKEUATiOg

KpatwvTag Tov e§wTepikd SioKo We To éva XEPI, ATTOKOAAOTE TO KOTTAKI KOl apaipéoTe
TOV EOWTEPIKO BioKO. ATTOKOAAAOTE apyd TO KATTAKI TOU ECWTEPIKOU BICKOU Kal
APAIPECTE TIPOCEKTIKG TO HOOXEUNA XPNOIHOTIOIWVTAG OTEIPA ATPAUKATIKG EpYOAEia

1 XEIPOUPYIKA ydvTia. MpooTatéyTe To JOOXEUHA aTTéd TNV TIPOKANGN {nIdG aTréd
aixpned f Bapid epyaleia.

Fevikég ErepBarikég TeXVIKEG

Texvikég Aidvoigng ZRpayya

Mpiv xpnoipotroifoeTte éva epyaleio didvoigng onpdyywv pe Bnkdpl, BeBaiwBeiTe 6TI

N €EWTEPIKN DIGUETPOG TOU HOOKEUPATOG TAIPIGTE! JE TNV ETWTEPIKT) SIGUETPO TOU
Bnkapiou.

ZuvioTatal n xprion evog epyaleiou dIGvoIENG anpdyywv pe Bnkdpl, TTEIDH
€AAYIOTOTIOIET TIG KIVAOEIG XEIPIOKOU TOU HOOXEUHATOG, TIPOCTATEVE! TNV EGWTEPIKT
evioxuon (eUkauTrTo TTAaicIo) kal BonBd oTn diaTPNON TG OKEPAIOTNTAG TOU
HOOXEUNATOG.

Na akoAouBeiTe TTGvTOTE TIG 0BNYiEG XPrONG Tou epyaAeiou didvoigng onpdyywy TTou
XPNOILOTIOIEITE YIa TNV TOTIOBETNON TOU HOOXEUUOTOG.

AnpioupyAoTe pia orjpayya TTou va TTPOoEeyYidel Katd TTOAU TNV eWTEPIKT| DIGUETPO TOU
HooxeupaTog. Mia arjpayya TTou gival TTOAU XaAapr], EVOEXETAI VA £XEI WG ATTOTEAETUO
kaBuaTepnuévn eTToUAWON Kail £TTIONG va 0dnyAael o€ SnuIoUPYia TTEPILOOXEUHATIKOU
oepwpartog. Agite MPOEIAOMOIHZH #8 kou #17.

AVOOTOUWTIKN TTAPACKEUN POTYEUPATWY PE EUKOUTITO TTAQiCIO

Me T xprion oTeipag TEXVIKAG apaIpEaTe To EUKAUTITO TTACioI0. KpaTAoTe TO HOOXEUPA
OTaBEPG pE TO £va XEPI POPWIVTAG YAVTI. Me To GANO XEpI, ETTIONG POPWIVTAG YGVTI,
TAOTE ATTOAG KAl AVAONKWOTE TO AKPO TOU EUKAPTITOU TTAQIOTOU. ZETUNIETE E apyEG
KIVAOEIG TO EUKaTTTO TTAQiOI0, EAKOVTOG O€ ywvia 90 HOIPWV WG TIPOG TO HOTXEUHA.
(Acite Elkéva 1 kot MTPODYAAZH #3). AQaipéaTe Kal KOWTE PeYAAO TUrHA TOU
€UKOMTITOU TTAQICTOU, WOTE VA UTTOPECETE VOl KOWETE TO HOTXEUPA OTO ETTIBUUNTO
HNKogG.

Zuppa@n

Koyrte To pdoyeupa o1o katdAAnAo péyeBog WoTe var EACXIOTOTIOINTETE TNV
uTTEPPOAIKT) TGO OTN YPAUUE CUPPAPAG. XPNOIUOTIOINOTE KWVIKT|, ATPAUUATIKY
BeAbva pe Pn aTropPOProIPO HOVOKAWVO PAPNa OTO iBI0 TTEPITTOU PEYEBOG pE TN
BeAdva. ToTToBETAOTE PAPPATA PAKOUG 2 MM TIAVW OTO HOOXEUPA OKOAOUBWVTAG

TNV KaPTTUAN TNG BeAOVaG Kal €AEATE TIPOTEKTIKG TO pAppa uTrd ywvia 90 poipwv. H
KOTT) TOU HOOXEUNATOG OTO KATAAANAO PEYEBOG TTPIV aTTd TNV EPPUTEUDT) EATYIOTOTIOIE
TNV ETMPAKUVON TWV OTTWV CUPPAPriG TTou oPeileTal o€ UTIEPBOAIKN TdoT. AtiTe
MPO®YAAZH #3 ka1 MPOEIAOMOIHZH #7.

OpouBekTopn
ZTIG TEXVIKEG ATTOPPAENG TWV HOOXEUHATWY IMPRA® oupTTEpIAGPBAVETaN BiXWG Va
TIEPIOPICETAI O€ AUTEG N XPron KaBeTApwY pe ptraAdvi. BAétre Mpoegidotroinon #9.

Aiaurikng Tourj: ToTTOBETAOTE pAPpATA OTAPIENG TTPIV OTTO TNV EI0AYWYT| TOU
KaBeTrpa epBolekTopns. EQv Tpokeal yia TpoiovTa IMPRA FLEX™, kOWTE péow TG
KopBoAoeIdoUg evioxuong kai Tou poaxeupatog Baong. H otreipogidrig kodBoAoeIdig
evioxuon Ba eTaveuBuypapIoTE ammd pévn TG WETE T oUykAeion. MpayparoToroTe
Mo SIAPAKN TOWr OTO HOOXEUHO JE UIKOG TTIOU VO ETTITPETTEI TV €§aywyr) £VOG TTAPWG
diareTapévou ptrahoviol kaBetripa BpopBexTopnis. Qg BoriBnua otn olykAeion Tou
HOOXEUATOG UTTOPET VO EEETAOTET TO EVOEXOUEVO XPONG EUBAAWHATOG.

Eykdapora Toprj: Aev gival atrapaitntn n TomobéTnon paypdrwy otipigng. H
oUyKA€IoN DIEUKOAUVETaI JE TNV TTPAYHATOTTOINGT OPIZOVTIAS OTPWHATOEISOUG
ouppagng.

Katd TV TTpWIpn HETEYXEIPNTIKA TTEPiod0, N GUOIKK diadikaacia ETOUAWONG ToU
TPAUPATOG KABIOTA TO HOOXEUHA dlapaveég o€ ep@avion. Edv To UAIK6 BpiokeTal oe
QAUTH TNV KOTAOTAOT), CUVICTATAI N TIPAYUATOTTOINOT SIAUAKOUG TOUAG HE pAppaTa
oTpIgng. Edv TmpaypaTotroinBei eykdpoia Topr, n TEXVIKF) 0pIZOVTIAg OTPWHATOEISOUG
OUPPAPAG Kal N ToTroBéTnon emtideong amd PTFE evdéxeTal va diEukoAUvouv Tn
ouUyKAeion.

Ayysioypagia

Edv eival amrapaitnto va Trpayparotron®ei ayyeloypagia kard T Sidpkeia TG
eméuBaong, Ba TpETTel, av gival duvarév, va xpnaipoTIonBei n aptnpia Tou BpickeTal
TIANCIECTEPA OTO PHOOXEUNA VIO TNV TTPAYHATOTIOINON TNG £yXUONG.

Ei8ikég Erepparikég Texvikég

Emeppdosig E§w-avarouikn
ka1 MaoxaAounpounpiaio)
Ma emepPAoeIg e§w-avaTopiKAg TTapAKapyng, dwaoTe TTPocoxn OTIG akGAoUBEg
TEXVIKEG. Mn TAPNON TwV aKOAOUBWYV TEXVIKWV 0dNYIWY, EVOEXETAI Va 0dNYrOEl O€
ETMPAKUVON TWV OTTWV oUPPaPRiG, UNXavikA didppngn, A didvoign Tou pooxeluaTog,
NG YPAUUNG ouppa®nig f Tou ayyeiou uttodoxéa, BpouBwan, HeyaAn aTrwAeIa
aipaTog, amwAEIa TNG AEIToUpYiag Tou GKPou, aTTWAEI Tou dKpou ) Bdvato. Agite
MPOEIAOMOIHZH #7 koi MPO®YAAZH #4.

. lMa va amopuyeTe va aoknBei akpaio Taon TNV avaoTOHWON Kal 0TO HOTXEUHA,
AGBeTe uTTOYWN oG £TTIONG TO BAPOG TOU ATBEVH Kl TO £0POG KIVATEWY TOU
HENOUG OTav ETIAEYETE TO WKOG TOU HOOXEUNATOG, TO PAKOG TNG ORpayyag Kal To
onueio ToTroBETNONG.

. lMa va TIpoadIopioETe TO WOTO WIAKOG TOU HOOXEUHATOG, KAAUWTE TOV aoBEVr
£101 WOTE va €xel TTARPN EAeUBEpia KIVIOEWS Tou Bpaxiova, TG WHIKAG dwvng 1
TWV KATW GKPWV.

. ATTOQUYETE TNV TIAPATETAPEVN UTTEQATTAYWYN TOU Bpaxiova, KT Tn XEIPOUPYIK
eméuBaon. H apatetapévn utTepaTTaywyn YTTopei va odnynoel o€ TPAUPaTIoNO
ToU BpaxIoviou TIAEyaTOG.

Mapdka 1r.X. MaoxaAopnpiaia, Mnpounpiaioa.

AProTE TTEPIBWIPIO HOOXEUHATOG WOTE Va aTroPeUxBei n Tdon o paocxaNidio
1} 07N pnpiaia avaoTépwan og 6Ao To eUPog Kivnong Tou Bpayiova, TNG WHIKAG
Wvng 1 Twv KATW GKpwv. To HOTXEUHA TIPETTEN VO TOTTOBETEITAI KATW OTTO TOV
peifova kai Tov eEAdooova Bwpakikd pu. (Eikéva 2).

Eikéva 2

. H Kot} TOU HOOXEUHOTOG OF EAAPPUIG HEYTAUTEPO UKOG EXEl avapepBei aTrd
OPICUEVOUG XEIPOUPYOUG OTI LEILVEI AKOUN TTEPICTOTEPO TOV KiVOUVO va aoKnBEi
TAON 07O HOOXEUHA 1} OTNV AVAOTOHWOTN.

. NogeuoTe owaTd TN paoyoAicio avaoTopwon. H 1don oT1o poéoxeupa
ehayioToTrolgiTal 6TaV TO HOOXEUHA TOTTOBETEITAI KABETA WG TTPOG TN pacXaAidia
aptnpia. Katd ouveéTela, n ywvia avaoTopwong TPETTEl va gival 600 To duvaTov
HIKpOTEPN Kai Sev TIpETTEl va uTtepRaivel TIG 25° o€ axEon UE TO KOUPEVO GKPO Tou
HOOXEUHATOG.

. ToToBETAOTE TNV AVACTOPWAT) TOU HOOXEUHATOG KOVTE OTOV TTAEUPIKO KAWPBO,
OTO TTPWTO THRAHA TNG paoxaAigiag aptnpiag.? Mnv TOTTOBETEITE TNV avaoTopwon
OTO TPITO TP TNG HaoxaAiaiog apTnpiag.

. EvnuepwoTe Tov aoBevri 6T1 o EaQVIKEG, OKPAIES 1) VTOVEG KIVATEIG TOU
Bpaxiova, Tou WHOU 1 Tou KETw GKPoU Ba TIPETTE va aTToPEUYOVTal EVTEAWG YIa
Hia Trepiodo TOUAdXIoTOV 6 £wg 8 eRSOUGdWY £T01 WOTE va £TITEUXBET N owaTh
OTaBEPOTTOINGT TOU HOOXEUHATOG. KaBnUEPIVEG KIVATEIG OTTWG TO OKWHA TwV
XEPIWV TTIAVW aTTd TOUG WHOUG, N €KTACT TWV XEPIWV PTTPOCTA, TO TEVIWHA,

n piyn avTikenévwy, n €AEN, To ypriyopo BAdIoHa rj oI OTPOPIKEG KIVATEIG Ba
Trpémel va atropelyovTal. BAére MPOEIAOMOIHZEIZ #5, #6 kou #7.

Aiodikacieg MpootréAaong Tou Aiparog

A@roTe To HOOXEUPA TN BEon Tou yia dUo BSOAdES TTEPITIOU TTPIV aTTO TN XPROT.
H T1pWon Tou pooxeUPaTOg TIPIV aTTd TV TTAPN ETTOUAWON evOEXETaI Va augrioel Tov
KivOUvo OXNHOTIONOU QINATWHATOG.

1. Eioaydyete Tn BeAdva TTpooTréAaonG Tou aipaTog uttd ywvia 20° éwg 45°, pe T
Aogepévn TTAEUPd TTPOG Tal TIAVW PEXP! VO DIEITOUTE! Péoa OTO HOOXEUHA. TN
ouvéxeia, TTpowBnRaTe T PeAdva TTapdAAnNAa TIPOG To HOTXEUNA.
ENAANAZZETE TA ZHMEIA KAOETHPIAZMOY.

Mnv TTpoBaiveTe O ETTAVEIANUUEVO KABETNPIOKOUO OTNV idIa TIEPIOKT

BIOTI KATI TETOIO EVOEXETAI VA OBNYHOEI OTO OXNUATIONS QINATWHATOS A
weudoaveupUoparog. MHN tpoBaivete o€ KaBeTnPIOoS O€ PAKOG 00 PE

To PKoG BeAdvVag aipokddapong armé 1o eyyUg Kal TO aTTWTEPO GKPO TG
avaoToOPwWonG.

E@app6oTe auotnpd aonTITIKA TEXVIKH Yia TNV EAaXIOTOTTOINoN TNG HOAUVONG.
EqappooTe pérpia mieon Twv dakTUAWY 0To OnpEio Tou KABETNPIAoHOU HETE TV
amooupaon TG Behdvag. H trieon auth oupBdlel oTnv emiteugn aipdoTaong.

@ N

o~

Inpeiwon: Oa TTPETTEI OTTWOBNTIOTE Vo AloBAVETTE TTAAMO 1) TPOHO iong
TTEPITIOU EVTAIONG KEVTPIKA KAl TIEPIPEPIKA TOU ONHEIOU EQAPHOYNG TNG TTEONG.

6.  AwoTe 0dnyieg oTov a0Bevr] OXETIKG WE TIG KATAANAEG HETEYXEIPNTIKEG
TIpo@uAGEeIS. BAétre MPOEIAOMOIHZH #10 kot MPOEIAOMOIHEH 11.
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3. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg, M.D.,

et al, Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

Eyyunon:

H Bard Peripheral Vascular Trapéxer eyyunon 1mpog Tov apXIkd ayopaaTr| 6Tl To TIpoiov
autd gival aTraAayPévo EAATTWHATWY GO0V aPopPd T UAIKG KOl TNV KATAOKEUN Yio
TTEPiodo evog £TOUG ATTO TNV NUEPOMNVIa TNG TIPWTNG ayopdg. H éktaon Tng eubuvng
UTTO TNV TIEPIOPITUEVN QUTH £yyUNON TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN I} AVTIKATGOTAOT TOU
€AATTWHATIKOU TTPOIOVTOG KATA TNV OTTOKAEIOTIKY Kpion Tng Bard Peripheral Vascular

1 oTnV €MOTPOPr TNG KaBapg TIUAG TTou KataBArBnke. H TTapouoa Trepiopiopévn
€yyunon Sev KaAUTITEl PBOPEG AGYW QUOIOAOYIKAG XProNG 1 EAATTWHATA TTOU
ogeilovTal og AavBaouévn xprion Tou TTPoiGVTOG.

ZTO METPO NOY ENITPEMNETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOOGEZIA, H
MNEPIOPIZMENH AYTH EITYHZH YMNOKAQGIZTA KAGE AAAH EIMYHZH, PHTH
“H ZIQMNHPH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHE, XQPIZ NA MNEPIOPIZETAI ZE, KAI
KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ
T'lA ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN
ANAANAMBANEI OYAEMIA EYOYNH T'IA TYXAIEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ
MOY MPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHEZH TOY NMPOIONTOZ AMO
MEPOYZ ZAZ.

Z€ OPIOUEVEG XWPES DEV ETTITPETTETAI N EEAIPETT TWV EPPECWYV EYYURCEWVY KABWG Kal
TWV TUXAIWY 1) TTAPETTOEVWY {NuItV. Eival Suvatov va £XeTe TrEpaITépw SIKAIWPATO
oUPQWVa PE TN VOPOBETTa TNG XWPAG 0OG.

Ma evnuépwaon Tou XproTn, oTnv TeAeuTaia oeAida Tou eUAAadIoU auToU avaypdageTal
N NUEPoUNVia £kSoang ) avaBewpnang TwWV 0dNYIWY AUTWYV. Z€ TTEPITTTWON TToU
£xouv TTapEABEI 36 Prveg aVAPEDT OTNV NPEPOMNVIO AUTA Kai TO XPOVO Xpriong Tou
TIPOIGVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTIPETTEN va ETTIKOIVWVAOEI e TNV Bard yia va SiammoTwoel eav
ival DI0BETIEG ETTITTPOOBETEG TTANPOPOPIES AVAPOPIKA LE TO TIPOIOV.
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BRUGSANVISNING

kationer, kontraindikationer, advarsler,

forsigtighedsforanstaltninger og bivirkninger

Beskrivelse

IMPRA® ePTFE vaskuleere transplantater er fremstillet af ekspanderet
polytetrafluoretylen (ePTFE). IMPRA CARBOFLO®ePTFE vaskuleere transplantater
indeholder ogsa kulstof, der er impreegneret i transplantatvaeggenes indvendige
dele.

Indikationer for anvendelse:

IMPRA® ePTFE transplantater er indikeret til brug som vaskuleere proteser.

Lige, koniske, korte koniske, trindelte, CENTERFLEX™
transplantatkonfigurationer og ENDFLEX™ transplantatkonfigurationer er
beregnet til brug som subkutane, arteriovengse kanaler til blodadgang, by-pass
eller rekonstruktion af perifere arterielle blodkar. Koniske, korte koniske og
trindelte konfigurationer kan medvirke til at mindske risikoen for "steal syndrom”
og hgjt slagvolumen. CENTERFLEX™ og ENDFLEX™ transplantatkonfigurationerne
har en udvendig spiralforsteerkning, der ikke kan fiernes (perletrad), og de kan
anvendes, hvor der gnskes modstand mod kompression eller knaek.

IMPRA FLEX™ transplantatkonfigurationer er beregnet til by-pass eller
rekonstruktion af perifere arterielle blodkar og har en aftagelig udvendig
spiralforsteerkning (perletrad) over hele transplantatet. Disse transplantater kan
anvendes, hvor der gnskes modstand mod kompression eller knzek.

Der er utilstreekkelige kliniske data til radighed, hvorpa man kan basere
eventuelle konklusioner vedrgrende anvendelse af Thinwall transplantater

ved blodadgang eller til at stotte brugen af IMPRA® vaskulzere transplantater til
opgaver, der involverer: lungearterier, cerebrale arterier, hjertearterier, truncus
brachiocephalicus, hjertevener, lungevener eller nedre eller gvre vena cava.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1.  Alle IMPRA® ePTFE vaskulzre transplantater leveres sterile og
apyrogene, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. IMPRA®
ePTFE vaskulare transplantater er steriliseret med ethylenoxid. De
enkelte transplantater er kun beregnet til éngangsbrug. MA IKKE
RESTERILISERES.

2. Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Genbrug af denne medicinske anordning indebzerer risiko for
krydskontaminering mellem patienter, da medicinske anordninger

— isaer dem med lange og sma lumener, led og/eller spraekker

mellem komponenterne — er svare eller umulige at rengere,

nar forst kropsvasker eller -vaev med potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med den medicinske
anordning i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale

kan fremme kontamineringen af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, hvilket kan fore til komplikationer i form af infektion.

3. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering garanteres steriliteten

af produktet ikke, fordi graden af mulig pyrogen eller mikrobiel

kontaminering ikke lader sig fastsla, hvilket kan fore til komplikationer

i form af infektion. Rengering, genklargering ogl/eller resterilisering

af denne medicinske anordning eger sandsynligheden for, at

anordningen ikke vil fungere korrekt som felge af mulig ugnsket

indvirkning pa komponenter, der pavirkes af termiske og/eller
mekaniske andringer.

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

Anastomose- eller transplantat-ruptur har vaeret sat i forbindelse med

axillofemorale, femoral femorale eller axillobifemorale by-pass indgreb

i tilfaelde af ukorrekt implantation. Se Specifikke operationsteknikker

(Ekstra-anatomiske by-pass indgreb) for at fa yderligere oplysninger.

Thinwall og IMPRA FLEX™ Thinwall transplantater anbefales IKKE til

disse typer by-pass indgreb.

6. Ved ekstra-anatomiske procedurer (fx axillofemorale, femoral-femorale
eller axillofemorale by-pass indgreb) skal patienten advares om, at
pludselige, ekstreme eller anstrengende bevaegelser skal undgas
helt i en periode pa mindst seks til otte uger for at muliggere korrekt
stabilisering af transplantatet. Rutinemassige aktiviteter, sa som
at lofte armene over skulderniveau, reekke ud foran sig, samt store
bevaegelser for at reekke ud, kaste, traekke, tage lange skridt eller dreje
sig, skal undgas.

7. IMPRA® ePTFE transplantater kan ikke strakkes (er ikke elastiske) i
laengderetningen. Den korrekte transplantatiaengde til hvert enkelt
indgreb skal valges ved at tage hgjde for patientens kropsvagt,
holdning og de forskellige bevagelser over det anatomiske omrade,
hvor transplantatet implanteres. Hvis transplantatet ikke tilskaeres i
en passende l&ngde, kan det medfere anastomose- eller transplantat-
ruptur, hvilket vil fore til kraftig bledning og tab af et lem eller dets
funktion og/eller patientens ded.

8.  For kraftig og/eller for stor transplantat-manipulation under
tunnelfering eller anbringelse i en for snaever eller for lille tunnel kan
medfere separation af den spiralformede perletrad og/eller brud pa
transplantatet.

9. Hvis der anvendes embolektomi- eller ballon-angioplastikkatetre
inden for transplantatets lumen, skal sterrelsen af den oppustede
ballon svare til transplantatets indvendige diameter. Over-dilatation af
ballonen eller anvendelse af en ballon af forkert sterrelse kan udvide
eller beskadige transplantatet.

10. Fjern ikke den eksterne spiralforstaerkning (perletrad) fra noget
CENTERFLEX™ eller ENDFLEX™ transplantat. Forseg pa at fjerne
perletraden kan beskadige transplantatvaeggen. Hvis der sker
beskadigelse, skal transplantatet kasseres.

o>

11. Kanylér ikke IMPRA FLEX™-transplantater med ekstern stotte over
transplantatets fulde laengde eller den eksternt stottede del af
CENTERFLEX™ eller ENDFLEX ™-transplantater. Kanylering pa disse
steder kan medfere embolisering af perletraden ogl/eller dannelse af
pseudoaneurismer.

12. Undga gentagen eller for kraftig afklemning pa samme sted pa
transplantatet. Hvis afklemning er pakravet, ma der kun anvendes
atraumatiske eller egnede karklemmer med glatte kaber for at undga
at beskadige transplantatvaeggen.

13. Eksponering for oplgsninger (f.eks. alkohol, olie, vandige oplasninger
osv.) kan medfere tab af transplantatets hydrofobe egenskaber. Tab af
den hydrofobe barriere kan medfere laekage fra transplantatvaeggen.
Preclotting af dette transplantat er ikke nedvendig.

14. Undga for kraftig manipulation af transplantatet efter eksponering for
blod eller kropsvaesker. Tving ikke ved injektion en oplgsning gennem
transplantatets lumen og fyld ikke transplantatet med vaske, for
det treekkes gennem tunnelen, da der kan ske tab af transplantatets
hydrofobe egenskaber. Tab af den hydrofobe barriere kan medfere
lekage fra transplantatvaeggen.

15. IMPRA® ePTFE transy ma IKKE udszettes for temperaturer pa
over 260°C. PTFE nedbrydes ved hgje temperaturer og danner staerkt
toksiske nedbrydningsprodukter?.

16. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Det
skal handteres og bortskaffes i over med godkendt,
medicinsk praksis og med galdende love og bestemmelser.

17. Ved tunnelfgring skabes en tunnel, der tzet tilnaermer sig diameteren
pa transplantatet. En tunnel, der er for Igs, kan resultere i forsinket
opheling og kan ligeledes fere til seromdannelse omkring
transplantatet.

Forsigtighedsforanstaltninger

1. Kun laeger, der er uddannet i vaskulaere operationsteknikker, bgr anvende
denne protese. Sundhedsmedarbejderen er ansvarlig for at give patienten
alle instrukser vedrgrende postoperativ pleje.

2. Sundhedsmedarbejderen skal iagttage aseptisk teknik under implantationen
og postoperativt.

3. Ved fiernelse af den eksterne spiralstette (perletrad) fra IMPRA FLEX™
transplantater skal perletraden fiernes langsomt og i en 90° vinkel i forhold
til transplantatet.

Hurtig afsnoning og/eller fiernelse ved en vinkel pa mindre end 90° kan
medfere beskadigelse af transplantatet. Brug ikke operationsknive eller
skarpe, spidse instrumenter, nar perletraden fiernes, da dette kan beskadige
transplantatvaeggen. Hvis der sker skade, ber den pageeldende del af
transplantatet ikke anvendes. (Se figur 1)

Bemaerk: Spiralstetten (perletrad) ma ikke fjernes fra CENTERFLEX™ eller
ENDFLEX™ transplantater.

Figur 1

N o

4. Ved suturering skal man undga for kraftig stramning af suturtraden, ukorrekt
suturafstand og bid, og ukorrekt afstand mellem transplantat og veertskar.
Dersom korrekt sutureringsteknik ikke anvendes, kan dette medfere
forlaengelse af suturhuller, udtreekning af suturen, anastomoseblgdning og/
eller ruptur. Se "Suturering” for at fa yderligere instrukser.

5. For at minimere vaeskeansamlingen omkring transplantatet ved ekstra-
anatomiske by-pass indgreb eller ved indgreb til rekonstruktion af
perifere dele skal lymfekarrene afsneres og forsegles omhyggeligt, isaer i
lyskeomradet.

6.  Overvej intraoperativ og postoperativ antikoagulationsbehandling for hver
enkelt patient efter behov.

Bivirkninger

Potentielle komplikationer, som kan forekomme ved ethvert kirurgisk indgreb,
der involverer karprotese, omfatter, men er ikke begraenset til: afrivning eller
overrivning af suturtraden, transplantatet og/eller veertskarret, bledning fra
suturhuller, transplantatredundans, trombose, emboli, okklusion eller stenose,
ultrafiltration, seromdannelse, hzaevelse af det implanterede lem, dannelse af
haematomer eller pseudoaneurismer, infektion; aneurisme/dilatation; "steal
syndrom” og/eller huderosion.

BRUGSANVISNING

Ngdvendigt udstyr
Tunnelfgring, sutur, atraumatisk klemme og/eller saks.

Abning af pakken

Hold den udvendige bakke i den ene hand. Traek laget tilbage. Tag den
indvendige bakke ud. Treek den indvendige bakkes lag langsomt tilbage og udtag
forsigtigt transplantatet ved hjeelp af sterile, atraumatiske instrumenter eller ifart
sterile handsker. Beskyt transplantatet mod beskadigelse fra skarpe eller tunge
instrumenter.

