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IN TIONS FOR

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

VENAFLO® Il ePTFE Vascular Grafts are constructed of expanded
polytetrafluoroethylene (ePTFE) with carbon impregnated into the inner portions
of the graft wall. This graft is also modified with a proprietary cuff with trim lines
at the venous end.

Stepped configurations may help minimize the risk of arterial steal syndrome and
high cardiac output. CENTERFLEX™ graft configurations have an external spiral
bead support on the center of the graft and can be used where resistance to
compression or kinking is desired.

Indications for Use

VENAFLO® Il Vascular Grafts in Straight, Stepped, CENTERFLEX™, and Stepped
CENTERFLEX™ configurations are indicated for use as subcutaneous
arteriovenous conduits for blood access only.

Contraindications
None known.

Warnings

1. All VENAFLO® Il ePTFE vascular grafts are supplied sterile and non-
pyrogenic unless the package is opened or damaged. VENAFLO® Il 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.

Do NOT cannulate the externally supported portion of any VENAFLO® Il

ePTFE vascular graft due to the risk of beading embolization and/or

pseudoaneurysm.

6. DO NOT REMOVE THE EXTERNAL SPIRAL BEAD SUPPORT FROM ANY
CENTERFLEX™ CONFIGURED GRAFT. Attempts to remove the beading
may damage the graft. If damage occurs, discard the graft.

7. VENAFLO® Il grafts do not stretch (are non-elastic) in the longitudinal
direction. Failure to cut the graft to an appropriate length may result in
anastomotic or graft disruption, leading to excessive bleeding, 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. DO NOT pass the cuff
portion (venous end) of the VENAFLO® Il graft through a tunneler sheath
or the tissue tunnel, as this could 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. Avoid rep d or ive ping 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. Do not clamp
the cuffed portion of the graft.

11. 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.’

12. 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.

13. Do NOT expose VENAFLO® Il grafts to temperatures greater than 500°F
(260°C). PTFE decomposes at elevated temperatures, producing highly
toxic decomposition products.?

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

15. During tunneling, be sure to 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.

16. Care should be taken when cannulating the graft for dialysis access;
avoid the cuff area and the CENTERFLEX™ external support, properly
rotate cannulation sites, and use proper compression to achieve
hemostasis during post-cannulation care.

o

Precautions

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

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

3. 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.

Do not cannulate the cuffed portion of the graft. For further instructions, refer
to the "Blood Access" section.

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

Adverse Reactions

Potential complications that 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 hematomas or
pseudoaneurysm; infection; arterial steal syndrome; aneurysm/dilation; blood
leakage; hemorrhage; and/or skin erosion.

DIRECTIONS FOR USE

Equipment Required
Tunneler, double armed suture, atraumatic clamp, scalpel 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 gloves. Protect the graft against damage from sharp or
heavy instruments.

General Operative Techniques

Sizing
Use the following guidelines when sizing the cuffed end of all VENAFLO® Il
ePTFE vascular grafts for the venous anastomosis.

Size of Vein Cuff Sizing
(External Diameter) (See Figure 1)
>8mm Do not trim
6-8mm Trim on the line labeled 6-8
3-5mm Trim on the line labeled 3-5

Trimming Recommendations

Hold the graft with the cuff in an open configuration, as shown in Figure 1.
Using curved scissors, start trimming the cuff on the dashed line located nearest
the heel. (See Figure 2.) Continue trimming on the dashed lines following the
curvature suggested.

Note: Do not fold the graft cuff in half when trimming. Do not trim material
from the heel.

Figure 1 Figure 2
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Tunneling Recommendations

Create a tunnel that closely approximates the outer diameter of the graft. Always
follow the Instructions for Use for the specific tunneler utilized to place the
VENAFLO® Il ePTFE vascular graft.

WARNING: A tunnel that is too loose may result in delayed healing and may also
lead to perigraft seroma formation. See Warning #15.

Note: Prior to utilizing a sheath tunneler, verify that the VENAFLO® Il graft
0.D. dimensions fit the sheath I.D. dimensions.