Generel operationsteknik

Tunnelfgringsteknikker
Inden man anvender en hylster-tunnelfgring, sikres, at transplantatets ydre
diameter matcher hylstrets indre diameter.

(17)
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Der anbefales brug af en hylster-tunnelfering, idet den vil minimere handtering
af transplantatet, beskytte den ydre forstaerkning (Flex Beading) medvirke

til at opretholde transplantatets integritet. Lav en tunnel, der svarer ngje til
transplantatets udvendige diameter. En tunnel, der er for lgs, kan medfgre
forsinket opheling og kan fgre til serom-dannelse omkring transplantatet. Se
ADVARSEL nr. 8. og nr. 17.

Anastomotisk forberedelse af transplantater med Flex Beading:

Brug steril teknik for at fierne Flex Beading. Hold transplantatet fast med én
behandsket hand. Med den anden behandskede hand gribes og laftes enden
af perletraden med behandskede fingre. Perletraden rulles langsomt ud ved at
afsno i en 90° vinkel pa transplantatet. (Se fig. 1 og FORHOLDSREGEL nr.
3). Fjern og afskeer tilstraekkelig perletrad til at skaere transplantatet til korrekt
laengde.

Suturering

Tilpas transplantatets storrelse korrekt for at undga for kraftig stramning af
suturtraden. Benyt en konisk, ikke-skaerende nal med en ikke resorberbar
monofilament-sutur cirka pa samme sterrelse som nalen. Tag 2 mm suturbid i
transplantatet, sa de folger nalens kurve, og traek forsigtigt suturen til i en vinkel
pa 90°. Korrekt tilpasning af transplantatets laengde forud for implanteringen vil
minimere forlzengelsen af suturhullerne pa grund af for kraftig stramning. Se
FORHOLDSREGEL nr. 3 og ADVARSEL nr. 7.

Thrombektomia
Teknikker til hindring af koagulation i IMPRA® -transplantater omfatter, men er ikke
begraenset til, brug af ballonkatetre. Se Advarsel nr. 9.

Laengde-incision: Anbring holdesuturerne, inden embolektomikateteret
indfgres. Hvis der anvendes IMPRA FLEX™-produkter, skeeres gennem
spiraltraden og basisgraften. Spiraltraden justerer sig selv ind efter lukningen.
Anlaeg en longitudinel incision i graften, som er tilstreekkelig lang til at passe til
ekstraktionen af en fuldt dilateret trombektomikateterballon. Det kan overvejes at
bruge en lap som hjeelp til graftlukning.

Tveerincision: Holdesuturer er ikke pakreevede. En vandret madrassuturteknik
anbefales til lukning af transplantatet.

| den tidlige postoperative periode far sarhelingens naturlige progression graften
til at se gennemsigtig ud. | denne tilstand anbefales en longitudinel incision
med holdesuturer. Hvis der udferes en tvaergaende incision, kan en horisontal
madrassutureringsteknik og PTFE kompresser anbefales til lukningen.

Angiografi
Dersom der udferes angiografi pa tidpunktet for indgrebet, skal arterien nzermest

transplantatet om muligt anvendes til injektion.

Specifik operationsteknik

Ekstra-anatomiske by-pass indgreb (f.eks. axillofemorale, femoral femorale

og axillobifemorale)

Ved ekstra-anatomiske by-pass indgreb skal falgende teknikker overholdes ngje.

Manglende overholdelse af disse tekniske forhold kan medfgre forleengelse

af suturhuller, mekanisk ruptur eller overrivning af transplantat, suturtrad eller

vaertskar, trombose, ekstremt blodtab, tab af funktion for det pagaeldende lem,

tab af lem eller patientens ded. Se ADVARSEL nr. 7 og FORHOLDSREGEL nr. 4.

. For at undga ekstrem belastning pa anastomosen og transplantatet skal
patientens vaegt og det pageeldende lems beveegelsesinterval tages i
betragtning ved fastleeggelse af transplantatets laengde, tunnelleengden og
placeringen.

. For at konstatere den korrekte transplantatleengde anbringes patienten, sa
fuld beveegelse af arm, skulderbaelte eller ben muliggeres.

. Undga lzengerevarende hyperabduktion af armen under operationen.
Leengerevarende hyperabduktion kan medfere beskadigelse af plexus
brachialis.

. Transplantatet skal veere sa langt, at belastning af axilleer eller femoral
anastomose undgas i hele bevaegelsesintervallet for arm, skulderbeelte eller
ben. Transplantatet skal anbringes under bade pectoralis major og minor
(se figur 2).

Figur 2

. Nogle kirurger har erfaret, at afskeering af transplantatet i en laengde, der er
lidt leengere end nedvendigt, yderligere reducerer risikoen for belastning af
transplantatet eller anastomosen.

. Den axillzere anastomose skratskeeres korrekt. Belastning af transplantatet
minimeres, nar transplantatet placeres vinkelret i forhold til arteria axillaris.
Derfor skal anastomose-vinklen veere sa lille som muligt, og den ber ikke
overstige 25° i forhold til transplantatets afskarne kant.

. Anbring transplantatets anastomose teet pa brystkassen i ferste del af
arteria axillaris?. Anbring ikke anastomosen i tredje del af arteria axillaris.

. Oplys patienten om, at pludselige, ekstreme eller anstrengende bevaegelser
med arm, skulder eller ben skal undgas helt i en periode pa mindst 6 til 8
uger for at tillade transplantatet at stabilisere sig korrekt. Rutinemaessige
aktiviteter, sa som at haeve armen over skulderhgjde, reekke ud fremefter,
reekke hgijt op, kaste, treekke, tage store skridt eller dreje rundt, ber undgas.
Se ADVARSEL NR. 5,6 og 7.

Blodadgangsprocedurer

Lad transplantatet blive siddende i ca. 2 uger for brug. Der er gget risiko for

haematomdannelse ved punktur af transplantatet for fuldsteendig opheling.

1. Indfer blodadgangsnalen i en vinkel pa 20° til 45° med den skra afskaering

opad. Nar transplantatet er penetreret, fores nalen frem parallelt med

transplantatet.

ROTER (UDSKIFT) KANYLERINGSSTEDERNE.

Gentag ikke kanyleringen i samme omrade. Gentagen kanylering kan

medfere dannelse af haematom eller pseudoaneurisme. Kanylering ma

IKKE udferes inden for en dialysenals laengde fra den proksimale og distale

anastomose.

4. Overhold ngje aseptisk teknik for at minimere risikoen for infektion.

5. Anlaeg moderat fingertryk pa kanyleringsstedet efter udtraekning af nalen.
Denne kompression medvirker til heemostase.

Bemaerk: Der skal altid vaere puls eller snurren af r

proksimalt og distalt i forhold til kompressionsomradet.

6. Instruer patienten vedrerende korrekt postoperativ pleje. Se ADVARSEL
NR. 10 og ADVARSEL NR. 11.

wn
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Referencer:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 4th Edition, The
Fluoropolymers Division of the Society of The Plastics Industry, Inc.

2. Victor M. Bernhard, M.D. and Jonathan B. Towne, M.D., Editors,
Complications in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc.
(Harcourt Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

3. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,

M.D., et al, Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den forste keber af dette produkt,
at det er frit for materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar regnet fra
datoen for farste kab, og ansvaret under denne begreensede produktgaranti vil
veere begreenset til reparation eller erstatning af det defekte produkt efter Bard
Perpheral Vascular’s sken eller refusion af den betalte nettopris. Almindelig
slitage ved normal brug eller defekter som falge af forkert anvendelse af dette
produkt er ikke daekket af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG DET ER TILLADT IHT GALDENDE LOVGIVNING,
ERSTATTER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER KUNNE
HOLDES ANSVARLIG FOR INDIREKTE, HENDELIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM F@LGE AF HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF
DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, heendelige
skader eller folgeskader. De kan veere berettiget til yderligere afhjeelpning som
folge af lovene i Deres land.

Til information for brugeren er der medtaget en udgivelses- eller revisionsdato
og et revisionsnummer for denne vejledning pa bagsiden af omslaget til dette
haefte. Dersom der er forlabet mere end 36 maneder mellem denne dato og
anvendelsen af produktet, ber brugeren kontakte Bard for at fa oplyst, om
yderligere produktinformationer er tilgeengelige.
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BRUKSANVISNING

ing, indikationer, kontraindikationer, varningar,

ighetsatgarder och ogynnsamma reaktioner

Beskrivning

IMPRA® ePTFE vaskulara grafter ar gjorda av expanderad polytetrafluoroetylen
(ePFTE). IMPRA CARBOFLO® ePTFE vaskulara grafter innehaller aven kolmaterial
som inpregnerats i de inre delarna av graftvaggarna.

Indikationer

IMPRA® ePTFE grafter ar avsedda att anvandas som vaskulara proteser.

Raka, avsmalnande, korta avsmalnande, stegformade, CENTERFLEX™

graft- och ENDFLEX™ graftkonfigurationer ar avsedda att anvandas som
subkutana artérvendsa kanaler for blodtillgang, bypass, eller rekonstruktion av
perifera arteriella blodkarl. Avsmalnande, korta avsmalnande och stegformade
konfigurationer kan bidra till att minimera risken for steal syndrom och hdg
hjérteffekt. CENTERFLEX™ graft- och ENDFLEX™ graftkonfigurationer har ett icke
borttagbart externt spiralstéd och kan anvandas da man énskar erhalla motstand
mot kompression eller vridning.

IMPRA FLEX™ graftkonfigurationer ar avsedda for bypass eller rekonstruktion
av perifera arteriella blodkarl och har ett borttagbart spiralstdd 6ver hela graftet.
Dessa grafter kan anvéndas da man 6nskar battre motstand mot kompression
eller vridning.

Det finns inte tillrackligt manga kliniska data for att man ska kunna dra nagra
slutsatser betraffande anvandningen av Thinwall grafter for blodtillgang eller som
stodjer anvandningen av IMPRA® vaskuléra grafter for applikationer som involverar
lungartérer, cerebrala artérer, kranskarlsartarer, brakiocefala nervstammen,
hjartvenen, lungvener, nedre eller évre halvenen.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Alla IMPRA® ePTFE vaskuléra grafter levereras sterila och icke
pyrogena under forutsattning att forpackningen inte ar bruten
eller skadad. IMPRA® ePTFE vaskuldra grafter ar steriliserade
med etylenoxid. Varje graft ar endast avsedd for en patient.
OMSTERILISERA EJ.

2. Denna produkt ir endast avsedd for engangsbruk. Ateranvindning av
denna medicintekniska produkt medfor risk for 6verforing av smitta
mellan patienter eftersom medicintekniska produkter — i synnerhet
sadana som har langa och smala lumen, ledade delar och/eller
fordjupningar mellan delarna — ar svara eller omgjliga att rengora
nar vavnadsvatskor eller vavnader med majlig kontaminering av
pyrogener eller mikroorganismer har varit i kontakt med produkten
under en viss tid. Rester av biologiskt material kan kontaminera
produkten med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer.

3. Far inte resteriliseras. Efter resterilisering kan inte produktens

sterilitet garanteras eftersom det inte gar att faststélla graden av

mojlig kontaminering av pyrogener eller mikroorganismer som kan
leda till infektionsrelaterade komplikationer. Om den medicintekniska
produkten rengors, prepareras for ateranvandning och/eller
resteriliseras okar risken for funktionsfel pa grund av de potentiellt
negativa effekterna pa produktens komponenter orsakade av termiska
och/eller mekaniska forandringar.

Anvinds ej efter det utgangsdatum som &r tryckt pa etiketten.

Sonderslitning av graftet vid anastomos har intraffat i samband med

axillofemorala, femorala femorala eller axillobifemorala bypass-

procedurer om implanteringen skett pa felaktigt satt. Se Specifika

Operationsprc lurer (Extr tomiska bypass-procedurer) for

ytterligare anvisningar. Thinwall och IMPRA FLEX™ Thinwall grafter

rekommenderas EJ for dessa typer av bypass-procedurer.

6. Vid extraanatomiska procedurer (t.ex. axillofemoral, femoral femoral
eller axillobifemoral bypass) maste man informera patienten om att
plotsliga, extrema eller anstrangande rorelser helt maste undvikas
under en period av minst 6 till 8 veckor for att graftet ska kunna
stabiliseras ordentligt. Vanliga aktiviteter som att lyfta armarna 6ver
axelhojd, stracka ut dem framfér sig, stracka sig efter nagot, kasta, dra
eller vrida maste undvikas.

7. IMPRA® ePTFE-grafter kan inte strackas (ar inte elastiska) i langsgaende
riktning. Nar man bestammer korrekt graftlangd for varje procedur
maste man beakta patientens vikt, kroppsstélining och rérelseomfang
over det anatomiska graftimplanteringsomradet. Om man inte klipper
graftet i ratt langd kan foljden bli sonderslitning vid anastomos som
leder till kraftig blodning, forlust av lem eller lemfunktion och/eller
dod.

8. Aggressiv och/eller hiftig graftmanipulering vid tunnelering eller
placering i en alltfor trang eller liten tunnel kan resultera i att
spiralkanten avskiljs och/eller att graftet gar sonder.

9.  Nar katetrar for embolektomi eller ballongangioplastik anvénds inuti

graftets lumen maste den utvidgade ballongstorleken anpassas

till graftets inre diameter. Allfér stor utvidgning av ballongen eller

anvéndning av en ballong med olamplig storlek kan dilatera eller

skada graftet.

Ta inte bort det externa spiralstédet fran en CENTERFLEX™ graft eller en

ENDFLEX™ graft. Forsok att ta bort parlkanten kan skada graftvaggen.

Om skada uppstar maste graftet kasseras.

11. Kanylera ej IMPRA FLEX™ grafter med externt stéd 6ver hela graftets
langd eller den externt stodda delen av CENTERFLEX™ eller ENDFLEX™
grafter. Kanylering vid dessa stéllen kan leda till spiralembolisering
och/eller bildning av pseudoaneurysmer.

o s

10.

12. Undvik upprepad eller omfattande hopklamning pa samma stille pa
graftet. Om klammor behovs bér man endast anvénda atraumatiska
eller andra lampliga karlklammor med mjuka kanter for att undvika
skada pa graftvdggen.

Exponering for I6sningar (t.ex.alkohol, olja, utspadda l6sningar etc.)
kan leda till forlust av graftets hydrofoba egenskaper. Forlust av den
hydrofoba barridren kan orsaka lackage i graftvaggen. Férkoagulering
av detta graft ar inte nédvandig.

Undvik onddig hantering av graftet efter exponering for blod eller
kroppsvatskor. Injicera inte nagon 16sning med vald genom graftets
lumen, eller fyll det med vétska innan det dras genom kanalen,
eftersom graftet kan forlora sina hydrofoba egenskaper. Forlust av
den hydrofoba barridren kan ge upphov till lackage i graftvaggen.
Utsatt INTE IMPRA® ePTFE grafter for temperaturer 6ver 260°C (500°F).
PTFE bryts ned vid forhojda temperaturer och producerar mycket
giftiga nedbrytningsprodukter’.

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

Under tunnelering skapas en tunnel som éverensstammer i majligaste
man med graftets yttre diameter. En tunnel som ar for vid kan leda till
forsenad léakning och aven till bildandet av serom runt graftet.

Forsiktighetsatgarder

1. Denna protes bér endast anvandas av lakare som ar val insatta i
karlkirurgiska tekniker. Vardgivaren ar ansvarig for att patienten far alla de
vardanvisningar som behdvs efter operationen.

2. Lakaren maste anvanda aseptisk teknik under implantation och efter
operationen.

3. Nar man tar bort det externa spiralstodet pa IMPRA FLEX™ grafter maste
detta tas bort langsamt och i 90 graders vinkel mot graftet.
Snabbt upprullande och/eller aviagsnande i mindre vinkel an 90° kan skada
graftet. Anvand ej kirurgiska skalpellblad eller vassa, spetsiga instrument
for att ta bort spiralen eftersom dessa kan skada graftvaggen. Om skada
uppstar skall den delen av graftet inte anvandas. (Se Figur 1.)

13.

VMSN3AS

14.

15.
16.

17.

Obs: Ta ej bort spiralstodet fran CENTERFLEX™ eller ENDFLEX™ grafter.

Figur 1

4. Vid sutur skall man undvika éverdriven spanning pa suturraden,
olampligt mellanrum mellan suturerna samt gap mellan graftet och karlet.
Férsummelse att folja korrekta suturtekniker kan orsaka férlangning av
suturhalet, att suturen dras ur, samt blédning och/eller sénderslitning vid
anastomos . Se under rubriken "Sutur” for ytterligare instruktioner.

5. For att minimera vatskeansamling runt graftet vid extraanatomiska bypass-
procedurer eller vid perifera rekonstruktiva procedurer skall lymfkarlen noga
ligeras och fastas, sarskilt i ljumskomradet.

6.  Overvag intraoperativ och postoperativ antikoagulationsbehandling av
patienten i varje enskilt fall om sa behovs.

Ogynnsamma reaktioner

Potentiella komplikationer som kan uppsta vid alla kirurgiska procedurer med
vaskuléra proteser inbegriper, men begransas inte till: sénderslitning av suturrad,
graft och/eller karl; blédning i suturhal; graftoverskott; risk for emboli; ocklusion
eller stenos; ultrafiltration; serombildning; svullnad i implanterad lem; bildning av
hematom eller pseudoaneurysmer; infektion; aneurysm/dilatation; blodlackage;
hemorragi; steal syndrom; och/eller huderosion.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Féljande utrustning behévs
Tunnelerare, sutur, atraumatisk klamma och/eller sax.

Oppnande av férpackningen

Hall den yttre brickan i den ena handen, medan du drar av locket och tar ut den
inre brickan. Dra langsamt av locket fran den inre brickan och ta forsiktigt upp
graftet med hjalp av sterila, atraumatiska instrument eller med handskar. Skydda
graftet mot skada fran vassa eller tunga instrument.

Allméanna operationstekniker

Tunneleringstekniker

Innan en tunnelerare med skida anvénds, bekréfta att graftets yttre diametermatt
passar till skidans inre diametermatt.

Vi rekommenderar att en tunnelerare med skida anvéands eftersom det minimerar
hanteringen av graftet, skyddar den externa forstarkningen (Flex-parlkant) och
hjalper till att bevara graftets integritet.

Folj alltid bruksanvisningen till den specifika tunneleraren som anvands for att
placera graftet.

Skapa en tunnel som ar ungefér lika stor som graftets yttre diameter. En tunnel
som ar for 16s kan gora att lakningen férsenas och kan orsaka serombildning runt
graftet. Se varningar 8 och 17.
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SVENSKA

Anastomospreparation av grafter med Flex-parlkant

Anvand steril teknik for att avliagsna Flex-parlkanten. Hall graftet stadigt i din
ena, behandskade hand. Med andra handen, dven den behandskad, tar du
forsiktigt tag i och lyfter anden pa péarlkanten med fingrarna. Vira sakta upp
parlkanten genom att skala av den i 90° vinkel mot graftet. (Se Figur 1 och
FORSIKTIGHETSATGARD 3). Lossa och trimma bort tillrackligt med parlkant for
att du ska kunna klippa av graftet i ratt langd.

Sutur

Valj 1amplig graftstorlek for att minimera 6verdriven spanning av suturraden.
Anvand en avsmalnande, icke vass nal med en icke absorberbar sutur av
monofilament som har ungefar samma storlek som nalen. Gor suturer med 2
mm mellanrum i graftet, folj nalens bojning och dra suturen i 90° vinkel. Korrekt
matning av graftet fore implantation minimerar risken for att halen ska férlangas
pa grund av for stor spanning. Se FORSIKTIGHETSATGARD 3 och VARNING
7.

Trombektomi
Tekniker for avkoagulering av IMPRA® grafter inkluderar, men begransas inte till,
anvandning av ballongkatetrar. Se Varning 9.

Léngsgaende snitt: Satt fasthallande suturer innan embolektomikatetern fors in.
For IMPRA FLEX™-produkter, skar genom spiralstddet och graftanden. Spiralstodet
justerar till sig efter slutning. Légg ett langsgaende snitt i graftet som ar tillrackligt
langt for att rymma uttagningen av en fullt dilaterad trombektomiballong. En lapp
kan 6vervagas som hjalp vid slutning av graft.

Tvérgaende snitt: Inga fasthallande suturer ar nédvandiga och en horisontell
madrassutur rekommenderas vid tillslutningen.

Under den tidiga postoperativa perioden, gor lakningens naturliga
framatskridande att graftet ser genomskinligt ut. | detta tillstand rekommenderas
ett langsgaende snitt med fasthallande suturer. Om ett tvargaende snitt utfors
kan en horisontell madrassutur och PTFE-kompresser underlatta slutningen.

Angiografi:
Om angiografi skall utféras under proceduren skall artdren proximalt vid graftet
om mojligt anvandas for injektion.

Specifika operationsprocedurer

Extraanatomiska bypass-procedurer (t.ex. axillofemorala, femorala femorala
och axillobifemorala)

Vid extraanatomiska bypass-procedurer maste man noga félja anvisningarna

for dessa tekniker. Annars kan resultatet bli férlangning av suturhalet, mekaniskt

brott pa eller sénderrivning av graftet, suturraden eller karlet, trombos, extrem

blodférlust, forlust av lemfunktion, forlust av lem eller dod. Se VARNING 7 och

FORSIKTIGHETSATGARD 4.

. For att undvika extrem pafrestning pa anastomosen och graftet maste man
inbegripa patientens vikt och lemmens rérelserackvidd nar man bestammer
graftlangd, tunnellangd och placering.

. For att avgora ratt graftldangd tacker man patienten sa att han eller hon har
full rérelseférmaga i arm, skuldergérdel eller ben.

. Undvik utdragen hyperabduktion av armen under operationen. Utdragen
hyperabduktion kan orsaka skada pa brakialplexus.

. Se till att graftet &r tillrackligt langt sa att pafrestningen inte blir for stor pa
den axillara eller femorala anastomosen i armens, skuldergérdelns eller
benens hela rérelseomrade Graftet skall placeras bade under stora och lilla
brostmuskeln.

(Se Figur 2).

Figur 2

. Att klippa graftet nagot langre an nodvandigt har av nagra kirurger
rapporterats ytterligare minska risken for att belasta graftet eller
anastomosen.

. Vinkla axillaranastomosen korrekt. Belastningen pa graftet blir mindre nar
graftet placeras vinkelratt till axillarartaren. Darfor skall anastomosens vinkel
vara sa liten som mgjligt och bor inte Gverstiga 252 i forhallande till graftets
fasade ande.

. Placera graftanastomosen nara brostkorgen pa den forsta tredjedelen av
axillarartaren?. Placera inte anastomosen pa axillarartérens sista tredjedel.

. Informera patienten om att plétsliga, extrema eller anstrangande rérelser
helt maste undvikas under en period av minst 6 till 8 veckor for att graftet
ska kunna stabiliseras ordentligt. Vanliga aktiviteter som att lyfta armarna
over axelhdjd, stracka ut dem framfor sig, stracka sig efter nagot, kastande,
dragande eller vridande rorelser maste ocksa undvikas. Se VARNING 5, 6
och 7.

Blodtillgang

Lamna graftet pa plats i ungefar tva veckor fére anvéndning. Det finns en 6kad

risk for hematombildning om graftet punkteras innan den lakt fullstandigt.

1. Forin nalen for blodtillgang i en 202 till 452 vinkel med den fasade kanten
uppat. Nar graftet penetrerats fors nalen fram parallellt med graftet.

2. ROTERA (VAXLA) STALLE DAR KANYLEN FORS IN.

3. Upprepa inte kanylering i samma omrade. Upprepat inférande av kanyl i
samma omrade kan leda till bildning av hematom eller pseudoaneurysmer.
For INTE in en kanyl inom en dialysnals langd fran den proximala och
distala anastomosen.

Folj strikt aseptisk teknik for att minimera infektion.

Anbringa mattligt digitalt tryck pa stallet dar kanylen fordes in efter det att
nalen tagits bort. Kompressionen hjalper till vid hemostas.

o~

Obs: det skall alltid finnas puls eller vibrationer med néastan samma
intensitet proximalt och distalt vid omradet for kompressionen.

6. Ge patienten anvisningar betraffande korrekt postoperativ vard. Se
VARNING 10 och VARNING 11.
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Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterar den forste kdparen att denna produkt ar felfri

vad géller material och utférande under en period om ett ar fran inkdpsdatum.

Ansvarskyldighet for denna begransade produktgaranti géller endast reparation

eller utbyte av defekt produkt efter Bard Peripheral Vasculars gottfinnande, eller

genom aterbetalning av erlagd inkdpssumma. Normalt slitage och defekter pa
grund av felaktig anvandning omfattas inte av denna begransade garanti.

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

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

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

Vilineen kuvaus, kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,

varotoimet ja haittavaikutukset

Vilineen kuvaus

IMPRA® ePTFE -verisuoniproteesit on valmistettu venytetysta
polytetrafluorieteenista (ePTFE:sta). IMPRA CARBOFLO® ePTFE
-verisuoniproteesien sisédseinama on kyllastetty hiilella.

Kéyttoaiheet

IMPRA® ePTFE -proteesit on tarkoitettu kaytettaviksi verisuoniproteeseina.
Suorat, suippenevat, lyhyet suippenevat, porrasteiset, CENTERFLEX™- ja
ENDFLEX ™-proteesimallit on tarkoitettu kaytettaviksi subkutaanisina valtimo-
laskimoveriteina seka ohitusta tai perifeeristen valtimoiden rekonstruktiota
varten. Suippenevat, lyhyet suippenevat ja porrasteiset proteesit voivat auttaa
véhentdmaén steal-oireyhtyman ja suuren minuuttitilavuuden kehittymisen riskia.
CENTERFLEX™- ja ENDFLEX ™-proteeseissa on pysyva ulkoinen spiraalituki
(beading) ja niita voidaan kayttaa kohteissa, joissa ovat alttiina puristukselle tai
taittumiselle.

IMPRA FLEX™ -proteesimallit on tarkoitettu ohitukseen ja perifeeristen
valtimoiden rekonstruktioon, ja niissé on poistettavissa oleva spiraalituki koko
proteesin alueella. Proteeseja voidaan kayttaa paikoissa, joissa ovat alttiina
puristukselle tai taittumiselle.

Ei ole kaytettavissa riittavasti sellaista kliinista tietoa, jonka perusteella
voitaisiin tehda johtopaatoksia ohutseinamaisten Thinwall-proteesien kaytosta
hemodialyysissa tai jotka tukisivat IMPRA®-verisuoniproteesien kayttda keuhko-,
aivo- ja sepelvaltimoissa, kaden ja paan valtimorungossa, sydanlaskimossa,
keuhkolaskimoissa tai ala- ja yldonttolaskimossa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset

1. Kaikki IMPRA® ePTFE -verisuoniproteesit ovat toimitettaessa
steriileja ja pyrogeenittomia edellyttden, ettd pakkaus ei ole auki
tai vahingoittunut. IMPRA® ePTFE -verisuoniproteesit on steriloitu
etyleenioksidilla. Proteesit on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
El SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

2. Laite on kertakdyttéinen. Tamén ladkinnallisen laitteen
uudelleenkayttoon liittyy ristikontaminaation riski, silla
ladkinnallisia laitteita — varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja
kapea luumen ja osien valisia liittimid ja rakoja — on vaikea tai
mahdoton puhdistaa sen jilkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa
madarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja sisaltavien tai
mikrobien kontaminoimien elimiston nesteiden tai kudosten kanssa.
Laitteeseen jaanyt biologinen materiaali voi edistda sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin
jalkeen ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni-
tai mikrobikontaminaation maara, joka voi aiheuttaa
infektiokomplikaatioita, ei ole maaritettavissa. Taman laakinnallisen
laitteen puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisda
laitteen virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu sen
lampétilamuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille herkkiin osiin
kohdistuvista haittavaikutuksista.