VENAFLO® Il ePTFE Vascular Grafts in Straight Anatomical Configurations:
After selecting the appropriate tunneler, introduce the tunneler through the arterial
site. After creating the tunnel, feed the graft from the venous end to the arterial
end. (See Figure 3.) Ensure the cuffed end does not pass through the tunnel.
Only the arterial end of the VENAFLO® |l ePTFE vascular graft should be sized for
length.

Figure 3
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VENAFLO® || ePTFE Vascular Grafts in Looped Anatomical Configurations:
Perform an incision to expose the artery and vein to be anastomosed and a
counter-incision at the site where the graft will curve. For CENTERFLEX™ grafts,
this is where the flexed portion of the graft should be placed. Position the graft
overlying the forearm to optimize graft placement prior to tunneling. Introduce the
tunneler at the counter-incision site.
After creating the first tunnel, replace the bullet tip (if necessary), attach the
arterial end of the graft to the tunneler, and pull the graft through the tunnel
leaving the cuffed end exposed near the vein to be anastomosed.
For the second tunnel, repeat the tunneling procedure, initiating the tunnel at
the anastomotic site and advancing it down to the counter incision. (See Figure
4.) Once again, ensure that the venous (cuffed) graft end does not pass into the
tunnel.

Figure 4

€4

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

Suturing

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

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

Suggested Suturing Technique

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

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

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

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

Figure 5

Complete the “cuffed” anastomosis by suturing with one of the suture arms,
around the toe, to the other side of the cuff. Always tie off on the side of the cuff
(See Figure 6).

Figure 6
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Perform the arterial anastomosis using standard surgical techniques. In order
to retain a cuffed configuration, only the arterial end of the VENAFLO® || ePTFE
vascular graft should be sized for length.

Thrombectomy
Techniques for declotting VENAFLO® Il ePTFE vascular grafts include but are not
limited to the use of balloon catheters. See Warning #9.

Longitudinal Incision:

Place stay sutures before introducing the embolectomy catheter. (If the graft is
a CENTERFLEX™ product, cut through the spiral beading and base tube. After
closure, the spiral beading will realign itself.) Place a longitudinal incision in
the graft that is long enough to accommodate the extraction of a fully dilated
thrombectomy catheter balloon. A patch may be considered as an aid to graft
closure.

Transverse Incision:

No stay sutures are necessary. A horizontal mattress suture is recommended
for graft closure. During the early postoperative period, the natural progression
of wound 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 the procedure, the artery
proximal to the graft should be used for injection, if possible.

Blood Access

Best results are achieved by:

1 Leaving the graft in place for approximately two weeks prior to use. Immediate
use may increase the risk of hematoma formation.

2. Inserting blood access needle at a 20° to 45° angle, with the bevel up until
the graft is penetrated, and then advancing the needle parallel to the graft.
Routine flipping of needles is not recommended.

3 ROTATING THE CANNULATION SITES. Repeated cannulation in the same
area may lead to formation of hematoma or pseudoaneurysm.

4. Cannulating greater than a dialysis needle’s length of the proximal

anastomosis. See Precaution #4.

. Strictly adhering to aseptic technique to minimize infection.

. Applying moderate digital pressure to the cannulation site after needle

withdrawal. This compression aids in hemostasis.

o,

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

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

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

Warranty

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

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

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

An issue or revision date and a revision number for these instructions are
included for the user's information on the last page of this booklet. In the event 36
months have elapsed between this date and product use, the user should contact
Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is available.
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14. Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger potentiel
MODE D EM P LOI pour I'environnement. Il convient donc de le manier et de le jeter
conformément a la pratique médicale acceptée et aux lois et
réglementations en vigueur.
15. Pendant le pergage du tunnel, s’assurer de créer un tunnel qui soit
trés proche du diametre extérieur de la prothése. Un tunnel qui est trop
relaché risque de retarder la guérison et mener aussi a la formation
d’une péri-prothése de liquide séreux.
Faire trés attention au moment du percage du tunnel de la prothése
pour acces de la dialyse; éviter la zone de la collerette et le support
externe CENTERFLEX™, tourner convenablement les sites de la ponction,
et utiliser la compression correcte pour cc I’hé t pendant
les soins post-ponction.