4. Eisaa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttéajankohdan jalkeen.

5. Anast bosin tai proteesin repeytyminen on usein liittynyt
vaarin suoritettuun aksillofemoraaliseen, femorofemoraaliseen ja
aksillobifemoraaliseen ohitusleikkaukseen. Enemmén asiaa koskevia
ohjeita on saatavana kohd: Erityiset leikk i piteet (Ekstra-

te t ohi i piteet) ThlnwaII ja IMPRA FLEXTM Th|nwaII

-prot ja El suositella tamantyyppisii ohlh toi K

6. Kun proteesia kdytetaan ekstra-ar i toi a (esim.

aksillofemoraalisissa, femorofemoraalisissa ja aksnlloblfemoraal|5|ssa
ohituksissa), potilasta on neuvottava ehdottomasti valttamaan kaikkia
akillisia tai venyttavia liikkeita vahintaan 6-8 viikon ajan, jotta proteesi
asettuisi asianmukaisesti. Paivittdisissa toimissa on véltettava
sellaisia liikkeita kuten ylaraajojen nostaminen hartiatason ylapuolelle,
kurkottaminen eteenpain, kurkottaminen pitkalle, heittaminen,
vetaminen, loikkaaminen ja kiertaminen.

7. IMPRA® ePTFE -proteesit eivat veny (ne eivit ole elastisia)
pituussuunnassa. Kunkin toimenpiteen yhteydessa on méaaritettava
verisuoniproteesin oikea pituus. Tall6in on otettava huomioon
potilaan paino ja ryhti seka verisuoniproteesin kulkureitilla olevien
ruumiinosien liikeradat. Jos proteesia ei katkaista sopivan pituiseksi,
seurauksena saattaa olla anastomoosikohdan tai proteesin repedama,
joka johtaa liialliseen verenvuotoon, raajan menetykseen tai sen
toimimattomuuteen ja/tai kuolemaan.

8. Proteesin aggressiivinen ja/tai liiallinen manipulointi tunneloinnin
aikana tai proteesin sijoittaminen liian tiukkaan tai pieneen tunneliin
voi johtaa spiraalituen irtoamiseen ja/tai proteesin murtumiseen.

9. Jos proteesin luumenissa kaytetdan embolektomia- tai
pallolaajennuskatetria, taytetyn pallon koon tulee vastata proteesin
sisdlapimittaa. Pallon liikataytto tai vaarankokoisen pallon kaytto
saattaa laajentaa tai vaurioittaa proteesia.

10. Al poista ulkoista spiraalitukea (beading) CENTERFLEX™- tai
ENDFLEX™-proteeseista. Jos tuki yritetddn poistaa, proteesin seindma
voi vaurioitua. Vaurioitunut proteesi on havitettava.

11. IMPRA FLEX™ -proteeseja, joissa on ulkoinen, koko proteesin pituuden
kattava tuki ja CENTERFLEX™- ja ENDFLEX ™-proteesien osaa, joissa
on ulkoinen tuki, ei saa kanyloida. Naiden kohteiden kanylointi voi
aiheuttaa ulk 1 tuen boli: ion ja/tai pseudoaneurysman
muodostumisen.

Valta saman proteesinosan toistuvaa tai liiallista pihditysta. Jos
pihditys on tarpeen, kdyta vain atraumaattisia tai sopivia siledleukaisia
verisuonipihteja, jottei proteesin seindma vaurioidu.

Proteesin altistaminen nesteille (esim. alkoholi, 6ljy, vesiliuokset
tms.) ennen sen implantointia johtaa proteesin hydrofobi 1
ominaisuuksien menetykseen. Hydrofobisen suojan menetys saattaa
johtaa seinaméan vuotoon. Proteesia ei tarvitse tiivistdd etukédteen
verella.

Valta proteesin liiallista manipulointia sen jédlkeen, kun se on altistunut
verelle tai ruumiinnesteille. Ali ruiskuta nesteité vikisin proteesin
luumeniin, dlaka tayta proteesia nesteelld ennen sen vetamista
tunnelin lapi, koska tdma saattaa johtaa proteesin hydrofobisten
ominaisuuksien menetykseen. Hydrofobisen suojan menetys saattaa
johtaa proteesin seinaméan vuotoon.

ALA altista IMPRA® ePTFE -proteeseja yli 260 °C:n lampétiloille.

PTFE hajoaa korkeissa lampétiloissa, ja télléin muodostuu erittdin
myrkyllisia hajoamistuotteita’.

Kayton jalkeen tama tuote voi olla tartuntavaarallinen. Tuotteita

on késiteltava ja ne on havitettdva hyvaksytyn hoitokaytdnnon ja
soveltuvien lakien ja maardysten mukaisesti.

Tunneloinnin aikana tee tunneli, jonka lapimitta on suurin piirtein
sama kuin proteesin ulkoldpimitta. Liian valja tunneli saattaa
hidastaa paranemista ja johtaa proteesia ympardivan serooman
muodostumiseen.

Varotoimet

1.

wn

Vain |aakarit, jotka ovat patevia verisuonikirurgisten menetelmien kaytossa,
saavat suorittaa proteesiin liittyvia leikkaustoimenpiteita. Laakari on
vastuussa siita, etta potilaalle annetaan kaikki tarvittavat postoperatiiviset
hoito-ohjeet.

Implantaation aikana ja sen jalkeen on noudatettava aseptista tekniikkaa.
Kun IMPRA FLEX™ -proteeseista poistetaan ulkoinen spiraalituki, tuki on
poistettava hitaasti ja 90 asteen kulmassa proteesiin nahden.

Jos tuki kierretdan auki nopeasti tai poistetaan pienemmassa kuin

90°:n kulmassa, proteesi voi vaurioitua. Leikkausveitsien tai terévien tai
teravakarkisten instrumenttien kayttd tuen poistamiseen voi vahingoittaa
proteesin seindmaa. Jos proteesi vahingoittuu, vahingoittunutta proteesin
osaa ei saa kayttaa. (Ks. kuvaa 1).

Huomaa: Al3 poista ulkoista spiraalitukea CENTERFLEX™- tai ENDFLEX ™-
proteeseista.

4.

Kuva 1

N o

Kun kiinnitat proteesia ompelein, valta ommelrivin liiallista kiristamista,
vaaraa ommelvalia ja piston etéisyyttd saumakohdan reunasta ja aukkojen
jattamista proteesin ja iséantasuonen valiin. Virheellinen ommeltekniikka voi
johtaa ommelreikien venymiseen, ompeleiden irtoamiseen, anastomoosin
vuotoon ja/tai repedmiseen. Katso lisdohjeita kohdasta “Ompelu”.
Proteesin ymparille kertyvan nesteen minimoimiseksi ekstra-anatomisissa
ohituksissa tai perifeerisissa rekonstruktiivisissa ohitustoimenpiteissa,
imusuonet on sidottava ja suljettava huolellisesti, varsinkin nivusseudussa.
Harkitse potilaskohtaisesti toimenpiteen aikaista ja postoperatiivista
antikoagulaatiohoitoa tarpeen mukaan.

Haittavaikutukset

Verisuoniproteesien kayttoon liittyvien kirurgisten toimenpiteiden mahdollisia
komplikaatioita ovat mm: ommelrivin, proteesin ja/tai isdntdsuonen repeytyminen;
vuoto ommelreién kohdalta; proteesin osoittautuminen turhaksi; tromboosi;
embolia, tukos tai ahtauma; ultrafiltraatio; serooman muodostuminen; turvotus
leikatussa jalassa; hematoomien ja pseudoaneurysmien muodostuminen;
infektio; aneurysma/laajentuma; verenvuoto; steal-oireyhtyma ja/tai ihoeroosio.

YTTOOHJEET

Tarvittavat vélineet
Tunnelointi-instrumentti, ommelainetta, atraumaattinen puristin ja/tai sakset.

Pakkauksen avaaminen

Pida ulompaa pakkausalustaa toisessa kadessa. Veda kansi auki. Poista sisempi
alusta. Veda sisemman pakkausalustan kansi hitaasti auki ja ota proteesi
varovasti ulos steriileja atraumaattisia valineita tai steriileja suojakasineita
kayttaen. Suojaa proteesia teravien tai raskaiden instrumenttien aiheuttamilta
vaurioilta.

Yleiset toimenpidetekniikat

Varmista ennen holkillisen tunnelointi-instrumentin kayttéa, etta
verisuoniproteesin ulkolapimitta sopii holkin sisalapimittaan.

Holkillisen tunnelointi-instrumentin kayttd on suositeltavaa, silla se vahentaa
verisuoniproteesin kasittelytarvetta, suojaa ulkoista vahviketta (Flex-tukispiraalia)
ja suojaa verisuoniproteesia vaurioitumiselta.

Noudata aina verisuoniproteesin asennukseen kaytettavan tunnelointi-
instrumentin kayttdohjeita.

Tee tunneli, jonka lapimitta on suurin piirtein sama kuin proteesin ulkolapimitta.
Liian suuri tunneli saattaa hidastuttaa paranemista ja johtaa serooman
muodostumiseen proteesin ymparille. Viitteend VAROITUS 8 ja 17.
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Anastomoosin valmistelu kdytettdessa verisuoniproteeseja, joissa on Flex-
tukispiraali

Poista Flex-tukispiraali aseptisesti. Pida proteesista tukevasti kiinni kasineen
peittamalla kadella. Ota varovasti kiinni spiraalin paasta toisella kasineen
peittamalla kadella ja nosta sita kdsineen peittdmin sormin. Kierra tukispiraalia
hitaasti irti vetamalla sita 90 asteen kulmassa verisuoniproteesiin nahden.
(Viitteena kuva 1 ja VAROTOIMI 3.) Irrota ja leikkaa tukispiraalia riittavan pitkalti,
jotta verisuoniproteesi voidaan leikata oikean pituiseksi.

Ompelu

Mitoita proteesi sopivan kokoiseksi ommelrivin liiallisen kiristyksen
minimoimiseksi. Kayta suippokarkisté pyéreaa neulaa, jossa on resorboitumaton,
lapimitaltaan neulan kokoa vastaava monofilamenttiommelaine. Tee pistot

2 mm:n etdisyydelle saumakohdan reunasta. Huomioi ommellessa neulan
kaarevuus ja veda ommelaine suorassa kulmassa. Jos proteesi katkaistaan
sopivan pituiseksi ennen implantaatiota, pistoreika ei veny liiallisen kiristyksen
vuoksi. Viitteena VAROTOIMI 3 ja VAROITUS 7.

Trombektomia
IMPRA® -proteesin tukos voidaan poistaa mm. pallokatetreilla. Ks. Varoitus 9.

Pitkittéisviilto: Tee tukiompeleet ennen embolektomiakatetrin sisédanvientia.

Kun kaytetaan IMPRA FLEX™ -tuotteita, leikkaa spiraalituen ja perussiirteen Iapi.
Spiraalituki oikenee itsestéaan sulkemisen jalkeen. Tee siirteeseen pitkittaisviilto,
joka on riittavan pitka taysin laajennetun trombektomiapallokatetrin poistamiseen.
Siirteen sulkemisessa voidaan tarvittaessa kayttaa apuna paikkaa.

Poikittaisviilto: Tukiompeleet eivat ole tarpeen. Proteesin sulkemiseen
suositellaan poikittaista patiaommeltekniikkaa.

Pian leikkauksen jalkeen siirre muuttuu lapinakyvaksi luonnollisen paranemisen
myo6ta. Tassa tilanteessa on suositeltavaa kayttaa pitkittaista viiltoa ja
tukiompeleita. Jos tehdaan poikittainen viilto, sulkemisessa voi olla apua
poikittaisesta patjiaommeltekniikasta ja PTFE-kaareista.

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

Erityiset leikkaustoimenpiteet

Ekstra-anatomiset ohitustoimenpiteet (esim. aksillofemoraaliset

femorofemoraaliset ja aksillobifemoraaliset ohitusleikkaukset]

Ekstra-anatomisia ohitustoimenpiteitd suoritettaessa on kiinnitettava erityista

huomiota seuraaviin tekniikoihin. Naiden teknisten nakékohtien huomiotta

jattdminen voi johtaa ommelreikien venymiseen, proteesin, ommelrivin tai
isdntasuonen mekaaniseen venymiseen tai repeytymiseen, tromboosiin,
liialliseen verenmenetykseen, raajan toiminnan tai raajan menetykseen tai

kuolemaan. Viitteena VAROITUS 7 ja VAROTOIMI 4.

. Jotta valtettaisiin anastomoosin ja proteesiin kohdistuva liiallinen jannitys,
potilaan paino ja raajan liikkeradan laajuus on huomioitava méaaritettdessa
proteesin ja tunnelin pituutta seka sijaintia.

. Kun méaaritat verisuoniproteesin pituutta, peita potilas leikkauslakanoilla
siten, etta ylaraajan, hartiarenkaan tai alaraajojen taysi liikerata on
mahdollinen.

. Valta pitkakestoista ylaraajan hyperabduktiota leikkauksen aikana.
Pitkaaikainen hyperabduktio voi aiheuttaa hartiapunoksen vaurion.

. Mitoita verisuoniproteesit riittdvan pitkiksi, jottei aksillaarisiin ja femoraalisiin
anastomoosikohtiin kohdistuisi jannitysta missaan ylaraajan, hartiarenkaan
tai alaraajan tayden liikeradan alueella. Proteesi tulisi vieda seka ison etta
pienen rintalihaksen alta. (Ks. kuvaa 2)

Kuva 2

. Joidenkin verisuonikirurgian asiantuntijoiden mielesta verisuoniproteesin
mitoittaminen hieman tasmallista pituutta pidemmaksi vahentaa edelleen
anastomoosikohtiin kohdistuvaa jannitysta.

. Aksillaarisen anastomoosikulman suuruus on tarkea. Proteesiin
kohdistuva jannitys on vahaisin, kun se kiinnitetdén suoraan kulmaan
(0°) kainalovaltimoon nahden. Sen vuoksi anastomoosikulman tulee
olla niin pieni kuin mahdollista, eiké se saisi olla suurempi kuin 25°
verisuoniproteesin leikkauspintaan nahden.

. Tee anastomoosi lahelle rintakehaa, kainalovaltimon ensimmaiseen osaan?.
Anastomoosia ei saa tehda kainalovaltimon kolmanteen osaan.

. Potilasta on neuvottava ehdottomasti valttdmaan kaikkia akillisia tai
venyttavia liikkeita vahintaan 6-8 viikon ajan, jotta proteesi saisi stabiloitua
asianmukaisesti. Péivittaisissa toimissa on véltettava sellaisia liikkeita kuten
ylaraajojen nostaminen hartiatason ylapuolelle, kurkottaminen eteenpain,
kurkottaminen pitkalle, heittaminen, vetdminen, loikkaaminen ja kiertdminen.
Ks. Varoitukset 5, 6 ja 7.

Veritien luomiseen liittyvat toimenpiteet

Proteesin annetaan olla paikoillaan noin kaksi viikkoa ennen kayttoa.

Hematooman muodostumisriski on suurentunut, jos proteesia punktoidaan ennen

sen taydellistd parantumista.

1. Veritieneula on vietava sisaan 20-45°:n kulmassa, sarma ylospain.
Proteesin lavistyksen jalkeen neulaa viedaan eteenpain yhdensuuntaisesti
proteesin kanssa.

2. KANYLOINTIKOHTAA ON VAIHDETTAVA.

3. Ala suorita kanylointia toistuvasti samalle alueelle. Saman kohdan toistuva
kanylointi voi johtaa hematooman tai valeaneurysman muodostumiseen.
Kanylointia El saa tehda dialyysineulan pituutta ldhempana proksimaalista
ja distaalista anastomoosia.

Aseptista tekniikkaa on noudatettava tarkasti infektiovaaran minimoimiseksi.
Kanylointikohtaa painetaan sormin kohtuullisella voimalla kanyylin poiston
jalkeen. Painaminen auttaa tyrehdyttdamaan verenvuodon.

o s

Huomaa: Painamiskohdan proksimaali- ja distaalipuolella tulisi aina tuntua
lahes yhta voimakas syke tai varahdys.

6.  Potilaalle on annettava asianomaiset postoperatiivista hoitoa koskevat
ohjeet. Ks. VAROITUS 10 ja VAROITUS 11.

Viitteet:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 4th Edition, The
Fluoropolymers Division of the Society of The Plastics Industry, Inc.

2. Victor M. Bernhard, M.D. and Jonathan B. Towne, M.D., Editors,
Complications in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc.
(Harcourt Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

3. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,

M.D., et al, Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa
ole materiaali- eika valmistusvirheita yhteen vuoteen sen ensimmaisesta
ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajoitetun
takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion
oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tama
rajoitettu takuu ei kata normaalikaytdssa aiheutunutta kulumista eika tuotteen
vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

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

TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI
KONKLUDENTTISET TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI
SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL
VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN SUORISTA,
SATUNNAISISTA TAI EPASUORISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joidenkin maiden lainsaadanto ei hyvaksy edellytettyjen takuiden sivuuttamista
liitannais- tai seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin
oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty
kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran ja
tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee
ottaa yhteyttd IMPRA® an mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.
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RUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen

IMPRA® ePTFE kargraft er konstruert av ekspandert polytetrafluoretylen (ePTFE).
IMPRA CARBOFLO® ePTFE kargraft inneholder ogsa karbon som er impregnert i de
innvendige delene av graftveggene.

Indikasjoner

IMPRA® ePTFE graft er indiserte til bruk som karproteser.

Rett, tilspisset, kort tilspisset, trinnvist, CENTERFLEX™ graft og ENDFLEX™
graftkonfigurasjoner er ment brukt som subkutane arteriovengse ledere for
blodtilgang, bypass eller rekonstruksjon av perifere arterielle blodkar. Tilspissede,
korte tilspissede og trinnvise konfigurasjoner kan bidra til & minimere risikoen

for steal-syndrom og hgyt minuttvolum. CENTERFLEX™ graft- og ENDFLEX™
graftkonfigurasjoner har en ikke-avtakbar utvendig spiralstette (ringer) og kan
brukes der det gnskes motstand mot kompresjon eller knekk.

IMPRA Flex™ graftkonfigurasjoner er ment til bypass eller rekonstruksjon av
perifere arterielle blodkar og har avtakbar spiralstette (ringer) over hele graftet.
Disse graftene kan brukes der det enskes motstand mot kompresjon eller knekk.
Det foreligger utilstrekkelige kliniske data som man kan basere eventuelle
konklusjoner pa vedrerende bruken av tynnveggede graft i blodtilgang eller til &
stotte bruken av IMPRA® kargraft til bruksomrader som omfatter pulmonalarterier,
cerebralarterier, koronararterier, truncus brachiocephalicus, kardialvene,
pulmonalvener eller vena cava inferior eller superior.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

1. Alle IMPRA® ePTFE kargraft leveres sterile og pyrogenfrie, med mindre
pakningen er apnet eller skadet. IMPRA® ePTFE kargraft er steriliserte
med etylenoksid. Hvert graft er bare ment til bruk pa én pasient. MA
IKKE RESTERILISERES.

2. Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske
utstyret medferer risiko for krysskontaminering av pasienter, da
medisinsk utstyr — spesielt utstyr med lange og sma lumen, ledd
ogleller sprekker mellom komponenter — er vanskelig eller umulig
a rengjore etter at kroppsvasker eller vev med mulig pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med utstyret i en ubestemt
tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan fremme kontaminering
av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer som kan fore til
komplikasjoner i form av infeksjoner.

3.  Etter resterilisering er produktets sterilitet ikke garantert pa grunn av

en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering

som kan fere til komplikasjoner i form av infeksjoner. Rengjoring,
reprosessering ogl/eller resterilisering av det aktuelle medisinske
utstyret gker sannsynligheten for at utstyret vil svikte pa grunn av
potensielle ugunstige innvirkninger pa komponenter som blir pavirket
av temperaturmessige ogl/eller mekaniske endringer.

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten.

Anastomotisk eller graftdisrupsjon har vart forbundet med

axillofemorale, femoral-femorale eller axillobifemorale bypassinngrep

dersom det er implantert feil. Se Spesifikke operasjonsinngrep

(ekstraanatomiske bypassinngrep) for ytterligere instruksjoner.

Tynnvegget og IMPRA® Flex tynnveggede graft anbefales IKKE til disse

typene bypassinngrep.

6. For ekstraanatomiske inngrep (f.eks. axillofemoralt, femoral-
femoralt eller axillobifemoralt bypass), ma pasienten informeres om
at plutselige, ekstreme eller anstrengende bevegelser ma unngas
fullstendig i en periode pa minst seks til atte uker slik at graftet far
stabilisert seg skikkelig. Rutinemessige aktiviteter som f.eks. a heve
armene over skuldrene, strekke seg framover, strekke seg langt,
kasting, trekking, lange skritt eller vridning ma unngas.

7. IMPRA® ePTFE bypassgraft kan ikke strekkes (er uelastiske) i
lengderetningen.Korrekt graftlengde for hvert inngrep ma bestemmes
ved a ta hensyn til pasientens kroppsvekt, holdning og bevegelsene i
det anatomiske omradet til graftimplantasjonen. Dersom man unnlater
a skjeere graftet til riktig lengde kan det fore til anastomotisk eller
graftdisrupsjon, som ferer til kraftig bledning og tap av lem eller
funksjon i lemmet, og/eller dedsfall.

8.  Aggressiv ogleller for mye graftmanipulasjon nar det tunnelleres, eller
plassering i en for stram eller for liten tunnel, kan fore til separasjon
av spiralringene ogl/eller at graftet edelegges.

9. Nar det benyttes embolektomi eller ballongangioplastikkatetre inni

graftets lumen, ma den inflaterte ballongsterrelsen matche graftets

innvendige diameter.Overinflatering av ballongen eller bruk av ballong
av feil starrelse kan dilatere eller skade graftet.

Ikke fjern den utvendige spiralstotten (ringene) fra CENTERFLEX™-

graft eller ENDFLEX™-graft. Forsek pa a fijerne ringene kan skade

graftveggen. Dersom det oppstar skade ma graftet kastes.

11. lkke kanyler IMPRA® Flex-graft med utvendig stotte over hele lengden
pa graftet eller den utvendige stottede delen av CENTERFLEX™-
eller ENDFLEX™-graft. Kanylering pa disse stedene kan fore til
ringembolisering og/eller dannelse av pseudoaneurisme.

o>

10.

12. Unnga gjentatt eller kraftig klemming pa samme sted pa graftet.
Dersom klemming er ngdvendig skal det bare benyttes atraumatiske
eller hensiktsmessige vaskulaerklemmer med glatt kjeve for & unnga
skade pa graftveggen.

13. Eksponering overfor opplgsninger (f.eks. alkohol, olje, vannholdige

opplesninger osv.) kan fore til tap av graftets hydrofobe egenskaper.
Tap av den hydrofobe barrieren kan fore til lekkasje i graftveggen.
Preklotting av dette graftet er unedvendig.

Unnga for mye graftmanipulering etter eksponering overfor blod

eller kroppsvasker. Ikke injiser noen opplgsning gjennom graftets
lumen med makt, eller fyll graftet med vaeske for det trekkes gjennom
tunnelen da det kan oppsta tap av graftets hydrofobe egenskaper. Tap
av den hydrofobe barrieren kan fore til lekkasje i graftveggen.

IKKE utsett IMPRA® ePTFE-graft for temperaturer over 260 °C. PTFE
brytes ned ved hgye temperaturer, og produserer svart toksiske
spaltningsprodukter?.

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

Under tunnellering skal det lages en tunnel som er tilnaermet samme
storrelse som graftets utvendige diameter. En tunnel som er for los
kan fore til forsinket tilheling, og kan dessuten fore til dannelse av
perigraft serom.

Forholdsregler

1. Bare leger som er kvalifisert i vaskuleerkirurgiske teknikker skal bruke
denne protesen. Helsepersonellet er ansvarlig for alle relevante
postoperative pleieinstrukser til pasienten.

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

3. Nar den ytre spiralstetten (ringene) fiernes fra IMPRA Flex™-graft, ma
spiralen fiernes sakte og i 90° vinkel til graftet. Rask utrulling og/eller
fierning ved mindre enn 90° vinkel kan fare til graftskade. Ikke bruk
kirurgiske kniver eller skarpe, spisse instrumenter til & fierne spiralen da
dette kan skade graftveggen. Dersom det oppstar skade skal den delen av
graftet ikke benyttes. (Se figur 1.)

Merk: Ikke fjern spiralstetten fra CENTERFLEX™- eller ENDFLEX™-graft.

Figur 1

4. Nar det sutureres méa det unngas for mye spenning pa suturlinjen, feil
suturmellomrom og bitt, og mellomrom mellom graft og vertskar. Dersom
man unnlater a folge korrekte sutureringsteknikker kan det fore til
forlenging av suturhull, at suturen trekkes ut, anastomotisk bledning og/eller
disrupsjon. Se "Suturering" for ytterligere instruksjoner.

5.  For & minimere vaeskeansamling rundt graftet i ekstraanatomiske
bypassinngrep eller i perifere rekonstruksjonsinngrep, ma lymfekarene
forsiktig underbindes og forsegles, szerlig i lyskeomradet.

6.  Vurder intraoperativ og postoperativ antikoagulasjonterapi for hver pasient
etter behov.

Bivirkninger

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta med alle kirurgiske inngrep

som involverer karproteser inkluderer, men er ikke begrenset til: disrupsjon

eller rivning av suturlinjen, graft og/eller vertskar, bledning i suturhullet,

graftredundans, trombose, emboliske hendelser, okklusjon eller stenose,
ultrafiltrasjon, seromdannelse, hevelse i det implanterte lemmet, dannelse av
hematom eller pseudoaneurisme, infeksjon, aneurisme/dilatasjon, blodlekkasje,
steal-syndrom og/eller huderosjon.

BRUKSANVISNING

Nedvendig utstyr
Tunneleringsrer, sutur, atraumatisk klemme og/eller saks.

Slik apnes pakningen

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

Generelle operasjonsteknikker

Tunneleringsteknikker

For det benyttes hylsetunneleringsror skal du bekrefte at graftets utvendige
diametermal passer til hylsens innvendige diametermal.

Bruk av hylsetunneleringsrgr anbefales da det vil minimere grafthandtering,
beskytte den ytre forsterkningen (Flex-ringer) og bidra til & opprettholde graftets
integritet.

Felg alltid bruksanvisningen til det spesifikke tunneleringsrgret som benyttes til &
plassere graftet.

Lag en tunnel som er av tilnaermet samme storrelse som graftets utvendige
diameter. En tunnel som er for lgs kan fere til forsinket tilheling og kan dessuten
fore til dannelse av perigraft serom. Se ADVARSEL nr. 8 og 17.

Anastomotisk klargjering av graft med Flex-ringer

Bruk steril teknikk til & fierne Flex-ringene. Hold graftet godt i én behansket hand.
Med den andre behanskede handen griper du forsiktig og lefter enden av ringene
med behanskede fingre. Rull ringene sakte ut ved a trekke tilbake i 90°vinkel til
graftet (Se Figur 1 og FORHOLDSREGEL nr. 3). Fjern og skjeer av nok ringer til
a skjeere til graftlengden.