Description de I'appareil 16.
Les prothéses vasculaires VENAFLO® Il ePTFE sont fabriquées en
polytétrafluoroéthyléne expansé (ePTFE) avec du carbone imbibé dans les

portions internes de la paroi de la prothése. Cette prothése est aussi modifiée

avec sa propre collerette dotée de lignes minces a I'extrémité veineuse.

Les configurations étagées peuvent contribuer @ minimiser le risque
d’hémodétournement artériel et de débit cardiaque élevé. Les configurations de Précautions d’emploi

la prothése CENTERFLEX™ ont un support spiral externe au centre de la prothése 1. Seuls des médecins qualifiés dans les techniques de chirurgie vasculaires
et peuvent étre utilisées |a ou la résistance a la compression ou au pliage est doivent implanter cette prothése. Le fournisseur des services médicaux est
souhaitée. responsable de I'application de toutes les instructions relatives aux soins
postopératoires du patient.

Le fournisseur des services médicaux doit observer la technique aseptique
pendant I'implantation, en phase postopératoire, et pendant la ponction.
Pendant la suture, éviter la pression excessive sur la ligne de la suture, tout
espacement inapproprié de la suture, les morsures, et les écarts entre la
prothése et le vaisseau héte. Si la suture n’est pas faite selon les techniques
correctes, il y a risque d’une élongation des trous de la suture, un retrait de

Indications d’emploi

Les Prothéses vasculaires VENAFLO® Il en configurations, Straight, Stepped,
CENTERFLEX™, et Stepped CENTERFLEX™ indiquées pour étre utilisées comme 3.
conduits artério-veineuses sous-cutanées pour accés vasculaire seulement.

Contre-indications
Il n’en est connu aucune.

SIVONVYA

Mises en garde
1.

2. Ce dispositif est exclusivement congu pour un usage unique. La =210 . X X B . .
réutilisation de ce dispositif médical expose les patients a un risque de  L€S complications potentielles qui surviennent avec l'opération chirurgicale
contamination croisée car les dispositifs médicaux — surtout lorsqu’ils  ImPliquant une prothése vasculaire comprennent, sans que la liste ne soit
sont pourvus d’une lumiére longue et étroite, qu’ils sont articulés et/ exhal,!stlve : Ialrupture oule fjechlrement de la ligne de suture, de la prothese,
ou qu'ils comportent des espaces entre leurs éléments — sont difficiles, JU Vaisseau hote et/ou le saignement du trou de la suture; la redondance de
voire impossibles a nettoyer une fois qu’ils ont été en contact avec I’a prothése; la thrombose; des cas d embollsa’tlon; I'occlusion ou la steénose;
des liquides biologiques ou des tissus corporels présentant un risque I'ultrafiltration; la formation de liquide séreux; I'enflement du membre implanté;
de contamination par des substances pyrogénes ou des microbes la formation d’hématomes ou de pseudoanévrisme; l'infection; le syndrome
pendant une période indéterminée. Les résidus de matiére biologique q'a’ugment'fation du f’I\ljx alrtériel; anévrisme/dilatation; la fuite vasculaire;
peuvent favoriser la contamination du dispositif par des substances Ihémorragie et/ou 'érosion de la peau.
pyrogénes ou des micro-organismes, ce qui peut conduire a des
complications infectieuses. ’

3. Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne peut pas étre garantie MODE D EM P LOI
aprés une restérilisation car le risque de contamination par des Matériel .
substances pyrogénes ou des microbes ne peut pas étre déterminé, M - .
ce qui peut entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage, le Tunnellsateur, double aiguille de suture, clamp atraumatique, scalpels et/ou
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical aug ytent  CiS€aux.
le risque de dysfonctionnement dii aux éventuels effets indésirables Ouverture de I'emballage
sur les composants en raison de changements thermiques et/ou Tenir le plateau extérieur dans une main. Retirer le couvercle. Enlever le plateau
mecaniques. intérieur. Retirer le couvercle de plateau intérieur et enlever soigneusement et

4. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration imprimée sur I'étiquette. lentement la prothése en utilisant des instruments atraumatiques ou des gants

5. NE PAS ponctionner la portion armée de la prothése vasculaire stériles. Protéger la prothése contre les dégats causés par les instruments
de toute prothése vasculaire VENAFLO® Il ePTFE a cause du risque pointus ou lourds.
d’embolisation de la spirale et/ou de formation d’un pseudoanévrisme.

6. NE PAS ENLEVER LE SUPPORT EXTERNE SPIRAL DES PROTHESES
CONFIGUREES CENTERFLEX™. Toute tentative de retrait de la spirale Techniques générales opératoires
peut endommager la prothése. En cas d’altération, détruire la prothése.

7. La prothése vasculaire VENAFLO® Il ePTFE n’est pas élastique dans Détermination de la taille
le sens longitudinal. Si la prothése n’est pas coupée a la longueur Suivre les instructions suivantes pour déterminer la taille del’extrémité a
requise, des ruptures anastomotiques ou de la prothése risquent collerette de toute prothése vasculaire VENAFLO® Il ePTFE pour I’'anastomose
d’entrainer un saignement excessif, la perte d’un membre ou de la veineuse.
fonction du membre et/ou la mort.

8. Toute manipulation agressive et/ou excessive de la prothése au Taille de la veine Détermination de la taille de la
moment du pergage _du tunnel, ou du placem.ent da_ns un tunnel trop_ (Diamétre externe) collerette
tendu ou trop petit, risque de provoquer la séparation du support spiral (Voir Figure 1)
et/ou la rupture de la prothése. Ne PAS passer la portion de la veine
(la fin veineuse) de la prothése VENAFLO® Il par une gaine tunnélisatrice >8mm Ne pas tailler
ou par le tunnel de tissu, car ceci pourrait entrainer la séparation du
soutien spiral et/ou la rupture de la prothése. 6-8mm Tailler sur la ligne marquée 6-8

9. Quand une embolectomie ou des cathéters d’angioplastie a ballonnet X " N
sont utilisés dans la lumiére de la prothése, la taille du ballonnet gonflé 3-5mm Tailler sur la ligne marquée 3-5
doit égaler le diametre intérieur de la prothése. Un gonflement excessif ) :
du ballonnet ou 'usage d’un ballonnet 2 taille inappropriée risque de Recommandations de taille ) . .
dilater ou d’endommager la prothése. Tenlrllg prothése lde la coIIeret@e en conflguratlgn queﬁe, selon la Flgurg 1.

10. Eviter le clampage répété ou excessif au méme lieu sur la prothése. Si  EN utilisant des ciseaux courbés, commencer & tailler la collerette sur la ligne
un clampage est nécessaire, n’utiliser que des clamps atraumatiques a tiret §|tL_Jee le _plus prés du talon. (Vo’lr'Flgure 2.) Continuer de tailler sur les
ou des clamps vasculaires a mors doux appropriés pour éviter lignes a tiret suivant la courbure suggeérée.
d’endommager la paroi de la prothése. Ne pas clamper la portion a ) R . )
collerette de la prothése. Remal:que : Ne pas plier la collerette de la prothése au milieu en taillant. Ne

11. L’exposition aux solutions (par ex., Ialcool, le pétrole, les solution pas tailler le matériel du talon.
aqueuses, etc.) risque de faire perdre a la prothése ses propriétés . .
hydrophobes. La perte de la barriére hydrophobe risque d’entrainer Figure 1 Figure 2
une fuite dans la paroi de la prothése. La précoagulation de cette A
prothése est inutile." y AG\'@ — Orteil

12. Eviter la manipulation excessive de la prothése aprés exposition ’, @0‘\ 255 el
vasculaire ou aux liquides du corps. Ne pas injecter avec force aucune // \\ . e’
solution par la lumiére de la prothése, ou remplir la prothése avec du l \‘*g:gmm 2&2!:3 /7
liquide avant de la retirer par le tunnel, car il risque de se produire , )< ! /
une perte des propriétés hydrophobes de la prothése. La perte de la f Talon
barriére hydrophobe risque d’entrainer une fuite dans la paroi de la
prothése. )