Suturering

Skjeer graftet til riktig for & minimere hay spenning ved suturlinjen. Bruk en spiss,
ikke skjeerende nal med ikke-absorberbar monofilamentsutur omtrent pa samme
storrelse som nalen. Ta 2 mm suturbitt i graftet og felg nalens kurve og trekk
suturen forsiktig i 90° vinkel. Riktig sterrelse pa graftiengden for implantasjon

vil minimere forlenging av suturhull som forarsakes av for hgy spenning. Se
FORHOLDSREGEL nr. 3 og ADVARSEL nr. 7.
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Trombektomi

Teknikker for deklotting av IMPRA®-graft inkluderer, men er ikke begrenset til, bruk
av ballongkatetre. Se ADVARSEL nr. 9.

Longitudinal insisjon: Plasser situasjonssuturer fgr embolektomikateteret
innfgres. For IMPRA FLEX™-produkter skjeerer du gjennom spiralringene og
hovedgraftet. Spiralringene justeres automatisk etter lukning. Plasser en
longitudinal insisjon i graftet med nok plass til & trekke ut en fullstendig dilatert
trombektomikateterballong. Vurder & bruke en lapp som hjelpemiddel ved
graftlukning.

Transvers insisjon: Det er ikke ngdvendig med situasjonssuturer. En horisontal
madrassutur anbefales til graftiukning.

| den tidlige postoperative perioden er graftet gjennomsiktig pa grunn av den
naturlige tilhelingsprosessen. | denne tilstanden anbefales det & bruke en
longitudinal insisjon med situasjonssuturer. Hvis det utferes en transvers insisjon,
anbefales det & bruke en horisontal madrassutur og PTFE-kompresser til
graftlukning.

Angiogram

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

Spesifikke operasjonsinngrep

Ekstraanatomiske bypassinngrep (f.eks. axillofemoral, femoral-femoral o

axillobifemoral)

Til ekstraanatomiske bypassinngrep ma det rettes noye oppmerksomhet mot
folgende teknikker. Dersom man unnlater & folge disse tekniske vurderingene

kan det fare til forlengning av suturhull, mekanisk disrupsjon eller riving av graft,
suturlinje eller vertskar, trombose, kraftig blodtap, tap av funksjon i lemmet, tap av
lemmet, eller dedsfall. Se ADVARSEL nr. 7 og FORHOLDSREGEL nr. 4.

. For & unngé ekstrem belastning pa anastomosen og graftet skal man ta
hensyn til pasientens vekt og bevegelsesomfanget til lemmet nar man
bestemmer graftlengde, tunnellengde og sted.

. For & bestemme korrekt graftiengde skal pasienten dekkes til slik at arm,
skulderbelte eller ben kan beveges fullstendig.

. Unnga langvarig hyperabduksjon av armen under det kirurgiske inngrepet.
Langvarig hyperabduksjon kan fgre til skade pa plexus brachialis.

. Ha tilstrekkelig graftiengde for & unnga stress pa axilleer eller femoral
anastomose i hele bevegelsesomradet til arm, skulderbelte eller ben. Graftet
skal plasseres under bade pectoralis major og pectoralis minor. (Se figur 2).

Figur 2

. Hvis graftet skjeeres litt lenger enn nedvendig har noen kirurger rapportert at
risikoen for belastning pa graftet eller anastomosen reduseres ytterligere.

. Skrastill axilleeranastomosen riktig. Belastning pa graftet minimeres nar
graftet plasseres perpendikuleert til armhulearterien. Derfor skal den
anastomotiske vinkelen veere sa liten som mulig og skal ikke overstige 25°
relativt til graftets avskarne kant.

. Plasser graftanastomosen nzer brystkassen pa forste del av
armhulearterien?. Ikke plasser anastomosen pa den tredje delen av
armhulearterien.

. Si fra til pasienten at plutselige, ekstreme eller anstrengende bevegelser
av arm, skulderbelte eller ben ma unngas fullstendig i en periode pa minst
seks til atte uker slik at graftet kan stabilisere seg skikkelig. Rutinemessige
aktiviteter som f.eks. & heve armene over skuldrene, strekke seg framover,
strekke seg langt, kasting, trekking, lange skritt eller vridning ma unngas. Se
ADVARSEL nr. 5,6 og 7.

Blodtilgangsprosedyrer

La graftet sitte pa plass i omtrent to uker for bruk. Det er gkt risiko for

hematomdannelse dersom graftet punkteres fer fullstendig tilheling.

1. Sett blodtilgangsnalen inn i en vinkel pa 20° til 45°, med skrakanten opp.
Nar graftet er penetrert skal nalen fgres fram parallelt med graftet.

2. ROTER (SKIFT) KANYLERINGSSTEDENE.

3.  Ikke gjenta kanylering i samme omradet. Gjentatt kanylering kan fare

til dannelse av hematom eller pseudoaneurisme. IKKE kanyler innenfor

dialysenalens lengde pa proksimal og distal anastomose.

Overhold streng aseptisk teknikk for & minimere infeksjon.

Anbring moderat fingertrykk pa kanyleringsstedet etter at nalen er trukket ut.

Denne kompresjonen bidrar til hemostase.

o s

Merk: Det skal alltid vaere en puls eller dirring med nesten lik intensitet
proksimalt og distalt til kompresjonsomradet.

6.  Instruer pasienten om riktig postoperative pleie. Se ADVARSEL nr. 10 og
1.

Henvisninger
Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 4th Edition, The
Fluoropolymers Division of the Society of The Plastics Industry, Inc.

2. Victor M. Bernhard, M.D. and Jonathan B. Towne, M.D., Editors,
Complications in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc.
(Harcourt Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

3. “Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,

M.D., et al, Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor 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.

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE
BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,

ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE, DERIBLANT, MEN

IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORSTATT GARANTI FOR
OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER
BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige 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 & finne
ut om det finnes nyere produktinformasjon.
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10. Nie nalezy usuwac¢ zewnetrznego spiralnego rusztowania (obudowy)

z protez CENTERFLEX™ lub ENDFLEX™. Préby usunigcia obudowy moga
spowodowac uszkodzenie $ciany protezy. W przypadku wystapienia
uszkodzenia nalezy wyrzucic¢ proteze.

. Protez IMPRA FLEX™ z rusztowaniem zewnetrznym nie nalezy kaniulowac
na catej dlugosci, a protez CENTERFLEX™ lub ENDFLEX™ - na diugosci
odcinka z rusztowaniem zewnetrznym. Kaniulacja tych miejsc moze
prowadzi¢ do embolizacji fragmentami rusztowania i/lub powstania
tetniaka rzekomego.

12.Nalezy unika¢ wielokrotnego lub nadmiernego zaciskania protezy w tym

samym miejscu. Jezeli niezbedne jest zaci$nigcie protezy, nalezy uzywac
wylacznie kleszczykéw atraumatycznych lub naczyniowych o delikatnych
branzach w celu uniknigcia uszkodzenia $ciany protezy.

13.Narazenie protezy na dziatania niektérych substancji (np. alkoholu, oleju,

roztworéw wodnych, itd.) moze spowodowac utrate jej wtasciwosci
hydrofobowych. Utrata bariery hydrofobowej moze spowodowac
nieszczelnos¢ sciany protezy. Poddanie niniejszej protezy wykrzepianiu
wstepnemu (preclotting) nie jest konieczne.

14.Nalezy unika¢ nadmiernego manipulowania proteza po wystawieniu

protezy na dziatanie krwi lub ptynéw ustrojowych. Nie wstrzykiwac z
duzg sita zadnych roztworéw do $wiatta protezy. Nie wypetnia¢ protezy
ptynem przed przeciagnieciem jej przez tunel. Takie postepowanie moze
doprowadzi¢ do utraty wtasciwosci hydrofobowych protezy. Utrata
bariery hydrofobowej moze spowodowac nieszczelnos¢ $ciany protezy.
15.NIE narazac protez IMPRA® z ePTFE na dziatanie temperatury
przekraczajacej 260°C. W zwigkszone;j t aturze PTFE rozkfada si¢

1

=y

Opis urzadzenia, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,

Srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane.

IXST10d

Opis produktu

Protezy naczyniowe IMPRA® ePTFE wykonane s3 z rozcigganego
politetrafluoroetylenu (ePTFE). Protezy naczyniowe IMPRA CARBOFLO® ePTFE
majg ponadto impregnowang weglem wewnetrzng czg$¢ sciany naczynia.

Zastosowanie

Protezy IMPRA® z ePTFE s3 przeznaczone do stosowania jako protezy
naczyniowe.

Protezy typu Straight (krétkie), Tapered (zwezane), Short Tapered (krétkie
zwezane), Stepped (stopniowane), oraz CENTERFLEX™ i ENDFLEX™ (z
zewnetrznym stelazem) sg przeznaczone do zastosowania jako podskérne
potaczenia tetniczo-zylne, wykorzystywane w celu uzyskania dostgpu
naczyniowego, utworzenia pomostu naczyniowego lub rekonstrukcji obwodowych
naczyn tetniczych. Protezy zwezane, krotkie zwezane oraz stopniowane moga
pomdc w zmniejszeniu ryzyka zespotéw podkradania oraz duzego rzutu serca.
Protezy CENTERFLEX™ oraz ENDFLEX™ posiadajg nieusuwalny zewnetrzny
spiralny stelaz (obudowe). Mozna je stosowac¢ w miejscach, w ktérych wymagana
jest odpornos¢ na ucisk i zginanie.

Protezy IMPRA FLEX™ s3 przeznaczone do wytwarzania pomostoéw naczyniowych
lub rekonstrukcji obwodowych naczyn tetniczych; posiadajg zdejmowany

spiralny stelaz (obudowe) na catej swojej dtugosci. Wymienione protezy mogag
by¢ stosowane w miejscach, w ktérych wymagana jest odporno$¢ na ucisk lub
zginanie.

Nie ma wystarczajgcych danych klinicznych, aby potwierdzi¢ przydatno$¢ protez

uwalniajac wysoce toksyczne substancje pochodne.

16. Po uzyciu niniejszy produkt moze e stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Postepowanie i usuwanie powinno odbywac si¢ zgodnie z
zaakceptowang praktyka medyczng oraz z obowigzujagcymi miejscowymi
i ogélnokrajowymi przepisami.

17.W trakcie tunelizacji nalezy wytworzy¢ tunel jak najbardziej zblizony

Thinwall jako dostepu naczyniowego lub oceni¢ stosowanie protez naczyniowych
IMPRA® w operacjach w obrebie tetnic ptucnych, tetnic mézgowych, tetnic
wiencowych, pnia ramienno-gtowowego, zyty gtéwnej dolnej i gorne;j.

Przeciwwskazania

wymiarem do zewnetrznej $rednicy protezy. Tunel o zbyt duzej Srednicy
moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu gojenia, a takze nagromadzenia
sie plynu surowiczego wokot protezy.

Srodki ostroznosci

Nieznane. 1. Produkt ten powinien by¢ stosowany tylko przez lekarzy wyszkolonych
Ostrzezenia w zakresie odpowiednich technik chirurgicznych. Osoba $wiadczaca
1. Wszystkie protezy naczyniowe IMPRA® ePTFE s3 dostarczone w opieke medyczng jest odpowiedzialna za udzielenie pacjentowi wszystkich

2. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne ﬁgg’é?ﬂ‘:gi‘?’)gfg&i&:g S::;ézjzn?é23$zg;dégn:sngiri:iztzrgu?g\gszym
uzycie tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakazenia .
po}r/niedzf pav::)j,entami, szizegé?nis w erz)ypadku wyrobéw z diugimi nie nalezy uzywaé nozy chirurgicznych ani ostrych narzedzi, poniewaz
i waskimi kanatami, potagczeniami i/lub zagtebieniami pomiedzy pos_tepowanie ta_kie moze sp_owodowaé uszkodzenie $ciany protezy. w
elementami. Miejsca te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami razie uszkodzenia protezy nie nalezy uzywac¢ uszkodzonego odcinka (patrz
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub rys‘f"‘?k L .
bakteryjnym, sa trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostatosci Uwaga: nie usuwac spiralnego rusztowania (obudowy) z protez
materiatu biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami CENTERFLEX™ i ENDFLEX™.
lub drobnoustrojami, ktére moga powodowaé powiktania w wyniku Rysunek 1
zakazenia. 5

3. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtornej sterylizacji sterylnosé g & ‘
produktu nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien
skazenia pirogennego i bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia L
i moze prowadzi¢ do powiktan zwigzanych z infekcja. Czyszczenie, A |/ =t
ponowne przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego wyrobu | g
medycznego zwigksza prawdopodobienistwo usterek wyrobu w zwigzku z
potencjalnym niekorzystnym wptywem wysokich temperatur i/lub zmian 4P . . L . L - A
mechanicznych na elementy wyrobu. . pdczas szycia nalezy u’nlkac ngdmlemego napigcia w |II.'1II SZWOW,

4. Nie uzywaé po uplywie terminu przydatnosci wydrukowanego na nieodpowiednich odstepéw pomigdzy szwami i miejscami wkiuc¢ igty oraz
etykiecie. powstania szpary pomigdzy protezg a naczyniem. Nieprzestrzeganie

5. W przypadku niewtasciwego sposobu implantacji podczas operacji wiasciwych zasad techniki szycia chirurgicznego moze doprowadzi¢ do
wytworzenia pomostu pachowo-udowego, udowo-udowego lub rozszerzenia otworu w miejscu wkiucia igly, wyrwania szwu, krwawienia w
pachowo-dwuudowego moze doj$é do rozerwania zespolenia lub mlejlsgg zespol.erluaslllul? roﬁerwalma Z?Sp0|el‘lla. Dalsze wskazéwki mozna

rotezy. Dalsze wskazéwki mozna znalezé w czesci ,,Szczeg6lne zabiegi ZhalezC w czescl ,ozycie chirurgiczne'.
zhirur;,iczne (pomostowanie nieanatomiczne)”.eDo wymienigonych 9 5. W celu zmniejszenia objetosci ptynu gromadzacego si¢ wokot protezy po
rodzajéw operacji wytwarzania pomostéw NIE ZALECA SIE stosowania zabiegach obejmujgcych tworzenie nieanatomicznego pomostu naczyniowego
protez Thinwall oraz IMPRA FLEX™ Thinwall. lub rekonstrukcje naczyn obwodowych, nalezy starannie podwigzywac

6. W przypadku zabiegéw poza strukturami anatomicznymi (np. i zaiklgpiaé paczynia chtonne. Dotyczy to przede wszystkich okolicy

twarzania pomostéw pachowo-udowych, udowo-udowych lub pachwinowe.
‘[’gchowo-dw::udowych) F::horego naleiyyuprzedzié ° konigcznoéci 6. U kazdego pacjenta nalezy wzig¢ pod uwage celowo$¢ srédoperacyjnego i
unikania naglych, ekstremalnych lub forsownych ruchéw przez co pooperacyjnego leczenia przeciwkrzepliwego, o ile jest to wskazane.
najmniej 6 do 8 tygodni, aby umozliwi¢ wtasciwe ustabilizowanie si¢ Dziatania niepozadane
protezy. Nalezy unika¢ wykonywania ruchéw rutynowych, takich jak Do potencjalnych powikfan wszystkich operacji chirurgicznych obejmujacych
podnoszenie ramion powyzej obreczy barkowej, wyciaganie rak przed wszczepienie protezy naczyniowej nalezg migdzy innymi: rozerwanie lub
siebie, dalekie sigganie, rzucanie, ciagniecie, stawanie w rozkroku lub rozdarcie linii szwow, protezy i/lub naczynia; krwawienie z miejsca wklucia igty;
wykonywanie ruchéw skrecajacych tutéw. ™ . nadmiar protezy; zakrzepica, zatory, zamknigcie lub zwezenie; ultrafiltracja;

7. Protezy IMPRA® ePTFE nie rozciagaja sie wzdiuz swojej diugiej osi (nie utworzenie zbiornika z ptynem surowiczym; obrzek konczyny, w obrebie ktorej
s elastyczne). Do kazdego zabiegu nalezy dobra¢ odpowiednia diugos¢ przeprowadzono zabieg; utworzenie krwiaka Iub tetniaka rzekomego; zakazenie;
protezy, uwzgledniajac mase ciata pacjenta, jego budowe oraz zakres tetniak/rozszerzenie; wyciek krwi; krwawienie; zespét podkradania i/lub nadzerki
ruchéw wykonywanych w obszarze, w ktérym zamierza si¢ implantowac skory.
proteze. Niewtasciwy dobér dtugosci protezy moze spowodowac jej
rozerwanie lub rozerwanie zespolenia. Skutkiem tego moze by¢ silne =
krwawienie, utrata koriczyny lub uposledzenie jej czynnosci i/lub zgon. OSOB U CIA

8. Agresywne i/lub nadmierne manipul ie proteza pod tunelizacji
lub umieszczenie jej w zbyt ciasnym lub zbyt matym tunelu moze Wymagane urzadzenia
spowodowac oddzielenie spiralnej obudowy i/lub peknigcie protezy. Tunelizator, materiat do szycia, zacisk atraumatyczny i/lub nozyczki

9. Podczas stosowania w Swietle protezy cewnikéw do embolektomii lub

formie jatowej i niepirogennej, o ile opakowanie nie zostato otwarte
lub uszkodzone. Protezy naczyniowe IMPRA® ePTFE s sterylizowane
tlenkiem etylenu. Kazda proteza jest przeznaczona tylko do
jednorazowego uzycia u jednego chorego. PRODUKTU NIE NALEZY
PONOWNIE STERYLIZOWAC.

angioplastyki balonowej nalezy pamigtac, aby wielko$¢ napetnionego
balonu odpowiadata wewnetrznej srednicy protezy. Nadmierne
napetnienie balonu lub zastosowanie balonu o niewtasciwej wielkosci
moze doprowadzi¢ do dylatacji lub zniszczenia protezy.

odpowiednich wskazéwek pooperacyjnych.
2. W trakcie implantacji i po zabiegu personel medyczny powinien przestrzega¢
zasad aseptyki.

3. W przypadku protez IMPRA FLEX™ spiralne rusztowanie zewnetrzne (obudowe)

nalezy usuwac powoli, pod katem 90° do protezy.

Otwieranie opakowania

W jednej rece przytrzymac tace zewnetrzng. Oderwac wieczko.

Wyja¢ tace wewnetrzng. Powoli oderwac wieczko tacy wewnetrznej i ostroznie
wyjgc¢ proteze za pomocg jatowych, atraumatycznych narzedzi lub jatowych
rekawiczek. Chroni¢ proteze przed uszkodzeniem ostrymi lub ciezkimi
narzedziami.
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POLSKI

Ogolne techniki operacyjne

Techniki tuneliza

W jednej rece przytrzymac tace zewnetrzng. Oderwac¢ wieczko.

Wyja¢ tace wewnetrzng. Powoli oderwac wieczko tacy wewnetrznej i ostroznie
wyjac proteze za pomocg jatowych, atraumatycznych narzedzi lub jatowych
rekawiczek. Chroni¢ proteze przed uszkodzeniem ostrymi lub cigzkimi
narzedziami.

Techniki tunelizacji

Przed uzyciem tunelizatora ostony nalezy sprawdzi¢, czy zewnetrzna $rednica
protezy pasuje do $rednicy wewnegtrznej ostony.

Uzycie tunelizatora ostony jest zalecane, gdyz minimalizuje kontakt z protezg,
chroni zewnetrzne wzmocnienie (obudowe Flex) i pomaga utrzymac integralno$¢
protezy.

Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji uzycia w zakresie stosowania okreslonego
tunelizatora do umieszczenia protezy.

Utworzy¢ tunel, ktérego wielko$¢ jest zblizona do zewngtrznej $rednicy protezy.
Zbyt szeroki tunel moze spowodowac opdznienie gojenia sig oraz przyczynic

sie do utworzenia zbiornika z ptynem surowiczym wokét protezy (patrz
,»Ostrzezenia”, punkt 8 i 17).

Przygotowanie zespolenia protez z obudowa Flex

Stosujac sterylng technike, usung¢ obudowe Flex. Przytrzymac proteze stabilnie
w jednej rece w rekawiczce. Drugg rekg (réwniez w rekawiczce) ostroznie chwyci¢
i unie$¢ koniec obudowy palcami zabezpieczonymi rekawiczkg. Powoli rozwingé
obudowe, oddzielajac ja pod katem 90° do protezy. (patrz rycina 1 i SRODKI
OSTROZNOSCI, punkt 3). Usunaé i odcigé dostateczng ilosé obudowy, aby
przycig¢ proteze do zadanej dtugosci.

Szycie chirurgiczne

Dobra¢ odpowiednig wielko$¢ protezy, aby zmniejszy¢ nadmierne napigcie

w linii szwéw. Nalezy zastosowac stozkowa, nietngca igte z jednowtdknowa,
niewchtanialng nicig o $rednicy zblizonej do wielkoéci igty. Wykona¢ w protezie
wktucia o diugosci 2 mm zgodnie z krzywizng igly i delikatnie pociggng¢ szew pod
katem 90°. Dobranie odpowiedniej dtugosci protezy zmniejszy ryzyko rozszerzenia
otworu w miejscu wkiucia igly w nastepstwie nadmiernego napigcia (patrz
,,SRODKI OSTROZNOSCI”, punkt 3, oraz ,,0STRZEZENIA”, punkt 7).

Trombektomia
Techniki usuwania zakrzepu z protez IMPRA® obejmujg migdzy innymi zastosowanie
cewnikéw z balonem (patrz ,,Ostrzezenia”, punkt 9).

Naciecie podtuzne: przed umieszczeniem cewnika do embolektomii nalezy
zatozy¢ szwy przytrzymujace. W przypadku protez IMPRA FLEX™ przecig¢ spiralng
obudowe i proteze. Po zamkniegciu spiralna obudowa samoczynnie powréci do
prawidtowego ksztattu. Wykona¢ w protezie wzdtuzne naciecie dostatecznie diugie,
aby pozwoli¢ na usunigcie w petni napetnionego balonu cewnika do trombektomii.
Do zamknigcia protezy mozna wykorzystac tate.

Naciecie poprzeczne: szwy mocujgce nie sg konieczne. W celu zamknigcia
protezy zaleca sig zatozenie poziomego szwu materacowego.

We wczesnym okresie pooperacyjnym naturalny proces gojenia sig rany
spowoduje, ze przeszczep stanie sie potprzezroczysty. Na tym etapie zaleca
sie wykonywanie nacigcia wzdtuznego z uzyciem szwow przytrzymujgcych.

W przypadku naciecia poprzecznego pomoca przy zamknigciu moze okazaé sig
uzycie poziomego szwu materacowego i tamponéw z PTFE.

Angiografia

Jezeli podczas operacji ma by¢ wykonana angiografia, to do podania $rodka
kontrastujgcego powinno wykorzystac sig tetnice potozong proksymalnie

w stosunku do protezy.

Szczegolne zabiegi chirurgiczne

Zabiegi nieanatomicznego pomostowania naczyniowego (np.

udowe, udowo-udowe, pachowo-dwuudowe)

W przypadku zabiegéw nieanatomicznego pomostowania naczyniowego,

nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wymienione ponizej techniki chirurgiczne.

Nieprzestrzeganie ponizszych zalecert moze spowodowac rozszerzenie otworu w

miejscu wkiucia igly, rozerwanie mechaniczne lub rozdarcie protezy, linii szwow

albo naczynia, zakrzepice, bardzo duzq utrate krwi, utrate czynnosci koriczyny,
utrate koriczyny Iub zgon. Patrz ,,0STRZEZENIA”, punkt 7, i ,SRODKI

OSTROZNOSCI”, punkt 4.

* W celu unikniecia nadmiernych obcigzen dziatajgcych na zespolenie i proteze,
podczas dobierania dtugosci protezy, diugosci tunelu oraz jego potozenia
nalezy uwzgledni¢ mase ciata pacjenta oraz zakres ruchéw korczyn.

* W celu okreslenia wtasciwej diugosci protezy, obtozenie pola operacyjnego
nalezy wykonac¢ w taki sposob, aby mozliwe byto wykonywanie petnych ruchéw
ramion, obreczy barkowej i konczyn dolnych.

» Podczas zabiegu operacyjnego nalezy unika¢ przedtuzonej hiperabdukcji
ramienia. Przediuzajgca sig¢ hiperabdukcja moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
splotu barkowego.

+ Nalezy pozostawi¢ odpowiednig dtugo$¢ protezy, aby nie dopusci¢ do
obcigzenia zespolenia pachowego lub udowego podczas wykonywania petnego
zakresu ruchéw ramienia, obrgczy barkowej i konczyn dolnych. Proteze nalezy
poprowadzi¢ pod migsniami piersiowymi wigkszym i mniejszym (patrz rysunek
2).

achowo-

Rysunek 2

» Niektorzy chirurdzy twierdza, ze pozostawienie nieco diuzszej protezy niz jest
to konieczne zmniejsza pdzniejsze ryzyko obcigzenia protezy lub zespolenia.

+ Nalezy wiasciwie wykona¢ fazowane zespolenie pachowe. Obcigzenie protezy
jest mniejsze wowczas, gdy umieszczono jg osiowo w stosunku do tetnicy
pachowej. Z tego powodu kat zespolenia powinien by¢ jak najmniejszy oraz nie
powinien przekracza¢ 25° w stosunku do krawedzi przeciecia protezy.

« Zespolenie nalezy wykona¢ w poblizu klatki piersiowej, w przebiegu pierwszego
odcinka tetnicy pachowej?. Nie wykonywac¢ zespolenia w przebiegu trzeciego
odcinka tetnicy pachowe;j.

» Nalezy uprzedzi¢ chorego, ze powinien catkowicie unika¢ nagtych,
ekstremalnych lub forsownych ruchéw przez co najmniej 6 do 8 tygodni, aby
umozliwi¢ wtasciwe ustabilizowanie si¢ protezy. Nalezy unika¢ wykonywania
ruchéw rutynowych, takich jak podnoszenie ramion powyzej obreczy
barkowej, wycigganie rak przed siebie, dalekie sieganie, rzucanie, ciagniecie,
stawanie w rozkroku lub wykonywanie ruchoéw skrecajacych tutow (patrz
,LOSTRZEZENIA”, punkt 5, 6 i 7).

Zabiegi uzyskania dostepu do uktadu naczyniowego

Przed wykorzystaniem protezy do uzyskania dostepu do uktadu naczyniowego

nalezy pozostawic¢ jg po wszczepieniu przez okoto 2 tygodnie. Istnieje zwiekszone

ryzyko powstania krwiaka, jesli proteza zostanie naktuta przed catkowitym
wygojeniem.

1. Wprowadzi¢ igte dostepowa pod katem 20° do 45°, zwracajac uwage, aby

powierzchnia $cigta byta skierowana w goére. Po wprowadzeniu iglty nalezy

wsuwac jg dalej, rownolegle do protezy.
NAPRZEMIENNIE ZMIENIAC MIEJSCA KANIULACJI.

. Nie wykonywa¢ kaniulacji ponownie w tym samym miejscu. Wielokrotne
kaniulowanie moze prowadzi¢ do powstania krwiaka lub tetniaka rzekomego.
NIE kaniulowa¢ w odlegtosci mniejszej niz diugos¢ igty dializacyjnej od
blizszego i dalszego zespolenia.

4. W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia $cisle przestrzega¢ zasad techniki

aseptycznej.

5. Po wycofaniu igty nalezy z umiarkowang sitg ucisng¢ miejsce kaniulaciji.

Uciénigcie wspomaga hemostaze.