13. Ne PAS exposer Les prothéses VENAFLO® Il 2 des températures Recommandations de percage de tunnel

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

supérieures a 260°C (500°F). Exposé a des tempérq exposé a des
températures, le PTFE se décompose, dégageant des produits de
décomposition extrémement toxiques.?

la suture, un saignement anastomotique et/ou une interruption. Pour toute
information complémentaire, se reporter au paragraphe «-Suture-».
4. Ne pas ponctionner la portion a collerette de la prothése. Pour toute

information complémentaire, se reporter au paragraphe « Accés vasculaire ».
5. Considérer la thérapie anticoagulation intra-opératoire et postopératoire pour

chaque malade de fagon appropriée.

Effets indésirables

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

®)



FRANGAIS

MISE EN GARDE : Un tunnel qui est trop relaché risque de retarder la guérison
et mener aussi a la formation d’une péri-prothésede liquide séreux. Voir mise en
garde n°15.

Remarque : Avant d’utiliser un tunnélisateur de gaine, vérifier que les
dimensions du diamétre externe de la prothése VENAFLO® Il sont les mémes
que les dimensions du diamétre interne de la gaine.

Prothése vasculaire ePTFE VENAFLO® Il en configurations anatomiques
droites :

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

Figure 3

Configurations Anatomiques en Bo
ucle des Prothéses Vasculaires VENAFLO® Il :
Effectuer une incision pour exposer I'artére et la veine afin d’étre anastomosées
et une contre-incision au site ou la prothése est courbée. Pour les prothéses
CENTERFLEX™, il s’agit du site ou la portion flexible de la prothése devrait étre
placée. Positionner la prothése en recouvrant I'avant-bras pour optimiser le
placement de la prothése avant pergage de tunnel. Introduire le tunnélisateur au
site de la contre-incision.
Aprés avoir créé le premier tunnel, remplacer l'olive (si nécessaire), attacher
I'extrémité artérielle de la prothése au tunnélisateur, et tirer la prothése par le
tunnel en laissant la collerette découverte prés de la veine a anastomoser.
Pour le deuxieme tunnel, répéter la procédure de pergage, en commencant le
tunnel au site anastomotique et en I'avangant jusqu’a la contre-incision. (Voir
Figure 4.) S’assurer a nouveau que |'extrémité veineuse (collerette) de la
prothése ne passe pas dans le tunnel.

Figure 4

Seule I'extrémité artérielle de la prothese vasculaire ePTFE VENAFLO® Il devrait
étre mesurée pour déterminer sa longueur.

Suture

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

Technique de suture suggérée

Aprés avoir déterminé la taille de la collerette par rapport au diamétre de la veine,

effectuer une vénotomie de cing a huit millimétres plus courte que la longueur de

collerette.

En utilisant la suture double armée, attacher le talon de la collerette, alignant

I'orteil du cété du flux de sang veineux.

Suturer sans interruption a partir du talon jusqu’au point situé juste au dela

du milieu de la collerette sur un coté de la vénotomie. En utilisant 'autre bras

de suture, continuer de suturer jusqu’au point situé juste apres le milieu de la

prothése sur l'autre coté de la phlébotomie.

Etendre la phlébotomie a la longueur exacte de la collerette. (Voir Figure 5.)
Figure 5

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

Figure 6

«

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

Thrombectomie

Les techniques d’élimination de caillots des prothéses vasculaires ePTFE
VENAFLO® Il incluent mais ne sont pas limitées a 'usage de cathéters de
ballonnet. Voir avertissement n°9.

Incision longitudinale :

Placer les sutures résistantes avant d'introduire le cathéter d’'embolectomie.

(Si la prothése est un produit CENTERFLEX™, couper a travers le support spiral

et le tube de base. Aprés la fermeture, le support spiral se réalignera de lui-
méme). Effectuer une incision longitudinale dans la prothése qui est assez longue
pour accommoder I'extraction d’un ballonnet de cathéter de thrombectomie
entierement dilaté. Une piece peut étre considérée comme une aide a la
fermeture de la prothése.