Uwaga: tetno lub mruk o niemal réwnej intensywnosci winno by¢ zawsze

obecne proksymalnie i dystalnie w stosunku do miejsca ucisku.

6. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o wtasciwym postgpowaniu po operacji (zob.

,,OSTRZEZENIA”, punkt 10 i 11).

w
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Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy niniejszego
produktu, ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych
przez okres roku od daty pierwszego zakupu, a odpowiedzialno$¢ w ramach
niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie ogranicza¢ sie do naprawy lub
wymiany wadliwego produktu wedtug wytgcznego uznania firmy Bard Peripheral
Vascular lub zwrotu ceny netto zaptaconej przez nabywce. Zuzycie wynikajgce z
normalnego uzycia lub wady wynikte z nieprawidtowego stosowania produktu nie
s3 objete niniejszg ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI
WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE DOTYCZACE MOZLIWOSCI
OBROTU HANDLOWEGO LUB ZASTOSOWANIA PRODUKTU W
KONKRETNYM CELU. W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA USZKODZENIA
POSREDNIE, WTORNE LUB PRZYPADKOWE WYNIKLE Z OBCHODZENIA
SIE LUB ZASTOSOWANIA PRZEZ UZYTKOWNIKA NINIEJSZEGO
PRODUKTU.

Niektore panstwa nie pozwalajg na wytgczenie dorozumianych gwarancji oraz
szkod wtornych lub przypadkowych. Na mocy prawa takiego stanu lub kraju
uzytkownik moze by¢ uprawniony do dodatkowego zado$¢uczynienia.

W informacjach dla uzytkownika zawarto date wydania lub czg$ciowej zmiany
tekstu. W przypadku gdy pomiedzy tg datg a uzyciem produktu uptynety trzy lata,
uzytkownik powinien skontaktowac sig z firmg Bard, aby uzyska¢ ewentualne
nowe informacje dotyczace produktu.
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Eszkozleiras, javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések,
ovintézkedések és mellékhatasok

Eszkoézismertetés

IMPRA®ePTFE érgraftok expandalt politetrafluoretilénbél (ePTFE) késztiltek.
Emellett, az IMPRA CARBOFLO®ePTFE érgraft falanak belsd rétegei szénnel vannak
impregnalva.

Javallatok

IMPRA® ePTFE graftok érprotetikai felhasznalasa javallt.

Az egyenes, elkeskenyedd, révid elkesk dé, lépcsézetes, CENTERFLEX™
graft, valamint az ENDFLEX™ graft formak rendeltetésiik szerint felhasznalhatok
mint a vér-elérést lehetévé tevd subcutan arteriovenosus csatornak (conduit), vagy
periférias artériak bypassara, illetve rekonstrukciojara. Az elkeskenyedd, révid
elkeskenyed6 és |épcsdzetes formak minimumra csokkentik a steal-syndroma és
a magas szivteljesitmény (cardiac output) kockazatat. A CENTERFLEX™ graft és
ENDFLEX™ graft formakat egy el nem tavolithatd kilsé spiralis tamaszték (perem)
szilarditja. Ezek a graftok olyan helyeken hasznalatosak, ahol az 6sszenyomasnak
és a tekeredésnek valo ellenallas kivanatos.

Az IMPRA FLEX™ graft formak periférias artériak bypassara vagy
rekonstrukciéjara szolgalnak, és teljes hosszukban egy eltavolithaté spiralis
tamaszték (perem) szilarditja 6ket. Ezek a graftok olyan helyeken hasznalatosak,
ahol az 6sszenyomasnak és a tekeredésnek valo ellenallas kivanatos.

Nem allnak rendelkezésre elégséges klinikai adatok a Thinwall graftok vér-
elérésre vald hasznalhatdsagat illetéen, sem pedig annak alatamasztasara, hogy
az IMPRA® érgraftok a kovetkezd terlileteken hasznalhatéak-e: tlidéartériak, agyi
artériak, szivkoszoruerek, truncus brachiocephalicus, cardialis vénak, tidévénak,
illetve a v. cava superior vagy inferior.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. Valamennyi IMPRA® ePTFE érgraft steril és pirogénmentes allapotban
keriil szallitasra, kivéve ha a csomagolas bontott vagy sériilt. Az IMPRA®
ePTFE érgraftokat etilénoxiddal sterilizaljak. Mindegyik graft csak egy
beteg kezelése soran hasznalhaté. NE STERILIZALJA UJRA!

2. Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz
ujrafelhasznalasa esetén fennall a betegek kozotti keresztfert6zédés
kockazata, mivel az orvosi eszk6zok — kiilondsen a hosszu és
sziik lumentiek, illetve azok, amelyek elemei k6zott izesiilés vagy
rés talalhato — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg
azutan, hogy meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogén vagy
mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy szévetekkel érintkeztek.

A biolégiaianyag-maravany elésegitheti az eszk6z pirogénekkel
vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami fertézéses
szovédmények kialakulasahoz vezethet.

3. Ne sterilizalja ujra! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitasa a
meghatarozhatatlan foku lehetséges pirogén vagy mikrobialis
szennyezddés miatt nem garantalt, ez pedig fertézéses
szovédményekhez vezethet. Jelen orvosi eszkoz tisztitasa,
ujrafeldolgozasa és/vagy ujrasterilizalasa néveli annak valészinliségét,
hogy az eszk6z nem miikédik majd megfeleléen az olyan alkatrészeket
ér6 lehetséges nemkivanatos hatasok miatt, amelyeket a termikus és/
vagy mechanikai valtozasok befolyasolnak.

. A cimkén feltiintetett lejarati datumot kdvetéen tilos felhasznalni.

. Korabban anastomoticus vagy graftszakadasok fordultak el
axillofemoralis, femorofemoralis vagy axillobifemoralis bypass-miitétek
esetén, ha az implantacié nem volt megfelel6. Tovabbi informaciokat
lasd: Specifikus miitéti eljarasok (Extra-anatomiai bypass-miitétek).

A Thinwall és IMPRA FLEX™ Thinwall graftok az ilyen tipusu bypass-
miitétekre NEM javasoltak.

6. Extra-anatomiai miitétek esetén (pl. axillofemoralis, femorofemoralis

vagy axillobifemoralis bypass) a beteget figyelmeztetni kell arra,

hogy a hirtelen, nagy kiterjedésii és megerdltetéssel jar6 mozgasokat
legalabb 6-8 hétig 1 keriilni kell azért, hogy a graft megfeleléen
stabilizalodjon. Keriilni kell az olyan mindennapos mozdulatokat, mint a
karok vall folé emelése, mellsé kézéptartas, oldalsé kozéptartas, hajitas,
huzas, terpeszallas és torzsforditas.

7. Az IMPRA® ePTFE graftok nem nyulékonynak (azaz rugalmatlanok)
hosszanti iranyban. A megfelel6 grafthosszusagot a beteg
testtomegének, testtartasanak és a beiiltetett graft anatomiai helyén a
mozgastartomany figyelembe vételével kell meghatarozni valamennyi
eljaras soran. A nem megfelelé hosszusagu graft beiiltetése
anastomoticus vagy graftszakadast eredményezhet, amely nagyfoku
vérzéshez, a végtag vagy a végtagi funkcio elvesztéséhez, illetve halalhoz
vezethet.

8. A graft durva és/vagy tulzott manipulacioja a jaratba huzas (tunneling)
soran, illetve tul sziik vagy kicsi jaratban torténé elhelyezés a spiralis
perem levalasahoz és/vagy a graft toréséhez vezethet.

9. Embolectomia soran vagy amikor ballonos angioplasztikas katétereket
hasznalnak a graft lumenén beliil, a felfujt ballon méretének meg kell
felelnie a graft belsé atméréjének. A ballon tulzott mértékii felfujasa vagy
nem megfelel6 méretii ballon hasznalata kitagithatja vagy karosithatja a
graftot.

10. Ne tavolitsa el a kiilsé spiralis szilardité peremet a CENTERFLEX™ és
ENDFLEX™ graftokrél. Az eltavolitasra iranyuld kisérletek a graft falanak
sériilését okozhatjak. Sériilés esetén dobja el a graftot.

. A teljes hosszukban kiilsé spiralis peremmel szilarditott
IMPRA FLEX™ graftokat, illetve a CENTERFLEX™ vagy ENDFLEX™ graftok
kiilséleg szilarditott k at ne kandilalja. Ezen teriiletek kaniilalasa
perem-embolisatiohoz és/vagy pseudoaneurysma képzédéshez vezethet.
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12. A graft ugyanazon helyen torténé ismételt vagy nagyfoku leszoritasa
keriilendé. Ha leszoritas sziikséges, a graft falanak sériilését elkeriilendé
csak atraumatikus vagy megfelelé sima érkapcsokat hasznaljon.

13. Olddszerekkel valo érintkezés (pl. alkohol, olaj, vizes oldatok stb.) a
graft hidroféb tulajdonsagainak elvesztését okozhatja. A hidroféb gat
elvesztése a graft falan at szivargast eredményezhet. A graft el6zetes
alvadasgatlo kezelése sziikségtelen.

14.Vérrel vagy testnedvekkel valé érintkezést kovetéen a graft nagyfoku
manipulaciéja keriilendé. Ne injektaljon at nagy nyomassal semmilyen
oldatot a graft lumenén, és a jaraton valé athuzast megel6zéen ne téltse
meg a graftot folyadékkal, mivel ez a graft hidroféb tulajdonsagainak
elvesztésével jarhat. A hidroféb gat elvesztése a graft falan at szivargast
eredményezhet.

15. Az IMPRA® ePTFE graftokat NE tegye ki 260°C feletti hdmérsékletnek. A
PTFE magas hémérsékleten bomlik, erésen mérgezé bomlastermékeket
eredményezve.!

16. A termék hasznalatot kdvetéen potencialisan bioveszélyes lehet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és
szovetségi torvényeknek és szabalyc knak megfelel6en k lendé és
semmisitend6 meg.

17. A jaratba hizas soran hozzon létre egy, a graft kiils6 atméréjének jo
kozelitéssel megfeleld jaratot. A tul tagas jarat elhiizodoé sebgyogyulast
eredményezhet, valamint a graft koriili seroma kialakulasahoz vezethet.

AVAOVIN

Ovintézkedések

1. Aprotézist csak az érsebészeti technikakban jartas orvosok alkalmazhatjak. Az
ellatast végzo felelés azért, hogy a beteg valamennyi postoperativ gondozasi
instrukciét megkapja.

2. Az egészségiigyi ellatast nydjtonak a beiltetés alatt és posztoperativan,
aszeptikus technikat kell alkalmaznia.

3. Amennyiben az IMPRA FLEX™ graft kils6 spirlis tmasztéka (perem)
eltavolitasra keril, azt lassan és a graftra merélegesen kell eltavolitani. A gyors
lecsavaras és/vagy 90°-ndl kisebb szégben torténd eltavolitas a graft sérilését
eredményezheti. Ne hasznaljon sebészeti pengét vagy éles, hegyes eszkozt
a perem eltavolitdsahoz, mivel az a graft falat megsértheti. Sériilés esetén a
graft azon szakaszat ne haszndlja. (Lasd az 1. abrat)

Megjegyzés: Ne tavolitsa el a spiralis tamaszt6é peremet a CENTERFLEX™ és
ENDFLEX™ graftokrol.

1. dbra

4. Varratkészités soran kerilje a varratvonal nagyfoku feszllését, a nem
megfeleld dltéstavolsagot, és réseket a graft és a host erek kozétt. A nem
megfeleld varratkészitési technika kévetése az 6ltéslyuk megnyulasahoz, a
varrat kihizédasahoz, anastomosis vérzéshez és/vagy szakadashoz vezethet.
Tovabbi informaciokat lasd: ,Varratkészités”.

5. Extra-anatémiai bypass-mlitétek, illetve periférias rekonstrukcios matétek
soran a graft korlli folyadékfelgyiilemlés csokkentésére a nyirokerek gondos
Osszekotése és illesztése szilkséges, killondsen az agyeki terlileten.

6. Az intraoperativ és postoperativ anticoagulatio alkalmazasa minden beteg
esetén megfontolandé.

Mellékhatasok

A lehetséges szévédmények, amelyek eléfordulhatnak barmely érprotetikai
miitéttel kapcsolatosan tébbek kozott, de nem kizarolagosan a kovetkezok: a
varratvonal, a graft és/vagy a host ér repedése, illetve szakadasa; az 6ltéslyuk
vérzése; graftfelesleg; thrombosis, embdlias események; elzarodas vagy szlikulet;
ultrafiltratio; seroma kialakulasa; az érintett végtag megduzzadasa; haematoma
vagy pseudoaneurizma kialakulasa; fertézés; aneurizma/tagulat; vérszivargas;
vérzés; steal-syndroma; és/vagy borer6zio.

HASZNALATI UTMUT

Sziikséges eszkozok
Jaratkészité eszkodz, varrat, atraumatikus fogd és/vagy ollok.

A csomagolas kibontasa

A kilsé rekeszt fogja egyik kezébe. Huzza hatra és fejtse le a feddlapot.
Tavolitsa el a bels6 rekeszt. Hizza hatra és lassan fejtse le a bels6 rekesztetét,
és steril atraumatikus eszkozt vagy steril keszty(it hasznalva 6vatosan vegye ki a
graftot. Ovja a graftot éles vagy nehéz eszkozok okozta sériléstdl.

Altalanos miitéti technikak

Technikak a jaratba hizashoz (tunnelin
Behuzohuvely hasznalata elétt gy6z6djon meg meg arrél, hogy a graft kiilsé
atméréje megfelel a huively belsé atméréjének.

Ajanlott a behtzoéhively hasznalata, mivel az minimalizalja a graft kézi
manipuldlasat, védi a kiilsé megerdsitést (Flex perem), valamint segiti meg&rizni
a graft integritasat.
Mindig kdvesse a graft behelyezéséhez alkalmazott specifikus behtizé hasznalati
utasitasait.
Hozzon létre egy jaratot, amely j6 kozelitéssel megfelel a graft kiils6é atmé

Atdl tagas jarat a gyogyulas elhizodasat eredményezheti, valamint graft kordli
seroma kialakuldsahoz vezethet. 8 és 17. szama FIGYELMEZTETES.
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Anastomozis képzése Flex peremes grafttal

Hasznaljon steril technikat a Flex perem eltavolitdsahoz. Tartsa erésen a graftot az
egyik keszty(is kezében. A masik keszty(is kezével 6vatosan fogja meg a perem
végét, és keszty(s ujjaival emelje azt meg. Lassan csavarja a peremet a grafthoz
képest merdlegesen hlzva. (1. abra és OVINTEZKEDESEK 3. pont). Tavolitson
el és vagjon le a perembdl elegendét ahhoz, hogy méretre vagja a graftot.

Varratkészités

Megfelelé méretli graft kivalasztasaval csokkentheti a varratvonal nagyfoku
feszulését. Hasznaljon elkeskenyedd, nem metsz6 tit nem felszivodo
monofilament fonallal, amely hozzavetéleg a tlivel azonos méret(i. Készitsen 2
mm-es Oltéseket a graftban a tli ivét kbvetve, és finoman hlizza meg a varratot
derékszogben. A graft megfelel6 hosszanak kivalasztasa a betiltetést megelézéen
csokkenti az oltéslyuk megnyulasat, mely a nagyfoku fesziilés kdvetkeztében
Iéphet fel. OVINTEZKEDESEK 3. pont és FIGYELMEZTETESEK 7. pont.

Thrombectomia

Az IMPRA® graftok vérrog-mentesitési technikai tobbek kdzétt, de nem
kizarélagosan ballonkatéterek hasznalatat is magukban foglaljak. Lasd a
FIGYELMEZTETESEK 9. pontjat.

Hossziranyu metszés: Az embolektomias katéter bevezetése elétt helyezzen

el fel nem szivddo Oltéseket. Az IMPRA FLEX™ termékek esetében vagja
keresztul a spirdlis menetet és a graft-alapot. A lezarast kévetéen a spirlis
menetet dnmagatél visszaall a helyére. Végezzen a grafton egy hosszanti iranyd
metszést, amely elég hosszu a teljesen feltagitott trombektdmias katéterballon
eltavolitdsahoz. A graft lezarasahoz folt hasznalhaté segitségként.

Haréntirdanyu metszés: Tart6 varrat elhelyezése nem sziikséges. A graft
zéarasahoz horizontalis matracvarrat javasolt.

Korai posztoperativ szakaszban a gyogyulas természetes folyamatanak
kovetkeztében a graft attetsz6 lesz. Ebben az allapotban hosszanti iranyl metszés
ajanlott, fel nem szivédo varrattal. Harantirdnyd metszés esetén a vizszintes
matracoltéses technika és PTFE sebtomé lapok hasznalata elésegitheti a zarast.

Angiografia
Ha angiografiat végeznek a mitét soran, akkor a grafttol proximalis
elhelyezkedésti artériat hasznalja az injekcidhoz, amennyiben lehetséges.

Extra-anatémiai bypass-miitétek (pl. axillofemoralis, femorofemoralis és

axillobifemoralis)

Az extra-anatomiai bypass-mlitétek soran a kévetkezé technikak nagy
korlltekintést igényelnek. Ezen technikai megfontolasok figyelmen kiviil hagyasa
az Oltéslyuk megnyulasat, a graft, a varratvonal vagy a host ér mechanikai
repedését, illetve szakadasat, thrombosist, nagyfoku vérvesztést, a végtag,
illetve annak funkciéjanak elvesztését eredményezheti vagy halalt okozhat.
FIGYELMEZTETESEK 7. pont és OVINTEZKEDESEK 4. pont.

« Agraft és az anastomosis nagyfokt megterhelését elkertlendd, a grafthossz,
a jarathossz és a lokalizacié meghatarozasakor vegye figyelembe a beteg
testtomegét és a végtag mozgastartomanyat.

« A megfelel6 grafthossz meghatarozasahoz a beteg muitéti izolalasat ugy
végezze, hogy lehetéség maradjon a karok, a vallév vagy a labak teljes
mozgasara.

« Kertlje a kar elnyujtott hyperabductiojat a m(itét soran. A hosszantartd
hyperabductio a plexus brachialis sériiléséhez vezethet.

« Biztositson elegendd grafthosszusagot azért, hogy elkertilje az axillaris,
illetve a femoralis anastomosis megterhelését a kar, a valldv, illetve a labak
teljes mozgastartomanyaban. A graftot mind a m. pectoralis major, mind a m.
pectoralis minor ala helyezze. (Lasd a 2. abrat)

2. dbra

« Néhany sebész kozlése alapjan a graftnak a szlikségesnél kissé hosszabbra
vagasa tovabb csokkenti a graft, illetve az anastomosis terhelésének
kockazatat.

« Megfelelé szogben készitse az axillaris anastomosist. A graft terhelése akkor
a legkisebb, amikor az a. axillarishoz képest perpendikularisan helyezkedik
el. Ezért tehat az anastomosis szge a lehet legkisebb legyen, a graft vagott
széléhez képest ne haladja meg a 25°-ot.

« Agraft anastomosist a mellkashoz kézel, az a. axillaris elsé szakaszan
helyezze el.? Ne helyezze az anastomosist az a. axillaris harmadik szakaszara.

« Figyelmeztesse a beteget, hogy a kar, vall, vagy lab hirtelen, nagy kiterjedésu
és a megerdltetéssel jard6 mozgasait legalabb 6-8 hétig teljesen kertini
kell azért, hogy a graft megfeleléen stabilizalédjon. Kerilni kell az olyan
mindennapi mozdulatokat, mint a karok vall folé emelése, mells6é kozéptartas,
oldalsé kézéptartas, hajitas, huzas, terpeszallas és torzsforditas. Lasd a
FIGYELMEZTETESEK 5., 6. és 7. pontjat.

Vér-elérési eljarasok

Hasznalat el6tt mintegy két hétig hagyjuk a graftot a helyén. A graft teljes

gyogyulas elétti punkcidja haematoma kialakulasanak fokozott kockazataval jar.

1. Szlrja be a vér-elérésre hasznalt tlit 20°—45°-os szégben a kupositassal
felfelé. Mikor a graftot atszurta, mozgassa elére a tiit a grafttal parhuzamosan.

2. AKANULALASI HELYEK ELFORGATASA (VALTOZTATASA).

3. Ne ismételje a kanulalast ugyanazon a helyen. Ismételt kanulalas haematoma
vagy pseudoaneurysma kialakulasahoz vezethet. NE kaniilaljon a proximalis és
a distalis anastomosistél a dializalé ti hosszanak megfeleld tavolsagon belil.

4. Afertézés csokkentésére szigoriian ragaszkodjon az aszeptikus technikakhoz.

5. Atli kihizasat kovetéen a kanulalas helyét ujjal kozepes erbvel szoritsa le. Ez
a mivelet segiti a haemostasis kialakulasat.

Megjegyzés: A leszoritastol prc és kozel

erésségli pulzalasnak, illetve surranasnak kell lenni.

6. Tajékoztassa a beteget a megfelelé postoperativ gondozasrol. Lasd a
FIGYELMEZTETESEK 10. és 11. pontjat.

Irodalom
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in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc. (Harcourt Brace
Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

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

Garancia

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarldja szamara a vasarlastél
szamitott egy éven at garanciat vallal arra, hogy a termék anyag- és gyartasi
hibaktél mentes. Ez a korlatozott garancia azt biztositja, hogy a Bard Peripheral
Vascular elddntheti, hogy hibas terméket kijavitja, kicseréli, vagy visszatériti a
nettd fogyasztdi arat. A garancia nem vonatkozik a rendeltetésszerl hasznalat
kovetkeztében fellépd elhasznalddasra, illetve a nem rendeltetésszeri
hasznélatbdl eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELO MERTEKBEN EZ

A KORLATOZOTT GARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS GARANCIA HELYEBE LEP, iGY TOBBEK KOZT
FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO, VALAMINT
BIZONYOS CELOKRA TORTENO MEGFELELESRE ERVENYES GARANCIAT,
ILLETVE EGYEB MAS GARANCIAKAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM FELELOS A TERMEK
HASZNALATABOL, VAGY BARMILYEN KEZELESEBOL EREDO KOZVETETT,
VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT.

Egyes orszagokban a jogszabalyok nem teszik lehetévé a hallgatélagos garancia,
illetve a véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat. On jogosult lehet egyéb
jogorvoslati lehetéségekre a sajat orszagaban érvényes jogszabalyoknak
megfelelen.

Jelen hasznalati utasitas kiadasanak, illetve modositasanak datuma, illetve

a modositasi szam a fiizet utolsé oldalan talalhaté. Abban az esetben, ha e
datum és a termék felhasznalasa koézott 36 honap telt el, akkor a felhasznaldnak
kapcsolatba kell [épnie az Bard kirendeltségével, hogy ellenérizze, nem allnak-e
rendelkezésre tovabbi informaciok.
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Popis produktu

ePTFE cévni nahrady IMPRA®jsou vyrobeny z extendovaného
polytetrafluoroetylenu (ePTFE). ePTFE cévni nahrady IMPRA CARBOFLO® maji
vnitfni ¢asti stén impregnované uhlikem.

Indikace k pouziti

ePTFE nahrady IMPRA® jsou uréeny k pouZiti jako cévni nahrady.

Typy nahrad Straight, Tapered, Short Tapered, Stepped, CENTERFLEX™

Graft a ENDFLEX™ Graft jsou ureny k pouziti jako subkutanni arteriovendzni
spojky pro krevni pristup, k pfemosténi nebo rekonstrukci perifernich arterii. Typ
Tapered, Short Tapered a Stepped muze pomoci minimalizovat riziko vzniku
,steal” fenoménu a vysokého minutového srde¢niho objemu. Typy nahrady
CENTERFLEX™ a ENDFLEX™ maji neodnimatelny externi spiralovity podptrny
mechanismus (lem) a Ize je pouZit tam, kde je zapotiebi odolnosti vudi stlaceni
nebo ohnuti.

Typy nahrady IMPRA FLEX™ Graft jsou urceny pro pfemosténi nebo rekonstrukci
perifernich arterialnich krevnich cév a maji odnimatelny spiralovity podptrny
mechanismus (lem) pfes celou nahradu. Tyto nahrady se pouzivaji tam, kde je
zapotiebi pouZzit odpor proti stlaceni nebo ohnuti.

Nejsou k dispozici dostatecné klinické udaje, na jejichz zakladé by bylo mozno
ucinit zavéry ohledné pouziti nahrady typu Thinwall v krevnim pfistupu nebo
podporit pouziti cévnich nahrad IMPRA® pro aplikace zahrnujici plicni arterie, tepny
mozku, koronarni arterie, truncus brachiocephalicus, srde¢ni Zily, plicni Zily nebo
dolni ¢i horni dutou Zilu.

Kontraindikace
Zadné nebyly zjistény.

Upozornéni

1. VSechny ePTFE cévni nahrady IMPRA® jsou dodavany sterilni a
nepyrogenni, pokud neni baleni otevieno ¢i poSkozeno. ePTFE cévni
nahrady IMPRA® jsou sterilizovany pomoci etylenoxidu. Kazda nahrada
je uréena k pouziti pouze u jednoho pacienta. NEPROVADEJTE
RESTERILIZACI.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi
opakovaném pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty,
protoze zdravotnické prostredky, zejména nastroje s dlouhymi a
uzkymi luminy, klouby nebo Stérbinami mezi dily, je velmi tézké &i
zcela nemozné vycistit poté, co pfisly na nezjistitelné dlouhou dobu do
kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi,

u nichz hrozi kontaminace pyrogennimi latkami nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit
kontaminaci prostfedku pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, coz
muze vést k infekénim komplikacim.

3. Neresterilizujte. Po opakované sterilizaci nelze zarugit sterilitu

prostiedku, protoze muze byt v neurgitelné mife zasazen

pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpusobit

infekéni komplikace. téni, oSetieni a/nebo resterilizace tohoto

zdravotnického prostredku zvysuji pravdépodobnost jeho zavady

v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivi tepelnych a/nebo

mechanickych zmén na jeho soucasti.

Produkt pouzijte do data vytiSténého na stitku.

Pfi nespravné implantaci nahrady u axillofemoralnich, femoro-

femoralnich ¢i axillobifemoralnich bypassech muize dojit k protrzeni

anastomozy ¢i nahrady. Dal$i pokyny naleznete v ¢asti Specifické
operacni postupy (Extra-anatomické postupy premosténi). Pouziti
nahrad typu Thinwall a IMPRA FLEX™ Thinwall se u téchto postupt

NEDOPORUCUJE.

6. P¥i extra-anatomickych postupech (napf. axillofemoralnich, femoro-
femoralnich ¢i axillobifemoralnich bypasech) by mél byt pacient
upozornén na to, aby se po dobu minimalné Sesti az osmi tydnt
vyvaroval nahlych, extrémnich nebo namahavych pohybu, aby byla
umoznéna spravna stabilizace nahrady. Mél by se vyvarovat béznych
cinnosti typu zvednuti pazi nad ramena, natahovani vpied, protahovani,
hazeni, tahani, chuze s dlouhymi kroky nebo otaéeni.

7. ePTFE cévni nahrady IMPRA® se nenatahuji (nejsou elastické) v
podélném sméru. Spravnou délku nahrady pro kazdy zakrok je
nutné stanovit na zakladé pacientovy télesné hmotnosti, drzeni téla
a rozsahu pohybu v anatomické oblasti implantace nahrady. Pokud
nezkratite nahrady na odpovidajici délku, miaze dojit k protrzeni v
misté anastomozy nebo protrzeni nahrady, které mize mit za nasledek
nadmérné krvaceni, ztratu koncetiny ¢i funkce koncetiny a/nebo smrt.

8. Agresivni a/lnebo nadmérna manipulace s nahradou pfi vytvareni
tunylku nebo umisténi nahrady do pfrilis Uzkého &i pfili§ malého tunylku
muze zpUsobit oddéleni spiralovitého lemu a/nebo zlomeni nahrady.

9. Pokud pouzivate katétr pro embolektomii nebo katétr pro balénkovou
angioplastiku uvnitf lumen nahrady, musi velikost nafouknutého
balénku odpovidat vnitinimu priméru nahrady. Nadmérné nafouknuti
balénku nebo pouziti balonku nevhodné velikosti muze zplsobit
roztazeni nebo poskozeni nahrady.

10. Ze zadné nahrady typu CENTERFLEX™ nebo ENDFLEX™ neodstrariujte
externi spiralovity podpurny mechanismus (lem). Pokud se lem
pokusite odstranit, mize dojit k poskozeni nahrady. Dojde-li k
poskozeni, zlikvidujte danou nahradu.

11. Nekanylujte nahradu typu IMPRA FLEX™ s externi podporou pies
celou délku nahrady nebo externé podporovanou ¢ast nahrad
typu CENTERFLEX™ nebo ENDFLEX™. Zavedeni kanyly v téchto
mistech by mohlo zpusobit embolizaci v oblasti lemu a/nebo vznik
pseudoaneurysmatu.

12. Na stejné misto nahrady nepouzivejte opakované nebo nadmérné
svorky. Je-li nutné pouzit svorky, pouzivejte pouze atraumatické nebo

o s

odpovidajici cévni svorky s hladkymi celistmi. V opacném pripadé
muze dojit k poskozeni stény nahrady.

13. Pii kontaktu s roztoky (napf. alkoholem, olejem, vodnymi roztoky atd.)
muze dojit ke ztraté hydrofobnich vlastnosti nahrady. Ztrata hydrofobni
bariéry muze mit za nasledek prosakovani pres sténu nahrady.
Predbézna koagulace této nahrady neni nutna.

14. Poté, co se nahrada dostala do kontaktu s krvi nebo télesnymi
tekutinami, se vyvarujte nadmérné manipulaci s nahradou. Pred
protazenim nahrady skrz tunylek neaplikujte do lumen nahrady zadny
roztok nasilim ani nahradu nenapliiujte tekutinou, protoze by mohlo
dojit ke ztraté hydrofobnich vlastnosti nahrady. Ztrata hydrofobni
bariéry mize mit za nasledek prosakovani pres sténu nahrady.

15. ePTFE nahrady IMPRA® NEVYSTAVUJTE teplotam vy$Sim nez 260°C.
PTFE se pfi zvySenych teplotach rozklada a po rozlozeni vznikaji
vysoce toxické produkty’.

16. Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat biologické nebezpeéi.
Manipulaci s produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se
schvalenymi lékaiskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a
federalnimi zakony a nafizenimi.

17. Pfi vytvareni tunylku dbejte na to, aby se co nejvice shodoval s vnéj$im
pramérem nahrady. Pfili$ volny tunylek by mohl zhorsit hojeni a vést
k vytvoreni seromu podél cévni nahrady.

Bezpecénostni opatieni

1. Nahradu by méli pouzivat pouze lékari, ktefi jsou kvalifikovani pro praci
s cévnimi chirurgickymi technikami. Poskytovatel péce je odpovédny za
vSechny pokyny tykajici se odpovidajici pooperacni péce o pacienta.

2. Lékar musi béhem implantace i po operaci dbat na to, aby bylo dodrzovano
pouzivani aseptickych technik.

3. Pii odstrafiovani externiho spiralovitého podptirného mechanismu (lemu)
nahrad IMPRA FLEX™ je nutné lem vyjimat pomalu a pod thlem 90° k
nahradé.

Rychlé odmotavani a/nebo odstranéni pod Ghlem mensim nez 90° muze
mit za nasledek poskozeni nahrady. Pro odstranéni kulicky nepouzivejte
chirurgické noZe nebo ostré $picaté nastroje. Mohlo by to poskodit sténu
nahrady. Pokud k dojde k poskozeni, neméli byste dany segment nahrady
pouzit. (Viz Obrazek 1.)
Poznamka: Spiralovity podpurny systém (lem) neodstraiujte z nahrady typu
CENTERFLEX™ nebo ENDFLEX™.
Obrazek 1

4. Pi siti pfilis nenapinejte linii sutury, dbejte na optimaini vzdalenost stehi
a spravnou techniku $iti a nezanechavejte mezery mezi nahradou a cévou
prijemce. Pokud nebudete dodrZovat spravné sesivaci postupy, mize
dojit k prodlouzeni chirurgického otvoru, vytahnuti stehu nebo krvaceni z
anastomoézy a/nebo protrzeni. Dal$i pokyny naleznete v ¢asti ,Sesiti”.

5. Abyste minimalizovali nahromadéni tekutiny kolem nahrady u extra-
anatomickych postupl pfemosténi nebo u perifernich rekonstrukénich
postupu, méli byste lymfatické cévy opatrné podvazat a neprody$né uzaviit,
zvI&sté v oblasti tfisel.

6. Podle potfeby zvazte u kazdého pacienta moznost antikoagulaéni Iéby
béhem operace a po ni.

Nezadouci ucinky

Mezi mozné komplikace, které mohou nastat u jakéhokoli chirurgického zakroku,

véetné cévni nahrady, mimo jiné patfi: pfetrZzeni nebo natrzeni linie sutury,

nahrady a/nebo cévy pfijemce; krvaceni v mistech vpichu stehu; prebytek
nahrady; trombo6za; embolické pfihody; okluze &i stendza; ultrafiltrace; vytvoreni
seromu; otoky koncetiny zasobované implantatem; tvorba hematomu nebo
pseudoaneurysmat; infekce; aneuryzma/dilatace; prosakovani krve; hemoragie;
,steal” fenomén”; a/nebo koZni eroze.

NAVOD K POUZITi

Potiebné vybaveni
Tunelovaci zafizeni, chirurgicka nit, atraumaticka svorka a/nebo ntzky.

Otevreni baleni

V jedné ruce podrzte vnéjsi prepravku. Odtrhnéte viko.

Vyjméte vnitfni pfepravku. Pomalu odtrhnéte viko vnitfni pfepravky a opatrné
pomoci sterilnich atraumatickych nastroju nebo sterilnich rukavic vyjméte nahradu.
Nepouzivejte ostré nebo tézké nastroje, nahrada by se mohla poskodit.

Vseobecné operacni techniky

Techniky vytvareni tunylku

Pred pouzitim pouzdra tunelovaciho zafizeni ovéite, Ze se rozméry vnéjSiho
pruméru cévni nahrady shoduji s rozméry vnitiniho priméru pouzdra.

Pouziti pouzdra tunelovaciho zafizeni je doporu¢eno, protoze se tak minimalizuje
nutnost manipulace s cévni nahradou, ochrani se vnéjsi zesileni (lemovani Flex)
a napomUze se zachovani celistvosti cévni nahrady.

Vytvorte tunylek, ktery se nejvice shoduje s vnéjsim primérem nahrady. Tunylek,
ktery by byl pfili§ volny, by mohl zpusobit déletrvajici hojeni a mohl by vést k
vytvoreni seromu podél cévni nahrady. Viz Upozornéni ¢.8 a €.17.

Anastomoticka pfiprava nahrad s lemovanim Flex

K odstranéni lemovani Flex pouZijte sterilni techniku. Cévni nahradu drzte
pevné v jedné ruce v rukavici. Druhou rukou, taktéz v rukavici, jemné prsty
uchopte a zvednéte konec lemovani. Pomalu jej odmotejte odloupnutim pod 90°
uhlem smérem k nahradé. (Viz Obrazek 1 a BEZPECNOSTNI OPATRENI ¢.3).
Odstrarite a odstfihnéte dostatecnou délku lemovani ke zkraceni nahrady na
spravnou délku.
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CESKY

Sesiti

Urcete velikost nahrady spravné, abyste minimalizovali nadmérné napéti
chirurgické nité. PouZijte zahrocenou, nefezaci jehlu s neabsorbovatelnou
jednovlaknovou suturou o priblizné stejné velikosti jako jehla. Stehy v nahradé
provadéjte 2 mm od sebe podle zakfiveni jehly a jemné tahnéte nit v thlu 90°.
Vybér spravné velikosti nahrady pred implantaci minimalizuje délku trajektorie
vpichu zplisobenou nadmérnym napétim. Viz BEZPECNOSTNi OPATRENI ¢.3 a
UPOZORNEN &.7.

Trombektomie

Mezi techniky pro odstranéni srazenin z nahrad IMPRA® patfi mimo jiné pouziti
balénkovych katétru. Viz Upozornéni €.7.

Podélny rez: Pred zavedenim embolektomického katetru pouzijte zajistovaci
steh. U produkt IMPRA FLEX™ profiznéte spiralovité obruby a zakladni $tép.
Spiralovité obruby se po uzavfeni rany samy znovu spoji. Provedte podélny
fez $tépu, ktery bude dostatec¢né dlouhy pro vyjmuti plné roztazeného balonku
trombektomalniho katetru. Uzavieni $tépu Ize podpofit naplasti.

Priény rez: Neni zapotfebi Zadnych zajistovacich stehl. Pro uzavieni nahrady
doporucujeme pouzit horizontalni matracovy adaptacni steh.

Béhem brzké doby po operaci pfirozeny postup &by zranéni zpUsobuje, ze
kozni tép se jevi pruhledny. V takovém pfipadé se doporucuje podélny fez se
zajistovacim stehem. V pfipadé pficného fezu mohou zavieni rany napomoci
matracovy steh a PTFE tampony.

Angiografie

Pokud je nutné provést angiografii béhem zakroku, méli byste pro aplikaci
kontrastni latky pouzit arterii proximalné od nahrady.

Specifické operacni postupy

Extra-anatomické bypassy (napf. axillofemoralni, femoro-femoralni a

axillobifemoralni)

U extra-anatomickych postupt pfemosténi je nutné dbat na nasledujici techniky.

Pokud tyto technické pozadavky nedodrzite, mize dojit ke zvétSeni vpichu,

mechanickému protrzeni nebo pretrzeni nahrady, linie sutury ¢i cévy hostitele,

tromboze, extrémni ztraté krve, ztraté funkce koncetiny, ztraté koncetiny nebo
smrti. Viz UPOZORNENI &.7 A BEZPECNOSTNI

OPATREN &.4.

. Pfi ur€ovani délky nahrady, délky tunylku a umisténi tunylku vezméte v
uvahu pacientovu hmotnost a rozsah pohybl koncetin. Vyhnete se tak
vyvijeni pfilisného tlaku na anastomozu a nahradu.

. Aby bylo mozno uréit spravnou délku nahrady, zarouskujte pacienta tak, aby
byl umoznén Uplny pohyb paZe, pletence ramenniho nebo dolnich koncetin.

. Béhem chirurgického zakroku se vyhnéte protrahované hyperabdukci paze.
Nadmeérna hyperabdukce muze vést k poranéni plexus brachialis.

. Nahrada by méla byt dostate¢né dlouhd, aby nedochazelo k napinani
axilarni ¢i femoralni anastomoézy v celém rozsahu pohybu paze, pletence
ramenniho nebo dolnich koncetin. Nahrada by méla byt umisténa pod velky
prsni sval i maly prsni sval. (Viz Obrazek 2.)

Obrazek 2

. Neéktefi chirurgoveé Zjistili, Ze zastfihnuti nahrady tak, aby byla o trosku
Vétsi, nez je zapotiebi, jesté vice snizuje riziko napinani nahrady nebo
anastomozy.

. DulezZité je spravné skoseni axilarni anastomoézy. Napéti na nahradu se
minimalizuje, kdyZ umistite nahradu kolmo k axilarni arterii. Proto by thel
anastomozy mél byt co nejmensi a nemél by presahnout 25° vzhledem k
roviné fezu na konci nahrady.

. Umistéte anastomozu nahrady v blizkosti hrudniho ko$e na prvni tsek
axilarni arterie2 . Neumistujte anastomézu na treti Usek axilarni arterie.

. Upozornéte pacienta na to, aby se po dobu minimalné Sesti az osmi tydnu
vyvaroval nahlych, extrémnich nebo namahavych pohybu paze, ramena ¢&i
dolni koncetiny, aby byla umoznéna spravna stabilizace nahrady. Mél by
se vyvarovat béznych ¢innosti typu zvednuti pazi nad ramena, natahovani
vpFed, protahovani, hazeni, tahani, chize s dlouhymi kroky nebo otageni.
Viz UPOZORNENI &.5, £.6 a &.7.

Postupy krevniho pristupu

Pred pouzitim nechejte nahradu na misté priblizné dva tydny. Pfi propichnuti

nahrady pred kompletnim zhojenim je zvySené nebezpecdi vytvoreni hematomu.

1. Zavadéjte jehlu krevniho pfistupu v Uhlu 20° az 45° se skosenim smérem
nahoru. Po propichnuti nahrady posunujte jehlu paralelné s nahradou.

2. MENTE MISTA PRO ZAVEDENI KANYLY.

3. Nezavadéjte kanylu opakované na stejné misto. Opakovana kanylace mlze

vést k vytvoreni hematomu nebo pseudoaneurysmatu. NEZAVADEJTE

kanylu v ramci délky proximalni a distalni anastomoézy dialyzacni jehly.

Striktné dodrzujte aseptickou techniku, abyste minimalizovali riziko infekce.
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Stlaceni pomaha pii hemostazi.

Poznamka: Proximalné a distalné od mista stlaceni by mél vzdy byt puls
nebo zachvév priblizné stejné intenzity.

6. Poutte pacienta o spravné pooperacni péci. Viz UPOZORNENI .10 a
UPOZORNEN]I ¢&.11.

Po vytazeni jehly vyvijejte na misto zavedeni kanyly mirny tlak pomoci prsti.
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Zaruka

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

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

Nékteré zemé nepovoluji vylouceni predpokladanych zaruk a nahodnych &i
naslednych $kod. Je mozné, Ze v rdmci zakonu vasi zemé mate k dispozici dalsi
zpusoby napravy.

Datum vydani nebo revize a Gislo revize téchto pokynt jsou pro informaci uzivatele
uvedena na posledni strance této pfirucky. Pokud mezi timto datem a dnem
pouziti produktu uplyne 36 mésicu, mél by se uzivatel obratit na spole¢nost Bard a
zjistit, zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici se daného produktu.
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Uriin Tanimi, Alanlari, Kontraendikasyonlari, Uyarilari, Onlemleri
ve Ters Etkileri

Cihaz Tanimi

IMPRA® ePTFE vaskdler greftleri genisletiimis politetrafloroetilenden (ePTFE)
yapilmislardir. IMPRA CARBOFLO® ePTFE vaskiler greftlerinde ayrica greft
duvarlarinin i¢ kisimlarina karbon emdirilmistir.

Kullanma Endikasyonlari

IMPRA® ePTFE greftlerinin vaskiiler protezler olarak kullaniimasi amaglanmistir.
Diiz, Daralan, Kisa Daralan, Basamakli, CENTERFLEX™ Greft ve ENDFLEX™
Greft Konfigiirasyonlarinin kan gegisi icin subkiitan arteriyovenéz yollar, baypas
veya periferal arteriyel kan damarlarinin rekonstriiksiyonu igin kullaniimalari
amaglanmistir. Daralan, kisa daralan ve basamakli konfigtirasyonlar ¢alma (steal)
sendromu ve ytiksek kalp ¢iktisi riskini en aza indirmeye yardimci olabilirler.
CENTERFLEX™ greft ve ENDFLEX™ greft konfigtirasyonlarinin gikartilamaz bir harici
spiral destegi (boncuklar) vardir ve kompresyon veya bikilmeye karsi direng
istenen yerlerde kullanilabilirler.

IMPRA FLEX™ Greft Konfigiirasyonlari periferal arteriyel kan damarlarinin
rekonstriiksiyonu veya baypasi amaglidir ve tim greft boyunca cikartilabilir bir
spiral destege (boncuklar) sahiptirler. Bu greftler kompresyon veya bukilmeye
karsi direng istenen yerlerde kullanilabilirler.

Thinwall (ince duvarl) greftlerin asagidakilerle ilgili uygulamalarda IMPRA® vaskiiler
greftlerinin kullanimini desteklemek veya kan gegisini saglamak agisindan karar
verilmesine yeterli klinik veriler mevcut degildir: pulmoner arterler, serebral arterler,
koroner arterler, brakiyosefalik ana damar, kardiyak ven, pulmoner venler ve
inferior veya superior vena cava.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

1. Tum IMPRA® ePTFE vaskiiler greftleri ambalaj agilmadigi ve hasar
gormedigi siirece pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanmaktadir.
IMPRA® ePTFE vaskiiler greftleri etilen oksitle sterilize edilmistir. Her
greftin sadece tek hastada kullaniimasi amaglanmistir. TEKRAR
STERILIZE ETMEYIN.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar
kullaniimasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilesenler arasinda
yariklari, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri olanlarin) olasi
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon bulunan dokular veya viicut
sivilani ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya
imkansiz oldugundan, ¢apraz hasta kontaminasyonu riski mevcuttur.
Biyolojik madde kalintilan, cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol
acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol
acgabilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek

potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon diizeyi belirsiz

oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra triniin sterilligi garanti
degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/
veya tekrar sterilize edilmesi, bilegenlerin termal ve/veya mekanik
degisikliklerden olumsuz etkilenmesi nedeniyle cihazin diizgiin
calismama olasihigini artirir.

Etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uygun sekilde implante edilmediginde Aksillofemoral, Femoral Femoral,

veya Aksillobifemoral baypas islemlerinde anastomoz veya greftte

bozulma gériilmiistiir. Daha ileri talimat igin Spesifik Operatif islemler

(Ekstra-Anatomik Baypas islemleri) kismina bakin. Thinwall ve

IMPRA FLEX™ Thinwall greftlerinin bu tiir baypas islemlerinde kullaniimasi

ONERILMEZ.

6. Ekstra-Anatomik islemler (6rn. Aksillofemoral, Femoral Femoral, veya
Aksillobifemoral Baypas) igin hasta greftin uygun sekilde stabilize
olmasini saglamak agisindan en az alti-sekiz hafta ani, agin veya yorucu
hareketlerden tiimiiyle kaginilmasi gerektigi konusunda uyariimaldir.
Kollarin omuzlarin iizerine kaldiriimasi, 6ne dogru uzanma, asiri uzanma,
bir sey atma, gekme, uzun adimlarla yiiriime veya biikiilme gibi rutin
hareketlerden kaginiimahdir.

7. IMPRA® ePTFE greftleri uzunlamasina esnemez (elastik degildir). Her
islem igin dogru greft uzunlugu hastanin viicut agirhgi, postirii ve greft
implantasyonunun anatomik bdlgesi iizerindeki hareket araligi dikkate
alinarak saptanmalidir. Greftlerin uygun bir uzunluga kesilmemesi
anastomoz veya greftte bozulmaya neden olarak asiri kanama, uzuv
kaybi veya uzuv fonksiyonu kaybi ve/veya 6liime yol agabilir.

8. Tinel acilirken greftin ¢cok sert ve/veya asiri sekilde manipiilasyonu veya
fazla siki veya fazla kiigiik bir tiinele yerlestirilmesi spiral boncuklarin
ayrilmasina ve/veya greftin pargalanmasina neden olabilir.

9. Greft limeninde embolektomi veya balon anjiyoplasti kateterleri
kullanildiginda sisirilmis balon buytikligi greftin i¢ gapina uygun
olmalidir. Balonun fazla sigirilmesi veya uygun olmayan buyiikliikteki bir
balonun kullaniimasi greftte genislemeye veya hasara neden olabilir.

10. CENTERFLEX™ greft veya ENDFLEX™ greftlerinden harici spiral destegi
(boncuklar) gikarmayin. Boncuklari gikarmaya kalkismak greft duvarina
hasar verebilir. Hasar olusursa grefti atin.

11. Harici destegi olan IMPRA FLEX™ greftlerini greftin tiim uzunlugu boyunca
ve CENTERFLEX™ veya ENDFLEX™ greftlerini harici destekli kisim boyunca
kaniile etmeyin. Bu kisimlarda kaniilasyon boncuk embolizasyonuna ve/
veya psoédoanevrizma olugsumuna yol agabilir.

12. Greftin ayni bolgesinde tekrarlayan veya asin klemplemeden kaginin.
Klempleme gerekiyorsa greft duvarina zarar vermeyi 6nlemek igin
sadece atravmatik veya uygun vaskiiler diizgiin ¢eneli klempler kullanin.
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13. Gozeltilere (6rn. alkol, yag, akoz ¢ozeltiler, vs.) greftin hidrofobik
ozelliginin kaybina yol agabilir. Hidrofobik bariyerin kaybi greft duvarinin

sizmasina neden olabilir. Boyle bir greftin nceden pihtilastiriimasi El
gerekir. a
14. Greftin kan veya viicut sivilarina maruz kaldiktan sonra fazla §
manipiilasyonundan kaginin. Greft liimeninden zorla herhangi bir O
cozelti enjekte etmeyin ve grefti, hidrofobik 6zellikleri kaybolacagindan, m

tiinelden gekmeden 6nce siviyla doldurmayin. Hidrofobik bariyerin kaybi
greft duvarinin sizmasina neden olabilir.

15. IMPRA® ePTFE greftlerini 260°C (500°F) tizerindeki sicakliklara maruz
BIRAKMAYIN. PTFE yiiksek sicakliklarda ¢oziiniir ve ¢ok toksik
dekompozisyon iriinleri olusturur?.

16. Kullanimdan sonra iiriin biyolojik olarak tehlikeli hale gelebilir. Kabul
edilebilir tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal kanunlar ve
yonetmeliklere gore kullanin ve atin.

17. Tunel olusturma sirasinda greftin dis ¢apina ¢ok yakin bir tiinel
olusturun. Cok gevsek bir tiinel gecikmis iyilesmeye neden olabilir ve
ayrica greft gevresinde serom olusumuna da yol agabilir.

Onlemler

1. Bu protez sadece vaskiiler cerrahi teknikleri konusunda vasifli doktorlar
tarafindan kullaniimalidir. Hastayla ilgili tim uygun postoperatif bakim
talimatindan doktor sorumludur.

2. Doktor implantasyon sirasinda ve postoperatif olarak aseptik teknik
kullanmalidir.

3. IMPRA FLEX™ greftlerinin harici spiral destegini (boncuklar) gikarirken boncuklar
yavasga ve greftle 90° aci yapacak sekilde gikarilmalidir. Hizh bir sekilde
soyma ve/veya 90°’den duslik bir agida gikarma grefte hasar verebilir. Greft
duvari hasar gérebileceginden boncuklar gikarmak igin cerrahi bigaklar
veya keskin uglu aletler kullanmayin. Hasar olusursa greftin o segmenti
kullanilmamalidir. (Referans Sekil 1.)

Not: CENTERFLEX™ veya ENDFLEX™ greftlerinden spiral destek boncuklarini

cikarmayin.

Sekil 1

4. Sutur koyarken sutur hattinin fazla gerilmesinden, sttur araliklarinin ve dokuya
giris yerlerinin uygun olmamasindan ve greft ile konak damari arasinda aralik
kalmasindan kaginin. Dogru sttiir koyma tekniklerine uyulmamasi sutur
deliginin uzamasina, suturin disari ¢cekilmesine, anastomotik kanamaya ve/
veya bozulmaya yol agabilir. Daha ileri talimat igin “Stitir Koyma” kismina
bakin.

5. Ekstra-Anatomik baypas islemleri veya periferal rekonstriktif islemler sirasinda
greft etrafinda sivi toplanmasini en aza indirmek icin lenfatikler 6zellikle kasik
bolgesinde dikkatle baglanmali ve kapatilmaldir.

6. Her hasta igin uygun oldugu sekilde intraoperatif ve postoperatif
antikoagtilasyon tedavisi dustintin.

Advers Reaksiyonlar

Bir vaskiiler protezle ilgili her cerrahi islemde olabilecek potansiyel
komplikasyonlar, verilenlerle kisitl olmamak tzere, asagida verilmistir: stttr
cizgisinin, greftin ve/veya konak damarinin bozulmasi veya yirtilmasi; suttr
deliginden kanama; greftin bilyiik kalmasi; tromboz, embolik olaylar, okliizyon
veya stenoz; ultrafiltrasyon; serom olusumu; implantasyon yapilan uzvun sismesi;
hematom veya ps6doanevrizma olusmasi; enfeksiyon; anevrizma/dilatasyon; kan
sizmasl; hemoraji; calma sendromu; ve/veya cilt erozyonu.

LLANMA TALIMATI

Gereken Ekipman
Tuinel agici, suttr, atravmatik klemp ve/veya makas.

Ambalajin Acilmasi

Dis tepsiyi bir elinizde tutun. Kapagi geriye dogru soyarak agin. I¢ tepsiyi gikarin.
ic tepsi kapagini yavasca geriye dogru soyarak agin ve grefti steril atravmatik
aletler veya steril eldivenler kullanarak dikkatle ¢ikarin. Greftin keskin veya kaba
aletlerden hasar gérmesinden kaginin.

Genel Operatif Teknikler

Bir kilif tiinel agici kullanmadan &énce greft dis capi boyutlarinin kilif i¢ gapi
boyutlarina uydugundan emin olun.

Bir kilif tiinel agici greft muamelesini en aza indireceginden, dis destegi
koruyacagindan (Flex Beading: esnek boncuklar) ve greft btinlugint devam
ettirmeye yardimci olacagindan onerilir.

Grefti yerlestirmek igin kullanilan spesifik tinel agiciyla ilgili talimata daima uyun.
Greftin dis gapina yakin bir tiinel olusturun. Cok gevsek bir ttinel iyilesmeyi
geciktirebilir ve greft cevresinde serom olusmasina neden olabilir. Referans
UYARI No 8 ve No 17.

Flex Beading Bulunan Greftlerin Anastomotik Hazirlanmasi

Flex Beading'i ¢ikarmak igin steril teknik kullanin. Grefti eldivenli elinizle sikica
tutun. Boncuklarin ucunu diger eldivenli elinizin parmaklariyla hafifce tutup kaldirin.
Boncuklari yavasca grefte 90° agiyla soyarak ¢ikartin. (Referans $ekil 1 ve
ONLEM No 3). Grefti dogru uzunluga kesecek kadar boncugu gikarin ve kesin.
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Sitiir Koyma

Grefti stitir gizgisinde asiri gerginligi en aza indirecek sekilde dogru buyuiklige
getirin. Daralan ve kesici olmayan bir igne ve igneyle yaklasik ayni blyiklikte
olan emilmeyen bir monoflaman sattr kullanin. Grefte ignenin egimini takip
ederek 2 mm’lik kisimlardan girin ve suttra yavasca 90°’lik agiyla gekin. Greft
uzunlugunun implantasyondan 6énce dogru belirlenmesi asiri gerilim nedeniyle
olugan sitir deligi uzamasini en aza indirecektir. Referans ONLEM No 3 ve
UYARI No 7.

Trombektomi
IMPRA® greftlerinde pihti giderme teknikleri arasinda, verilen teknikle kisith
olmamak (izere, balon kateterlerinin kullanimi da vardir. Referans UYARI No 9.