Incision transversale :

Aucune suture résistante n’est nécessaire. Une technique de suture a points en

« U » est recommandée pour la fermeture de la 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 en « U » et des compresses en PTFE peuvent faciliter la fermeture.

Angiographie

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

Accés vasculaire

Pour obtenir de meilleurs résultats :

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

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

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

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

Respecter strictement la technique aseptique pour minimiser I'infection.
Appliquer une pression modérée par les doigts sur le site de la ponction
aprés le retrait de I'aiguille. Cette pression facilite 'hémostase.

oo

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

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

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

Bard Peripheral Vascular garantit au prochain acheteur de ce produit que ce
produit sera exempt de défauts en ce qui concerne les matériaux et la fabrication
pour une période d’'un an a compter de la date d’achat initial, et la responsabilité
en vertu de cette garantie limitée du produit sera limitée a la réparation ou au
remplacement du produit défectueux, dont la décision revient exclusivement a
Bard Peripheral Vascular ou le remboursement du prix net payé. L'usure résultant
d’une utilisation normale ou les défauts dus a une mauvaise utilisation de ce
produit ne sont pas couverts par cette garantie limitée.

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

Certains pays n'autorisent pas une exclusion de garanties implicites, des
dégats fortuits ou indirects. Il se peut que vous ayez droit a des recours a des
compensations supplémentaires en vertu des lois en vigueur dans votre pays.

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

Beschreibung des Produkts, Anwendungsgebiete,
Gegenanzeigen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Nebenwirkung

Beschreibung der Prothese

VENAFLO® Il ePTFE-Gefalprothesen werden aus expandierten Polytetrafluorethylen
(ePTFE) konstruiert. Die inneren Teile der Prothesenwéande sind mit Karbon
impréagniert. Diese Prothese ist auerdem mit einer proprietaren Manschette mit
Zierlinien am Venenende versehen.

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

Anwendungsgebiete

VENAFLO® |l Vascular Grafts in Straight, Stepped, CENTERFLEX™- und Stepped
CENTERFLEX™- Konfigurationen werden ausschlieRlich als subkutane arteriovendse
Kanale fir GefaRzugange eingesetzt.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

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

2. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte —
insbesondere 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 Korperfliissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen
oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische Riickstiande konnen die
Kontamination des Medizinprodukts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
fordern, was infektiose Komplikationen zur Folge haben kann.

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

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

5. Den extern verstarkten Teil der VENAFLO® Il ePTFE-GefaBprothese NICHT
punktieren, da sonst Embolien und/oder Pseudoaneurysmenbildung
auftreten kénnen.

6. EXTERNE SPIRALE EINER CENTERFLEX™ PROTHESE NICHT ENTFERNEN.
Beim Entfernen der Spirale kann es zu Beschadigungen der Prothese
kommen. Beschéadigte Prothesen miissen entsorgt werden.

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

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

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

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

11. Wird die Prothese Lésungsfliissigkeit (z.B. Alkohol, Ol, wassrige Losungen
etc.) ausgesetzt, kann das dazu fiihren, dass die wasserabweisenden
Eigenschaften der Prothese verloren gehen. Der Verlust der
wasserabweisenden Barriere kann undichte Stellen an der Prothesenwand
zur Folge haben. Diese Prothese muss nicht vorgeronnen werden.!

12. Vermeiden Sie exzessive Manipulation der Prothese nach dem Kontakt mit
Blut oder Korperfliissigkeiten. Injizieren Sie keine Lsungen gewaltsam
durch das Lumen der Prothese und fiillen Sie keine Fliissigkeit in die
Prothese, bevor sie durch den Gewebetunnel gezogen wird, da dies den
Verlust der wasserabweisenden Eigenschaften der Prothese zur Folge
haben kann. Der Verlust der wasserabweisenden Barriere kann undichte
Stellen an der Prothesenwand zur Folge haben.