Longitudinal insizyon: Embolektomi kateterini yerlestirmeden énce tutma
sutdrlerini yerlestirin. IMPRA FLEX™ GrGnleri igin, spiral boncuk ve taban

greft boyunca kesin. Spiral boncuk kapatildiktan sonra kendiliginden tekrar
hizalanir. Greftin iginde, tamamen dilate tromboembolektomi kateter balonunun
cikartilmasina yetecek uzunlukta, uzunlamasina bir insizyon olusturun. Greftin
kapatiimasina yardimci olarak bir yama dustindlebilir.

Transvers Insizyon: Sabitleme siitiiri gerekmez. Greft kapatma igin bir horizontal
matris stitirl onerilir.

Postoperatif dénemin baslarinda, iyilesmenin dogal ilerleyisi greftin gérinimiini
yari seffaf hale getirir. Bu durumda, tutma suturleriyle bir uzunlamasina insizyon
tavsiye edilir. Capraz bir insizyon yapilmasi durumunda, yatay bir matris stttr
teknigi ve PTFE sargilar kapatma islemine yardimci olabilir.

Anjiyografi
Islem sirasinda anjiyografi yapilirsa miimkiinse enjeksiyon igin greftin
proksimalindeki arter kullanilmahdir.

Spesifik Operatif iglemler

Ekstra-Anatomik Baypas islemleri (6rn. Aksillofemoral, Femoral Femoral ve

Aksillobifemoral)

Ekstra-Anatomik baypas islemleri icin asagidaki tekniklere 6zel dikkat

gosterilmelidir. Bu teknik konulara dikkat edilmemesi sitir deliginin uzamasina,

mekanik bozukluga veya greft, sutir gizgisi veya konak damarinin yirtiimasi,
tromboz, asiri kan kaybi, uzuv fonksiyonu kaybi, uzuv kaybi veya 6lime neden

olabilir. Referans UYARI No 7 ve ONLEM No 4.

« Anastomoz ve greft lizerine asiri ylik binmesini 6nlemek igin greft uzunlugu,
tiinel uzunlugu ve konumunu belirlerken hastanin agirligr ve uzuv hareketi
araligini da dikkate alin.

« Dogru greft uzunlugunu belirlemek igin hastayi kol, omuz eklemi veya
bacaklarin tam hareketini mimkun kilacak sekilde ortun.

« Cerrahi iglem sirasinda kolun uzun siireli hiperabdiiksiyonundan kaginin. Uzun
streli hiperabdtiksiyon brakiyal pleksus hasarina yol agabilir.

« Aksiller veya femoral anastomoza kol, omuz eklemi veya bacaklarin tim
hareket araligi boyunca ytk binmesini 6nlemek igin yeterli greft uzunlugu
birakin. Greft hem pektoralis major hem pektoralis minér altina yerlestiriimelidir.
(Referans $ekil 2.)

Sekil 2

« Greftin gerekenden biraz uzun kesilmesinin greft veya anastomoza yiik
binmesi riskini daha da azalttigi bazi cerrahlarca bildirilmistir.

* Aksiller anastomozu dogru sekilde yonlendirin. Greft aksiller artere dik
yerlestirildiginde grefte ylik binmesi en aza iner. Bu nedenle anastomotik
agl mimkin oldugunca kigik olmali ve greftin kesili ucuna gore 25°yi
gegmemelidir.

«  Greft anastomozunu aksiller arterin birinci kismi tizerinde gogtis kafesine yakin
yerlestirin2. Anastomozu aksiller arterin tiglincti kismina yerlestirmeyin.

* Hasta greftin uygun sekilde stabilize olmasini saglamak agisindan kol, omuz
ve bacaklarda en az alti-sekiz hafta ani, asiri veya yorucu hareketlerden
timuyle kaciniimasi gerektigi konusunda uyarilmalidir. Kollarin omuzlarin
tizerine kaldirlmasi, 6ne dogru uzanma, asiri uzanma, bir sey atma, cekme,
uzun adimlarla yiriime veya biikiilme gibi rutin hareketlerden kaginiimalidir.
Referans UYARI No 5, No 6, ve No 7.

Kan Gegisi islemleri

Grefti kullanmadan 6nce yaklasik iki hafta yerinde birakin. Greft tam iyilesmeden

ponksiyon yapilirsa hematom olugsmasi ihtimali artar.

1. Kan gegisi ignesini agikligi yukari olacak sekilde 20° - 45° aglyla yerlestirin.
Greftten gegcildiginde igneyi grefte paralel olarak ilerletin.

. KANULASYON BOLGELERINI DONUSUMLU KULLANIN (DEGISTIRIN).

. Ayni bélgede kaniilasyonu tekrarlamayin. Tekrarlanan kantilasyon bir hematom
veya pstddoanevrizma olusmasina yol agabilir. Proksimal ve distal anastomoza
diyaliz ignesinin uzunlugundan daha yakin kisimlardan kanulasyon YAPMAYIN.

. Enfeksiyonu en aza indirmek i¢in kesin aseptik teknik kullanin.

. Igneyi geri gektikten sonra kantilasyon bélgesine orta derecede dijital basing
uygulayin. Bu basing hemostaza yardimci olur.
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Not: Kompresyon bélgesine proksimal ve distal olarak daima yaklasik olarak
esit glicte bir nabiz veya iifiirlim olmahdir.

6. Hastaya uygun postoperatif bakim agisindan talimat verin. Referans UYARI
No 10 ve No 11.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular bu trin ilk satin alan kisiye triinde satin alindig
tarihten itibaren bir yil stireyle iscilik ve malzeme kusuru bulunmayacagini garanti
eder ve bu sinirli Griin garantisi altindaki yikimlluga Bard Peripheral Vascular'in
tamamen kendi intibasina gére hatali Grtinin tamiri veya yenilenmesi veya
odediginiz net ticretin geri 6denmesiyle sinirli olacaktir. Normal kullanim nedeniyle
olusan asinma ve eskime veya bu Urlintin kéti kullanimiyla olusan hatalar bu
sinirli garantinin kapsaminda degildir.

iLGILi KANUNUN iziN VERDIGi OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI
ISTER IFADE iSTER iMA EDILMi$ OLSUN VE BELIRLi BiR AMACA
UYGUNLUK VE SATILABILIRLIKLE iLGiLi iMA EDILMi$ GARANTILER

DE DAHIL AMA BUNLARLA KISITLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER
GARANTILERIN YERINi ALMAKTADIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR
HICBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZ VEYA MUAMELE ETMENiZ
NEDENIYLE OLUSAN DOLAYLI, ZIMNi VEYA SONUGSAL HASARLAR iGiN
SiZE KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi tlkeler ima edilen garantiler ve zimni veya sonugsal hasarlarin kabul
edilmemesine izin vermez. Ulkenizin kanunlarina gére ek ¢dztimlere hakkiniz
olabilir.

Bu talimat igin revizyon numarasi ve bir baski veya revizyon tarihi bu kitapgigin
son sayfasindaki kullanici bilgisinde mevcuttur. Bu tarih ile Granin kullanimi
arasinda 36 ay gegmisse kullanici ek triin bilgisi olup olmadigini kontrol etmek
icin Bard ile irtibat kurmalidir.
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MHCTPYKUUU NO NPUMEHEHMUIO

Onwucaxue yCTPOﬁCTBa, noKasaHus, NpoTUBOMNOKa3aHusA,

npeaynpexaeHusi, Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTU U HeXenaTenbHble
peakuum

OnucaHune ycTporicTBa
COCy[:lIACTbIe npotesbl IMPRA® U3roTOBMEHbI 13 nopucToro nonMTeTpadaTopeTwneHa

(nAT®Q). CocyaucTble npotesbl IMPRA CARBOFLO® 13 NMTHD copepxart Takke
yrnepop, KOTOpbIM MPOMNUTaHbl BHYTPEHHWE Y4acTKM CTEHOK npoTesa.

MokasaHus Ana npUmMeHeHUs
MpoTe3bl IMPRA® 13 NMTPS nokasaHb! ANA NPUMEHEHUS B KAYECTBE COCYAUCTbIX
NpOTE30B.

Mpote3kl koHdUrypaumi Straight (kopotkas), Tapered (koHycHas), Short
Tapered (kopoTkasi KOHycHasi), Stepped (cTyneHuaras), a Tatoke CENTERFLEX™
v ENDFLEX™ npepaHasHaveHbl 4515 MPUMEHEHNS B Ka4ecTBE MOAKOXKHBIX
apTEPUOBEHO3HbIX KaHanos Ans obecneyeHns A0CTyna K KPOBEHOCHOMY pycCry,
LLYHTUPOBAHUSA UMW PEKOHCTPYKLMN Nepudepuyecknx aptTepuarnbHbIX KPOBEHOCHBIX
cocynoB. KoHycHasi, KopoTkasi KOHyCHast U CTyneHyaTasi KoHurypaumm moryT
CBECTN K MMHUMYMY PUCK CUHAPOMa OGKPaHbIBaHMH W BbICOKOTO MWHYTHOIO
cepaeyHoro BbiGpoca. KoHdurypaumm npotesa CENTERFLEX™ 1 ENDFLEX™
CHaBXeHbl HECLEMHBIM BHELLHWM CriviparibHbIM apMUPOBaHMEM (Kapkacom) U MoryT
MNCMonb30BaTbCA B Criyvasx, Korga TpeﬁyeTc;i n3rmb unm COMNPOTUBMNEHNE CXaTUIO.

Mpote3bl koHdUrypaumm IMPRA FLEX™ npeaHa3HayeHbl ANs LyHTUPOBaHWS Unu
PEKOHCTPYKLMM Nepudheprnyeckyix apTepuarnbHbIX KDOBEHOCHbIX COCYI0B U CHaGeHb!
CbeMHbIM CriMparnbHbIM apMUPOBaHNEM (KapkacoM) Mo BCeit AnnHe. OTv NpoTesbl
MOTYT UCMOMNbL30BaTLCA B Cryyasix, koraa Tpebyetcst usrnb unm conpoTueneHe
cxaTtmio.

HepocTtarouHble KIMHUYECKIE [aHHbIE He MO3BOMSIOT CAEMNaThb BbIBOAbL! B OTHOLIEHUN
CMOMb30BaHWst TOHKOCTEHHbIX NPOTE30B A1 0GECTIeYeHNst AOCTYNa K COCYAUCTOMY
pycry, a Takke PeKOMEHAO0BaTb MPUMEHEHNE COCYAUCTLIX NPOTe30B IMPRA® B
Ccryyasix, 3aTparvBaloLLyX NerodHble apTepuy, LepebparnbHble apTepum, KOpoHapHbie
apTepuK, NNEYEronoBHON apTepuanbHbIA CTBOM, CEPAEUHYI0 BEHY, JTEro4HbIe BEHbI,
BEPXHIOKO UMW HUKHIOKO MOS0 BEHY.

MpoTtuBonokasanus
HewaBecTHbl.

MNpegynpexaenns

1.  Bce cocyauctbie npote3bl IMPRA® n3 nMT®S nocTaBnAKOTCA CTEPUNBbHBIMU
M anMporeHHLIMM MPU YCIIOBUM, YTO YrakoBka He BCKPbITa U He
nospexgeHa. Cocyauctble npotesbi IMPRA® u3 nMTMI crepunusytorcs
3TuneHokcuaom. Mpores npegHa3Ha4YeH AN UCMONb30BaHUA TOMNbKO Y
opHoro nauueHTa. MOBTOPHAS CTEPUINU3ALIUA 3AMNPELLIEHA.

2. 370 yCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo TONbKO AN OAHOKPaTHOro
ncnonb3oBaHusi. MoBTOpHOE KCNoNb30BaHKWe 3TOro MeANULIMHCKOro
YCTPOMCTBA COMPSHKEHO C PUCKOM NMEePEeKPEeCTHOro 3apaXeHus NaLUeHToB,
MOCKONbKY MeAVLIMHCKUE YCTPOICTBAa — B YaCTHOCTU Te, KOTOPbIe MMEIoT
ONMVHHBIV U Y3KWUIA NPOCBET, TOYKU COeAUHEHUs U/UNK 3a30pbl MeXay
KOMMOHEeHTaMu, — TPYAHO UM HEBO3MOXHO OYUCTUTBL MOCIE KOHTaKTa
6MONOrUYECKNX XNAKOCTEN NN TKaHeW, MOTEHUManLHO coaepXalumx
NMporeHHbIe BelecTBa MM MUKPOOPraHN3Mbl, C MEAULIMHCKUM
YCTPOMCTBOM B TeueHne HeomnpeAerieHHOro nepuoga BpemeHu. OcTtaTtku
61onor14eckoro MaTepuarna MoryT crnoco6CTBoBaTh 3arpsisHeH!I
YCTpOMCTBa NMUPOreHHbIMM BelecTBamM1 UM MUKPOOPraHM3Mamu,
KOTOopble MOryT np TV K UH >HHBLIM OCIIC X

3.  He noasepraTb NnoBTOpHOM cTepunu3sauuu. Mocne NoBTOpHOI
CTepUnu3aLmMm Henb3s rapaHTUPOBaTb CTEPUITLHOCTL U3JEeNus U3-3a
HEBO3MOXHOCTM onpeAenuTb CTeneHb 3arps3HeHns NMMPOreHHbIMN
BellecTBaM1 UM MUKPOOPraHM3MaMm, KOTOpbie MOTyT NPUBECTY K
VH(PEKLIMOHHbIM OCTIOXXHEHUAM. O4MCTKa, NOBTOPHLIe 06paboTka u/

VNN CTepUnM3aums AaHHOTO MeAVLIMHCKOrO YCTPOWCTBA MOBbILLAIOT
BEPOSITHOCTb €ro HEUCNPaBHOCTN BCIEACTBME BO3MOXHbLIX NOGOUHBIX
3hheKTOB, Bbi3bIBaeMbIX TEpMUYECKO 06paboTkoi u/unu

ero HEHTOB.

nocne UcT CpoKa rogHOCTY, yKa3aHHOro

namet

4. He ucnonb3yite n3a
Ha 3TUKeTKe.

5. B cnyyvasx nogmbilie4Ho-6eapeHHoro, 6eapeHHo-6eapeHHoro n
noAMbILLEYHO-ABYGEAPEHHOrO LWYHTUPOBaHMUS MPU HenpaBUIbHOM
MMNNaHTMPOBaHWUM Habnkoaancs paspbIB NpPoTesa MM aHacToMo3a.
[lononHuUTenbHbIe MHCTPYKLIUM CM. B KOHKPETHbIX OMepaLMOHHbIX
npoueaypax (npoleaypax 3KCTPaaHaTOMUYECKOro LYHTUPOBaHUS).
ToHkocTeHHble npote3bl Thinwall u IMPRA FLEX™ HE pekomeHaytoTcs ansi
onepaumii LUyHTUPOBaHUA yKa3aHHbIX TUMOB.

6. B cny4ae 3KCTpaaHaTOMU4€CKOrO LLYHTMPOBaHWUs (Hanpumep,
noAMbILLEeYHO-6eApeHHOro, 6eApeHHO-6eAPEHHOrO U NOAMBILLIEYHO-
[ABy6epeHHOrO LWYHTMPOBaHWs1) NaLUueHTa crneayeT npeaynpeauTs
0 HEOGXOAVMMOCTY MOJSTHOCTLIO 36eraTb HeOXUAAHHbIX, PE3KUX U
3HEPrUYHbIX ABWXEHUI B TEYEHWe Nepuoaa He MeHee LIeCTU—BOCbMMN
Hefienb, YTOObI 06eCneYnTb AOIKHYIO cTabunusaumio nporesa. Cneayer
n3beratb U HEKOTOPbIX O6bIYHbLIX AENCTBUI, He NOAHUMATL PYKU Bbille
nney, He TAHYTLCS BNepeA U He PacTArMBaThCs, He TAHYTL YTO-NUGO Ha
cebsl, He GpocaTb NpPeaMeTbl, He XOAWUTb LUMPOKUM LLIAroM 1 He U3rmbartb
Kopnyc.

7. Mporte3bl IMPRA® u3 NMTPI He pacTArMBaloTcs (He 3MacTUYHbI)

B NPoAoNbHOM HanpaBneHuu. HyxHas AnvHa npotesa AormkHa
onpeaenATbCsi B KAX/AOM KOHKPETHOM Crlyyae C y4eTom Beca Tena
nauueHTa, ero ocaHku U imanasoHa ABWXEHUN, 3aTparvearowmx
aHaTOMM4ecKyto 30HY MMMNaHTauum nportesa. HenpaBunbHblii BbIGOp
ANVHBI MPoTe3a MOXET BbI3BaThb pa3pbIiB aHACTOMO3a MK npoTesa u
NPUBECTM K OGLUMPHOMY KPOBOTEYEHMIO, NOTepe KOHEYHOCTU UK (hyHKLIMK
KOHEYHOCTM /UMK K CMepTerIbHOMY 1cxopay.

8. C vivnmn PHble MaHUMYNALWM C MPOTE30M NpU
TYHI K M unm p ero B CIIMLUKOM TECHOM UM Masiom
TYHHerne MoryT NPUBECTM K OTAENEeHMI0O CNUpanbHOro Kapkaca u/vnu
NoBpPEeXAeHUIo NpoTe3a.

9. Ecnu B npocBeTe NpoTes3a MCNOMNL3YIOTCA KaTeTepbl AN IMGON3KTOMUM
VN GannoHHbIe KaTeTepbl ANsi aHTMONNaCcTUKKM, pa3mep HakayaHHOro
6annoHa JomkeH COOTBETCTBOBaTL BHYTPEHHEMY AMaMeTpy nporesa.
YpesmepHoe HakauMBaHve GannoHa unm ucnonb3oBaHve GannoHa
HenpaBuIbHO BbIGPaHHOro pasmMepa MOryT NPMBECTU K Aunarauum unm
MoBpPEeXAeHUIo NpoTe3a.

10. He WTe panbHoe apMUpOBaHMe (KapKac) ¢ NpoTe3oB
CENTERFLEX™ unun ENDFLEX™. MonbITKM CHATUS Kapkaca MOryT NpuBecTu
K MOBPEXAEHUIO CTeHKU npoTe3a. MoBpexaeHHbIN NpoTes crieayeT
YTUNU3UpoBaThb.

11.  He kaHionupyiTe npore3bl IMPRA FLEX™ ¢ BHELUWHMM apMUPOBaHUeM
no Bcei ANMHe NpoTe3a MMM Y4acTKu ¢ BHELUHUM apMUpOBaH1eM
npote3oB CENTERFLEX™ unu ENDFLEX™. KaHlonupoBaHue 3TMX y4acTkoB
MOXET NPMBECTU K 3IMGONMU3aLmMm Kapkaca u/unu obpasoBaHuio
riceB0aHEeBPU3MbI.

12. WU36eraiiTe MHOTOKPaTHOrO CXaTWUA UM HaNOXEeHUA TYrMX 3aKMMOB Ha
O[IHOM U TOM e y4acTke npotesa. [py Heo6Xo0AMMOCTM HanoXeHUs
3aXuUMa nonb3ynTech TONMbKO aTpaBMaTh Vnu Haps

YANCTBIMU crs op: BO n3( ne
NOBPEXAEHUIA CTEHKM NpoTesa.

13. Bo3sgenicTBMe pacTBOPOB (Hanpumep, CNUpTa, Macna, BOAHbLIX
PacTBOPOB W T.A.) MOXET MPUBECTHU K NoTepe NpoTe3oM rmapodo6GHBLIX
cBoWcTB. HapyweHue ruapocobHoro 6apbepa MOXeT BbI3BaTb
npocayMBaH1e KPOBM Yepe3 CTeHKy npotesa. [laHHbIii npoTe3 He TpedyeT
npeABapUTENbHOTO NPOMUTLIBAHWS.

14. W3GeraiiTe Ype3MepHbIX MaHUMYIALMIA C MPOTE30M MOCIe ero KOHTaKTa ¢
KPOBbIO MU GMONOrMYECKUMM XMAKOCTSIMU. He BBoAWTe NpUHYAUTENbLHO
KakKux-nmbo pacTBOpPOB B NPOCBET NpoTe3a U He 3anonHaANTe npoTes
XMOKOCTBIO Nepes NPoBeASHNEM ero Yepes TyHHeb, TaK KaK 3TO MOXeT
nNpUBECTU Kk notepe rmapodo6HbIX CBOWCTB NpoTe3a. HapylieHune
rmapocgoGHoro Gapbepa MoOXeT Bbi3BaTk NpocaunBaHue KpoBU Yepes
CTeHKy npoTtesa.

15. HE nopgepraiite npote3bl IMPRA® u3 nMT®I Bo3aenCTBUIO TeMMepaTyphbl
cBbiwwe 260°C. Mpu BLICOKOIK TeMnepaType NonuTeTPacToP3aTUNEH
pasnaraeTcs ¢ BblAeNeHneM BbICOKOTOKCMYHbIX NPOAYKTOB pacnana.

16. Mocne Mcnonb3oBaHusi JaHHOE U3Aenue MOXeT NpeAcTaBNATL
Guonoruyeckyto onacHocTb. ObpallaiTecb C HUM U YTUNM3NPYITE ero
B COOTBETCTBUM C NPUHATON MeAULIMHCKOW NPAKTUKOW U MECTHLIMMU,
pervoHanbHbIMU U thbeAepanbHbIMU 3aKOHaMU U HOPMaTUBaMU.

17. TyHHenb, co3aaBaeMbli NPY TYHHENMPOBaHUM, AOMKEH ObITb GNU30K No
pa3Mepy K BHeLUHeMY AuaMeTpy npotesa. CrmwKom cBoGOAHBIN TYHHENb
MOXET 3aMeNuUTb 3aXWUBIeHNe, a Takke NPUBECTU K 0Gpa3oBaHMI0
cepoMmbI BOKpYr npoTtesa.

(OM aKT!

1

Mepb! npegocTopoxHocTH

1. [aHHbIit NpoTe3 AOMKEH NPUMEHSTLCS TOMBbKO BpaYamu C AOIMKHON
KBanmdukaLmeit B 06nacty cocyamncToit xupyprim. MeamumHckoe yupesxaeHne
OTBETCTBEHHO 3a [JO/KHOE UHCTPYKTUPOBAHWE NaLveHTa o nocreonepaLyoHHOM
yxoge.

2. Tpn uMnnaHTaLumMm 1 B NocreonepaLyoHHbIii Neproa MEAVLIMHCKOE yupexaeHue
[IOMKHO cobrniofatb TpeGoBaHWst acenTuku.

3. lpun ynaneHum BHeLIHero cnnpanbHoOro apMMpoBaHust (kapkaca) npoTesa
IMPRA FLEX™ KapKac [OmKeH CHUMATLCSt MeAneHHo 1 noa yriom B 90° k
npotesy. BbICTpoe packpy4rBaHue Unu cHATUE kapkaca rnog yrrnom meHee 90°
MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHNIO NpoTesa. He nonb3yiTech ckarnbnensmm unm
OCTPbIMY KOTIOLLIMIMM MHCTPYMEHTaMU Af1s CHSATUS! Kapkaca, Tak Kak npy 3Tom
MOXHO MOBPEeAWTbL CTEHKY npoTesa. [pu NoBpeXaeHU COOTBETCTBYIOLLMIA
CerMeHT npoTesa 1CMonb30BaThes He AomkeH. (Cm. Puc. 1).

Mpumeyanue. He yaansiite cnupanbHbIi Kapkac ¢ npote3oB CENTERFLEX™ unn
ENDFLEX™.

Puc. 1

4. Tpu HanoxeHW LLBOB M3beraiTe YPE3MEPHOTO HATSHKEHNS! LLIOBHOMN HUTH,
HeNnpaBuibHOIO PACCTOSAHUA MeXay NeTnsaMn LWBea 1 AfHbI CTEXKOB, a Takke
3a30p0OB Mexay NpoTe3oM U CoCyaoMm, B KOTOprI7I OH yCTaHaBn1BaeTCA.
HeCOGﬂIO/:leHI/IE ,CIOJ'I)KHOI7I TEXHWKN HanoXxeHus WwBa MOXET NpuUBecTn K
npopesblBaHNIO LWBA, BbITArMBaHIO LLIOBHOMN HWTWU, KPOBOTEYEHUIO U3 obnactu
aHacTomosa nunu paspbIBy LWBA. ﬂOFIOJ'IHIATeJ'IbeIe WHCTPYKUMU NpuBeaeHb! B
pasgene «HanoxeHue LBOBY.

5. YToBbl M3GExKaTh HAKOMMEHUS XKUOKOCTW BOKPYr NpoTe3a npu
JKCTpaaHaTOMUYECKOM LLUYHTUPOBAHUN Ui NPU PEKOHCTPYKUUN
nepvlcbepvlwecmx cocynos, HeOGXO,ClMMO TWaTernbHO NMrupoBaTb U 3aBapuTb
nMMcbaTUieckme cocy/bl, 0cOBGeHHO B NaxoBoit obrnacTy.

6.  [InNs K&XOOro NauMeHTa OLEeHUTE LieNiecoobpasHOCTb aHTUKOAryNsILIMOHHO
Tepanuu B xofe onepauyn 1 B NocreonepaLvoHHbI nepuop.

HexenartenbHble peakumu

MoTeHuWarnbHble OCNIOKHEHWS], KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTL NpU Jlo6oi
XVpyprdeckoii npoLieaype, CBS3aHHON C COCYANCTLIM NPOTE3NPOBaHNEM,
BKIIOYaLOT crieaytoLLee (CrMCoK HEMOIHbIN): paspyLLUeHNe U pa3pbiB LOBHOM
HUTK, NpoTesa nvnn CocyAa, B KOTOPOM OH YCTaHOBIEH; KPOBOTEYEHWE 13 LLIOBHbIX
OTBEPCTWIA; M3GbITOYHAs NPOXOAUMOCTbL NpoTesa; TPoMB03, IMBONUSI, OKKMO3Us
UNW CTEHO3; YNbTpauUnbTpaLmst; 06pasoBaHNe CEpPOMbI; ONyXaHUe KOHEYHOCTU C
MMNNaHTUPOBaHHbLIM MPOTE30M; oﬁpaaoBaHme remMatombl Unn ncesaoaHeBpu3Mbl;
VH(eKLVS; aHeBpuaMa/aunaTaumsi; nogTekaHe KpoBU; KPOBOUSMUSIHUE; CUHPOM
06KpazbIBaHNS MUK 3PO3USH KOXW.
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PYCCKUUN

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Heobxoaumoe o6opygosaHve
TyHHerep, LLOBHAs HUTb, aTpaBMaTUYECKUI 3aKUM W/M HOXHULIBL.

BcKEbITMe YNaKoBKU

[epuTe BHELUHWIA NOAAOH OfHOW pykoil. OTOrHWUTE KPbILLKY. VI3BNekuTe BHYTPEHHUI
noaaAoH. MeaneHHo OTOrHWUTE KPbILLKY BHYTPEHHEro NoAAOHA U OCTOPOXHO U3BMeEKUTe
NpoTes, NCMOMb3ys CTEPUIbHBIN aTPaBMaTUYECKNIA MHCTPYMEHT I CTEPUITbHBIE
nepyatku. MNpenoxpaHsiiTe NPoTe3 OT NOBPEXAEHNUS OCTPLIMU UINN TSHKENbIMU
VNHCTPYMEHTaMU.

O6Lwwan TexHuKa XUpypruyeckoro sMellaTenbcTtBa

MeToauka TyHHenvMpoBaHus
Meper NCnonb3oBaH1eM UHTPOALIOCEPa ANs TYHHENMpoBaHWs ybeauTecs, 4To
BHELUHWI AMaMeTp NpoTe3a COOTBETCTBYET BHyTPEHHEMY [MaMETpPy UHTPOALIOCEPa.