13. Setzen Sie VENAFLO® Il -Prothesen KEINEN Temperaturen iiber 260°C
(500°F) aus. PTFE zersetzt sich bei hoheren Temperaturen, wobei
hochtoxische Zersetzungsprodukte entstehen.?

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen

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

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

3. Uben Sie beim Nahen keine exzessive Spannung auf die Nahtlinie aus und
vermeiden Sie unangemessene Nahtzwischenrdaume und Nahtabstande sowie
Abstande zwischen der Prothese und dem Empfangergefalt. Fehlerhafte
Nahtechniken kdnnen eine Ausdehnung des Nahtkanals, Ausreien der Naht,
Anastamosenblutung und/oder -ruptur zur Folge haben. Weitere Instruktionen
finden Sie im Abschnitt ,Nahttechniken*.

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

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

Nebenwirkungen

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Offnen der Verpackung

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

Allgemeine Operationstechniken

Bemessung
Folgen Sie bei der Bemessung aller VENAFLO® || ePTFE-GefaBprothesen fiir die
Venen-Anastomose den folgenden Richtlinien.

Venengrofe
(Externer Durchmesser)

Bemessung der Manschette
(Siehe Abbildung 1)

>8mm Nicht schneiden

6-8mm Auf Linie 6-8 schneiden

3-5mm Auf Linie 3-5 schneiden
Schneideanleitung

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

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

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

Abbildung 1 Abbildung 2
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Schaffen Sie einen Tunnel, der dem &uferen Durchmesser der Prothese mdoglichst
annahernd entspricht. Folgen Sie bei der Tunnel-Platzierung der VENAFLO® Il ePTFE-
Venenprothese stets den Bedienungsanleitungen fiir den spezifischen Tunnelierer.

(©)
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DEUTSCH

WARNHINWEIS: Ein zu lockerer Tunnel kann den Heilungsprozess verlangsamen
und eine periprothetische Serombildung zur Folge haben. Siehe Warnhinweis Nr.
15.

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

VENAFLO® |l ePTFE-GefaRprothesen in schlingenférmigen anatomischen
Ausfiihrungen:

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

Abbildung 3

VENAFLO® Il ePTFE-GefaRprothesen in schlingenférmigen anatomischen
Ausfiihrungen:

Inzision ausfiihren, um die mit einer Anastomose zu versehende Arterie und

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

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

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

Abbildung 4
\\\\:_ + Q%@,.\
(Y
) A

Es sollte nur das arterielle Ende der VENAFLO® || ePTFE-GefaRprothese in der Lange
gekirzt werden werden.

Néhen

Bemessen Sie die Prothese entsprechend, um die exzessive Spannung an

der Nahtlinie gering zu halten. Verwenden Sie eine konische Rundnadel (nicht
schneidend) mit einem nicht absorbierbaren monofilen Nahtmaterial, das genauso
groR ist, wie die Nadel. Die Stichlange der Einsitche in der Prothese sollte 2mm

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

Empfohlene Nahtechnik

Nachdem die Manschette gréRenméfig an den Venendurchmesser angepasst
wurde, nehmen Sie eine Venotomie durch - fiinf bis acht Millimeter kiirzer als die
Lange des Manschettenabschnitts.

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

Néahen Sie kontinuierlich vom hinteren Ende bis etwas (iber die Mitte der Manschette
auf einer Seite der Venotomie. Verwen den Sie den anderen Arm der Naht am
hinteren Ende, nahen Sie auf der anderen Seite der Venotomie weiter bis kurz tiber
die Mitte der Prothese.

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

Abbildung 5
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Vervollstandigen Sie die Anastomose mit ,Manschette”, indem Sie mit einem der

Nahtarme um das vordere Ende zur anderen Seite der Manschette nahen. Binden
Sie jeweils auf der Seite der Manschette ab (Siehe Abbildung 6).

Abbildung 6
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Fuhren Sie die arterielle Anastomose mittels chirurgischer Standardtechniken durch.
Um eine Manschettenkonfiguration zu erhalten, darf nur das arterielle Ende der
VENAFLO® Il ePTFE-GefaRprothese in der Lange gekiirzt werden.