PekomeHayeTcst UCNonb3oBaTh AN1st TYHHENMPOBAHUSA MHTPOAbIOCED, Tak Kak 310
CBOAUT K MHUMYMY MaHUMyIsILWW C MPOTE30M, 3alLMLLIAET BHELLHEE apMUpOBaHne
(xapkac Flex) 1 nomMoraeT coxpaHWTb LIENOCTHOCTb NpoTesa.

Obsi3atensHo CﬂeﬂyﬁTe WHCTPYKUMSM MO NPUMEHEHUIO KOHKPETHOTO TyHHernepa,
KOTOpbIN UCNONbL3YeTCA A YCTaHOBKW NpoTesa.

Co3apaBaeMblil TYHHenNb JOIMKEH BbITb BrM30K Mo pasmepy K BHELLHEMY AuaMeTpy
npotesa. CrnLLIKOM CBOBOAHBIN TYHHEMNb MOXET 3aMefNThb 3aKUBIEHIe, a Takke
npvBecTn kK obpasoBaHuio cepoMbl BOkpyr npotesa. Cm. MPEAYNPEXOEHUA Ne
81 Ne 17.

MogroToBka NpoTe30B ¢ kapkacoM Flex K HanoXeHUIo aHacTomo3a

Mpw cHsTUM Kapkaca Flex cobntopaiiTe cTepunbHoCTb. MpoYHo yaepxuBaiTe npotes
pykon B nepyatke. ManbLamm Apyroi pyku B nepyaTtke akkypaTHo BO3bMUTECH 3a
KOHeL, kapkaca 1 npunoaHuMuTe ero. MeaneHHo packpyTuTe kapkac, otrubasi ero
nog yrnom B 90° k npoteay. (Cm. Puc. 1 u MEPY MPEAOCTOPOXXHOCTMU Ne 3).
Ypanute 1 obpexsTe y4acTok kapkaca, AoCTaTouHbIN Ars Toro, YTobbl oTpe3aThb
npoTe3 A0 HYXXHOW ANWHbI.

HanoxeHve weos

MpaBunbHO BbIGUPaiiTe pasmep NpoTesa, 4Tobbl CBECTU K MUHUMYMY Ype3mepHoe
HaTSDKEHWN MO NIMHWW LUBA. VICMonbayiiTe KOHUYECKYIO HEPEXYLLIYIO MMy C
HepaccachIBaloOLLENCs! LUIOBHOW HUTBIO 13 MOHOBOJOKHA MPUBMM3UTENBHO Takoro xe
paamMepa, kak 1 urma. 3axeaTuTe LBOM 2 MM TKaHu NpoTesa, criefysi Urnby urbl,
1 aKKypaTHO 3aTsHUTe HUTb nog, yriom B 90°. MpaBunbHbIN BbIGOP ANWHBI NpoTe3a
nepeq VMNMaHTaLyen no3sonmuT yMeHbLUUTL 10 MUHUMYMa NpopesbiBaHie LUBa,
BbI3BAHHOE M3NULLHUM HaTshkeHrem. Cm. MEPY MPEOOCTOPOXHOCTU Ne 3 n
NPEAYNPEXOEHWUE Ne 7.

Tpomb6akTomus

MeToab! ynanexus TpomboB 13 NpoTe3oB IMPRA® BKIIOHAIOT UCMONb30BaHNe
6annoHHbIX KaTeTepoB, HO He OrpaHNYMBaOTCS ATUM. CM.
NPEAYNPEXOEHWUE Ne 9.

IMpodonbHbIi pa3pes. Hanoxute huUKcUpytoLme WBbI Nepes BBeAeHEM
3aMBonaKToMUYeckoro katetepa. B cnyyae usgenuin IMPRA FLEX™ npopesxste
CI'IVIpaanbIVI Kapkac 1 OCHOBaHWe npoTtesa. CI'IVIpaanbIVI Kapkac BOCCTaHOBUT
CBOIO (hopMy Mocne yLUMBaHUSA paHbl. BbINonHWTe NpodonbHbI pa3pes NpoTesa;
OH OIMKEeH 6bITb AO0CTaTOYHO ANTMHHbLIM, YTOObI MO3BONMUTL BLIBECTU NOMHOCTLIO
[AMnaTupoBaHHbIN GannoH kateTepa Anst TPOMGaKTOMUK. CrieflyeT paceMoTpeTb
LienecoobpasHOCTb UCMONb30BaHWUS 3aniaThl ANs 3aKpbiTUs NpoTesa.

lMonepeyHsiii paspe3. HaknaabiBaTb OUKCVPYHOLLME LLIBBI HET HeoGxoaumMocTu. Ans
3aKpbITUA NpoTEe3a PEKOMEHOYETCA UCMOonb30BaTb FOpI/IQOHTaﬂbeII;I ManﬁLleII?I LoB.

B HauanbHbIl nocreonepauyoHHsIii nepuog Griaronapst CTeCTBEHHOMY MPOLIEcCy
3aXKVBIEHVs! NpoTes ByaeT BbIMSAETb Nomnynpo3padHbiM. B AaHHon cutyauum
PEKOMEHAYETCS! BbINOHSATL MPOAOMbHbINA Pa3Pes C HANOXeHNeM (PUKCUPYHOLLIX
LUBOB. B cryyae nonepeyHoro paspesa 3akpbiT1io NpoTesa MoryT criocobeTBoBaTL
TaMMOHbI U3 MONUTETPATOPSTUIIEHA U UCTIONb30BAHWNE FOPU3OHTASTBHOTO
MaTpaLHoro LUBa.

Anrvorpadmsa

Ecnu Bo Bpems BMeLLaTenbCTBa NoTpedyeTcs BbINOMHEHe aHrmorpacum, ans
MHbBEKLIMM CrieayeT Mo BO3MOXHOCTM UCMOMNb30BaTb NPOKCMMArbHYHO K NpoTesy
apTepuio.

OTAenbHbIe XUpypruyeckue npoueaypbl

JKCTpaaHaTOMUYECKOe LYHTUpOBaHMe (HanpuMep, NoAMbILEYHO-6eApEeHHOE,
6eapeHHO-6eApeHHOe U NOAMbILEYHO-ABYOeApeHHoe

[Mpy SKCTPaAHATOMUYECKOM LLYHTUPOBaHWM yaensiiTe ocoboe BHUMaHWe
NpuBEAEHHbIM HMKe pekomMmeHO4auuam. HeBbInomnHexne atux METOA0NOMMYECKUX
peKkoMeHAaLmMin MOXET MPUBECTY K NPOPE3bIBAHWIO LLIBA, MEXaHNYECKOMY
paspyLLEHUIO N pa3spbIiBy NPOTE3a, LLIOBHOW HUTW UMK COCYAA, B KOTOPOM
YCTaHOBINEH NpoTe3, K TPOMGO3Y, CUMbHON NoTepe KPoBW, yTpaTe OyHKLMK
KOHEYHOCTU, NoTepe KOHEYHOCTU U CMepTeribHOMY UCXoay. Cwm.
NPEAYNPEXOEHMWE Ne 7 u MEPY NPEAOCTOPOXXHOCTU Ne 4.

. Bo un3bexaHve YpeamMepHoii Harpy3ku Ha aHacToMO3 U Ha NPOTE3 YYnTbIBaiTe
BeC naumeHTa n ananasoH [ZlBVI)KeHVIVI KOHEYHOCTU NMpu onpeaeneHnn anvHbl
npotesa, AfNHbI TYHHENA U €ro pacronoXeHus.

. PacrionaraiTe xvpyprudeckue npocTbiHW Ha Tene nauyeHTa Tak, YTobbl
npv onpeAeneHnn JOMKHOM ANWHbI MpoTe3a 0becneumTs NonHyto ceoGoay
[IBWKEHWS! PYK, NNEYEBOro Mosica U Hor.

. W3beraiiTe AnuTenbHoM runepabaykuumn pyki Npu XMpypryeckom
BMeLllaTenbCTBe. I'Ipop,on»(MTeanaﬂ rmnepa6p,yku,vm MOXET NPUBECTU K
MOPaXXEHWIO NMIeYeBoro CryieTeHns.

. TMpeaycMoTpuTe I0CTATONHYIO ANVHY NPpOTe3a, YToBb! M3bexaThb HaTsKeHNs
NOAMBILLEYHOTO Ui GeAPEHHOTO aHacTOMO3a NPy MOSHOM AuanasoHe
[IBIKEHWIA PYK, NNEYEBOro rnosica Ui Hor. MpoTes AomkeH pasmeLLatbes nog
60rbLLUON 1 Marnoit rpyaHLIMK Mbilulamu. (Cm. Puc. 2).

Puc. 2

. OT HeKOTOPbIX XV1PYProB NOCTYNUIN COOBLLEHNSI O TOM, 4TO oBpe3aHue npotesa
[0 HECKOIbKO GorbLUEN AnWHbI, YeM HeoGXxoanMo, elle Gonee ymeHbLLaeT
PUCK YPE3MEPHOI Harpy3kv Ha MpOTES UMM aHACTOMO3.

. ObecneysTe NpaBuUIbHbIA HAKIMOH MOAMBILLIEYHOTO aHacTomo3a. Harpyaka Ha
NpoTe3 MUHUMaITbHA, ECIIM OH PACTIONOXKEH NepreHAVKYNSIPHO NOAMBILLEYHO
apTepuu. [1oaToMy yron aHacTomMo3a AOomkeH BbiTb Kak MOXHO MeHbLLE 1 He
npesblwaTh 25° kK 06pesaHHON KpOMKe npoTesa.

. PaamecTtute aHacToMo3 BONW3V rpyaHON KIeTKU Ha NepBoii YacTn
noAMbILLEYHON apTepun.2 He pa3mellaiiTe aHacTOMO3 Ha TPETLEN YacTu
NOAMbILLEYHON apTepun.

. MpenynpenuTe nauneHTa o NOMHON HEAOMYCTUMOCTU HEOXVAAHHBIX, PE3KUX
W BHEPTUYHBIX ABVKEHUI PYKOM, MIEYOM UM HOraMy B TEYEHWe nepuoaa He
MeHee LLeCTU-BOCbMU HeAernb, 4ToBbl 06ecneunTb AOIKHY0 cTabunmuaaLmio
npotesa. Crieayet nsberarb N HEKOTOPbIX 0ObIYHbIX AENCTBUIA, He NOAHUMATH
PYKM BbiLLIe MIeY, He TSHYTLCSA BNepea 1 He MOTArMBaThCsl, He TsHYTb YTo-Nn6o
Ha cebsl, He GpocaTb NpeaMETbI, He XOAWTb LLIMPOKVM LLIAroM 1 He 1arnbarb
kopnyc. Cm. MPEAYNPEXXOEHMA Ne 5, Ne 6 n Ne 7.

MeToavka gocTyna K cocyaAucTomy pycny
I'Iepen Ha4ariom UCnosib3oBaHUA NpPoTe3 A0IMKeH ObITb YCTaHOBMNEHHbIM OKOMo

nByX Hefenb. Ecrv npoTes NpokanbIBaeTcst A0 NOMHOTO 3aXKVIBIIEHS, CyLLECTBYET
MOBBILLEHHBI PUCK 0BPa30oBaHs reMatombl.

1. BcraensiTte urny Ans Aoctyna K CocyancTomy pyciy nog yrrnom ot 20° go 45°

C HakrioHoMm BBepx. Mocne Toro, kak npoTes GyAeT MPOKOIOT, BBOAUTE UMY

napannensHo npoTesy.

OBECMEYMBANTE POTALMIO (MEHAWTE) YYACTKW KAHIONMPOBAHMSA.

3. M3beraiiTe MHOTOKPATHOrO KaHKONIMPOBAHWSI OAHUX U TEX XKe YHaCTKOB.
MoBTOpHOE KaHIONMPOBaHKe MOXET MPUBECTU K 06Pa3oBaHMIO reMaToMbl U
nceBOoaHeBpu3Mbl. HE ocyLuecTBRsiiTe KaHIoNsALMIo Ha PACCTOSHAM ANNHbI
[Manu3HoM UMbl OT NMPOKCYMATBHOTO U AUCTANBHOTO KOHLIOB aHacToMosa.

4. CTporo BbIMonHsiTe TpeGoBaHWS CTEPUIBHOCTH, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY
PUCK MHEKLMN.

5. Tocne n3BneveHns urbl NPWKMUTE MECTO KaHIONMPOBaHUA nanbueM. Takoe
craBnMBaHu1e CriocoGCTByET remMocTasy.

N

I'Ipumeqauue. HpoxcuMaano W AuCTanbHO OTHOCUTENIbHO MecCTa cAaBNUBaHUA
BcCerga AomkKeH oTMe4aTbCs nynbe np ITeNbHO
WUHTEHCUBHOCTWU.

6.  [pOUHCTPYKTUPYiiTe MaLmeHTa o AOrKHOM NoCrieonepaLroHHOM yXoae.
Cwm. MPEAYNPEXOEHWUA Ne 10 u Ne 11.

CnpaBoyHas uHdgopmaums
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3. ‘“Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg, M.D.,
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FapaHTusa

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eHre ogHoro roga co AHs nepBoHavarnsHon
TMOKYMKW rapaHTUpyeT NepBoHaYanbHOMY MOKyMaTernto JaHHOro naaenms

OTCYTCTBME B AAHHOM M3Aenun AedekToB MaTepuarnos 1 NPOU3BOACTBEHHOMO

6paka. OTBETCTBEHHOCTb MO [JaHHOW OrpaHNYeHHON rapaHTUM Ha u3nenve
OrpaHN4MBaETCsi PEMOHTOM Wi 3aMEHON HEUCTIPABHOTO M3AENMS UMV BO3MELLIEHNEM
€ro MofHoON CTOMMOCTK, MO YCMOTPeHWMto komnaHuv Bard Peripheral Vascular.

[laHHasi orpaHnMyeHHast rapaHTUsl He MOKPbIBAET HOpPMAaribHbIN U3HOC, a Takke
HeNCnpaBHOCTW, MPOVCTEKAIOLLME U3 UCTIONb30BaHUSA U3LENMS HE MO Ha3HAYeHMIO.

B OEBLEME, MPEAYCMOTPEHHOM AEWCTBYIOLLUM
3AKOHOOATENBCTBOM, AHHAA OFPAHUYEHHAS FTAPAHTUA HA
W3OENUE UCKNKOYAET BCE OCTAJBHbIE TAPAHTUW, ABHBIE UIA
NOAPA3YMEBAEMBbIE, B YACTHOCTU NIOBbIE NOAPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUN KOMMEPYECKOW NPUOQHOCTMU N COOTBETCTBUSA
OMPEAENEHHOW LIENW. HA NMPU KAKMX YCIIOBUSIX KOMNAHUSA BARD
PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A JIIOBbIE
NPAMBIE, CIYYAWHBIE UMM KOCBEHHBIE YBbITKY, MPOUCTEKAIOLLME 13
OBPALLEHUA C OAHHBLIM U3AENMEM U EFO UCMNOJb30BAHUA.

B HeKoTOpbIX CTpaHax He [EeNCTBYET UCKIOHEHVE MoapasyMeBaeMbIX rapaHTUi,
CryHaiiHbIX UMW KOCBEHHbIX YBbITKOB. COrMacHo 3akoHaM Takux CTpaH,
nonb30BaTento MOryT GbiTb NPeAOCTaBMEHb! [OMONHUTENbHBIE CPEACTBA NPaBOBOM
3aLLUTHI.

K cBeaeHuio nonb3oBatersi Ha nocneaHeit cTpaHnLie GpoLLopbl ykasaHbl AaTa
BbiMycka U pegakumn 1 HoMep peaakLy AaHHbIX MHCTPYKLMIA. Ecnu ¢ ykasaHHoi
[aTbl 4O NMPUMEHEHUS N3Aeniis npoLLrno 36 MecsiLieB, TO HEOBXOAMMO 0BPaTUTLCS B
KomnaHuto Bard ans npoBepku Hann4ms AOMOMHUTENBHON UHGOpPMaLMM 06 n3genuu.
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Fluoropolymers Division of the Society of The Plastics Industry, Inc.

2. Victor M. Bernhard, M.D. and Jonathan B. Towne, M.D., Editors,

Complications in Vascular Surgery, Second Edition, Grune and Stratton, Inc.

(Harcourt Brace Jovanovich; Publishers), Orlando, 1985, 56.

“Perigraft Seromas, Complicating Arterial Grafts”, Robert M. Blumenberg,

M.D., et al, Surgery, Vol. 97, No. 2, February 1985.
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ePTFE Vascular Graft Length
Prothése vasculaire en ePTFE Longueur

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

ePTFE GefaRprothese Lange Sterilisiert mit Ethylenoxid

Protesi vascolare in ePTFE Lunghezza Sterilizzato mediante ossido di etilene
Injerto vascular de PTFEe Longitud Esterilizado mediante 6xido de etileno
ePTFE vaatimplantaat Lengte Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Protese vascular em ePTFE Comprimento Esterilizado por oxido de etileno

Ayyeloko péoxeupa amé ePTFE Mrikog ATrooTEIpWUEVO PE XPrioT 0&eIdiou Tou aiBuAeviou
ePTFE Vaskuleert Graft Leengde Steriliseret med ethylenoxid

Karlgraft av ePTFE Langd Steriliserad med etylenoxid
ePTFE-verisuoniproteesi Pituus Steriloitu etyleenioksidilla

ePTFE vaskuleere grafter Lengde Sterilisert med etylenoksid

Przeszczep naczyniowy ePTFE Diugosc Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
ePTFE cévni stép Hosszlsag Etilén-oxiddal sterilizalva

ePTFE érgraft Délka Sterilizovano etylenoxidem

ePTFE vaskiiler greft Uzunluk Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
CocyaucTble NpoTesbl U3 NeHNCTOro OnvHa CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM
nonuTeTpacTopaTMreHa RE FRREES

ePTFE AT 2o| Astogioz Hirt Ma|F

ePTFE QI &2t 0]4]

Lift Here
Soulever ici

Hier anheben
Sollevare qui
Levantar aqui
Hier optillen
Levantar por aqui
AvOoonKwoTe €8
Loft her

Lyft har

Nosta tasta

Loft her
Odciggna¢ tutaj
Itt emelje

Zde zvednéte
Buradan Kaldiriniz
MogHATb 30ecb

TRABIERR

07| 501 S2[MAIR

Lot Number
Numéro de lot
Los Nummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero do lote
Ap1Buodg TTaptidag
Lotnummer
Lot-nummer
Eranumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo Sarze

Parga Numarasi
Homep naptum
il

ZE #H3Z (Lot No.)

Single Use
A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung

Monouso

Para un solo uso
Eenmalig gebruik
Utilizagao unica
MNa pia pévo xprion
Engangsbrug

For engangsbruk
Vain kertakayttoon
Engangsbruk

Do jednorazowego uzytku

Egyszeri hasznalatra
Jednorazové pouziti
Tek Kullanimliktir

OpHOKPATHOTO NPUMEHeHUs!

B — R

13| AHE

Do Not Resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Néo reesterilizar

Mnv ETTOVATIOOTEIPWVETE

Ma ikke resteriliseres
Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan

Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ujrasterilizalni tilos

Neprovadéjte resterilizaci

D

z

Internal Diameter
Diamétre interne
Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
Binnendiameter
Diametro Interno
Eowrtepikn didpeTpog
Indvendig diameter
Inre diameter
Sisahalkaisija
Innvendig diameter
Srednica wewnetrzna
Bels6 atmeéré

Vnitfni pramer

I Cap

BHyTpeHHUIn anametp
[V

HE

Catalogue Number
Numéro au catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Ap1Bp6G KaTaAdyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové &islo
Katalog Numarasi
Homep no katanory
B #4R55E

g2 HE

Use By

Date limite d'utilisation

[ECIREP]

Verfalldatum (Verwendbar bis)

Utilizzare entro il
Fecha caducidad
Gebruiken voor
Prazo de validade
Xprion Tpiv
Anvendes inden
Anvands fére
Kaytettava ennen
Brukes innen
Zuzy¢ przed
Felhasznalhato
Pouzit do

Son Kullanim Tarihi
Wcnonb3osath A0
BREAR

FEI|8t

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteudo
Mepiexdpeva
Indhold
Innehall
Sisallys
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
Icerikleri

Consult Instructions For Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizagao
JupBouleuTeite TIG 00nyieg Xpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttéohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati utmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
O6paTtnTeCh K UHCTPYKLIMSIM MO MPUMEHEHMIO
BREGAHHN

NESSEER £

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoTrg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant
Producent
Gyarté

Vyrobce

Uretici
MpoussoauTens
BUER

M= A

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevoliméachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E&ouaiodotnpévog avimrpoéowTtog aTnv Eupwrraikr KovornTa
Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Feellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai K6zosségben
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YNonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobluecTse
BRI SR

7E IS el w2 che| A

Do Not Use If Package Is Damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No usar si el envase esta dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn xpnoIYoTIOIEITE TO TTPOIOV €V N CUOKEUATTQ TOU £XEI
uTTOOTEl {NIG

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Anvand inte produkten om forpackningen skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérilt

Nepouziveijte, pokud je obal poskozen

Paket Hasarliysa Kullanmayiniz
He vcnonb3osars, ecnv ynakoska noBpexaeHa
MREEEZIE - FPEH

EF0| £ =0 At AFSSHR] ObY A2

Tekrar Sterilize Etmeyiniz CopaepxaHue ynakoBku
MosTopHas cTepunuaaums sanpeLiaercs £
i ohieriied Jes
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Non-Pyrogenic Not Made with Natural Rubber Latex

Apyrogéne Fabriqué sans latex naturel

Pyrogenfrei Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.

Apirogeno Non prodotto con lattice di gomma naturale

Apirégeno Este producto no se fabrica con latex de caucho natural
Niet-pyrogeen Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

Apirogénico N&o contém latex de borracha natural

Mn TrupeToyévo Agv KATAOKEUAZETAI ATTO QUOIKO EAACTIKO AGTES

Pyrogenfri Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Pyrogenfri Ej tillverkad med naturgummilatex

Pyrogeeniton valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Pyrogenfri Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Apirogenny Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Pirogénmentes Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Apyrogenni Neni vyroben z pfirodniho pryZového latexu

Pirojenik degildir Dogal Kauguk Lateksten Uretiimemistir

AnvporeHHo He copepuT HaTypanbHbIil kay4yKoBbIil aTekc
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U.S. Patent: 6,436,135. Other U.S. and Foreign Patents Pending.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. All rights reserved. Printed in the U.S.A.

Brevet américain : 6436135. Autres brevets américains et étrangers en instance.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.

US-Patent: 6.436.135. Weitere US-amerikanische und internationale Patente angemeldet.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.

Brevetto statunitense: 6436135. Richiesta di altri brevetti statunitensi ed esteri in corso.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli Stati Uniti.

Patente estadounidense: 6.436.135. Otras patentes en tramitacion en los Estados Unidos y otros paises.
Copyright © 2015, C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos. Impreso en EE.UU.

Amerikaans octrooi: 6436135. Andere Amerikaanse en buitenlandse octrooien aangevraagd.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in de VS.

Patente dos EUA: 6436135. Outras patentes dos EUA e estrangeiras pendentes.

Copyright © 2015, C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos E.U.A.

AimAwpa Eupeoitexviag oTig H.I.A.: 6436135. Exkpepei n éykpion dAAwv AimAwpdtwy Eupeoitexviag oTig H.ILA. kal og GAAEG XWPEG.
MveupaTikd dikaiwpata © 2015 C. R. Bard, Inc. Me tnv em@UAagn mavtog dikaiwpatog. Ektumwenke atig HIMA.
U.S. Patent nr.: 6436135. Patenter anmeldt i USA og andre lande.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i USA.

Patent i USA: 6,436,135. Patentsokt i USA och andra lander.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Med ensamratt. Tryckt i USA

Yhdysvaltain patentti: 6 436 135. Muita patentteja vireilld Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Painettu Yhdysvalloissa.

Amerikansk patent: 6 436 135. Andre amerikanske og utenlandske patentanmeldelser foreligger.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt. Trykt i USA.

Patent amerykanski nr: 6436135. Inne patenty USA i zagraniczne w toku.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w Stanach Zjednoczonych Ameryki.
USA szabadalmi szam: 6,436,135. Az Amerikai Egyesdlt Allamokban és egyéb orszagokban tovabbi szabadalmi eljarasok vannak folyamatban.
Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva az USA-ban.

Patent USA: 6,436,135. Dal$i patentové pfihlasky jsou podany v USA a v zahranici.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. VS8echna prava vyhrazena. Vytisténo v USA.

ABD Patent No: 6436135. Diger ABD Patentleri ya da Yabanci Patentler Onay Asamasindadir.

Telif hakki © 2015 C. R. Bard, Inc. Tim haklari sakhdir. ABD’de basiimistir.

MateHT CLUA: 6 436 135. MopaHbl 3a8Bku Ha Apyrue nateHTbl B CLUA v gpyrux ctpaHax.
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Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex and the blue lines design are trademarks and/or registered trademarks of
C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex et le logo Blue Lines sont des marques de fabrique et/ou des marques
déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’'une de ses filiales.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex und das Blaue-Linien-Design sind Warenzeichen und/oder eingetragene Warenzeichen
der C. R. Bard, Inc. oder eines Tochterunternehmens.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex e il design delle linee blu sono marchi commerciali e/o registrati di
C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex y el disefio de lineas azules son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas
de C. R. Bard, Inc. o de una filial.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex en het ontwerp met de blauwe lijnen zijn handelsmerken en/of gedeponeerde
handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrij.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex e o desenho de linhas azuis sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da
C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

O1 ovopaoieg Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex kai To 0x€310 YE TIG UTTAE YPOUPEG Eival EPTTOPIKG OrjaTa A/KAI EPTTOPIKG
onpara katareBévia g C. R. Bard, Inc. fj kdmolag BuyaTpikng TnG.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex og designet med de bla linjer er varemzerker og/eller registrerede varemzerker tilhgrende
C. R. Bard, Inc. eller en affilieret virksomhed.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex och de bla linjerna ar varumarken och/eller inregistrerade varuméarken som ags av
C. R. Bard, Inc. eller ett narstaende foretag.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex ja siniviivamalli ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai
rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex og det bla strekmensteret er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer
C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex i projekt graficzny niebieskich linii sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.

A Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex és a kékvonalas kivitel a C. R. Bard, Inc. vagy tarsvallalatanak védjegye és/vagy
bejegyzett védjegye.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex a design pfislusnych log jsou obchodnimi zndmkami a/nebo registrovanymi obchodnimi
znamkami spolecnosti C. R. Bard, Inc. nebo pobocky.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex ve blue lines design, C. R. Bard, Inc. veya bir bagl kurulusun ticari markalari ve/veya
tescilli ticari markalaridir.

Bard, Impra, Impra Carboflo, CenterFlex, EndFlex, Impra Flex n ausaiiH B Buae rony6bix NMHWIA SBNSIOTCA TOBapHBIMU 3HaKaMu u/vnu
3aperucTpyMpoBaHHbIMU TOBapHbIMU 3Hakamu komnanum C. R. Bard, Inc. unu ee fodepHX KoMNaHwii.
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M Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281

USA
TEL:
FAX:

1-480-894-9515
1-800-321-4254
1-480-966-7062
1-800-440-5376
www.bardpv.com

C E
Authorized Representative
2797 in the European Community
BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins — Switzerland
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