Thrombektomie
Als Techniken zur Verschlussentfernung fiir VENAFLO® Il ePTFE-GefaRprothesen
gelten unter anderem die Verwendung von Ballonkathetern. Siehe Warnhinweis 9.

Léngselastische Inzision:

Bringen Sie vor der Einfilhrung des Embolektomie-Katheters Haltenahte an. (Wenn
es sich bei der Prothese um ein CENTERFLEX™-Produkt handelt, schneiden Sie
durch die Spirale und die Basisprothese. Nach dem SchlieRen richtet sich die Spirale
von selbst aus. Platzieren Sie eine langselastischen Inzision in die Prothese, die lang
genug ist, den Umfang eines vollstandig ausgedehnten Thrombektomie-Katheder-
Ballons unterzubringen. Zur Unterstiitzung des Prothesenverschlusses kann ein
Patch in Erwagung gezogen werden.

Querinzision:

Es sind keine Haltenahte erforderlich. Zum Prothesenverschluss wird eine horizontale
Matratzennaht empfohlen. Wahrend der friihen postoperativen Phase lasst der
natirliche Wundheilungsverlauf die Prothese transparent erscheinen. In diesem
Zustand wird eine Langsinzision mit Haltenahten empfohlen. Bei einer Querinzision
werden eine horizontale Matratzennaht und PTFE-Pledgets empfohlen.

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

GefdRzugang

Die bestmdglichsten Ergebnisse wurden unter folgenden Voraussetzungen erzielt:

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

2. Die Dialysekantile wird in einem Winkel von 20° bis 45° eingestochen, wobei
die Nadeloffnung nach oben zeigt, bis die Gefalprothese durchstoRen ist. Dann
wird die Dialysekantile (Nadel) parallel zur GefaRprothese ausgerichtet. Das
routinemafige Umdrehen der Kandile ist nicht empfehlenswert.

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

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

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

6. 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. Die Himostase
muss stets mit dem niedrigsten erforderlichen Druck aufrechterhalten werden.

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

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

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir

einen Zeitraum von einem Jahr ab dem Datum des Erstkaufs, dass es frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung gemaR dieser beschrénkten
Produktgarantie ist beschrankt auf die Reparatur oder den Ersatz des mangelhaften
Produkts oder, nach Bard Peripheral Vascular Ermessen, auf die Rickerstattung des
von lhnen gezahlten Nettopreises. Verschleil aufgrund normalen Gebrauchs oder
Beschadigungen aufgrund unsachgeméfer Verwendung des Produkts fallen nicht
unter diese beschrankte Garantie.

GARANTIE SOWEIT DURCH ZUTREFFENDE GESETZE ZULASSIG,

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

In einigen Landern ist ein Ausschluss der stillschweigenden Mangelhaftung und
des Schadenersatzes fir beildufig entstandene Schaden oder Folgeschaden nicht
zuldssig. Nach den Gesetzen lhres Landes kdnnen Sie gegebenenfalls zusatzliche
Schadenersatzanspriiche geltend machen.

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

Descrizione del dispositivo

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

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

di elevata della della portata cardiaca. | modelli CENTERFLEX™ sono provvisti di
supporto esterno a spirale con profilo arrotondato collocato al centro della protesi
e consentono di evitare la compressione e il kinking.

Indicazioni per 'uso

Le protesi vascolari VENAFLO® || nelle configurazioni Straight, Stepped,
CENTERFLEX™ e Stepped CENTERFLEX™ sono indicate per uso esclusivo come
condotti sottocutanei arteriovenosi nelle procedure di accesso ematico.

Controindicazioni
Attualmente non si conoscono controindicazioni.

Avvertenze

1. Tutte le protesi vascolari in ePTFE VENAFLO® Il vengono fornite sterili
e apirogene nelle confezioni chiuse e intatte. Le protesi VENAFLO® Il
vengono sterilizzate con ossido di etilene gassoso. Ciascuna protesi &
esclusivamente per uso su un solo paziente. NON RISTERILIZZARE.
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 pu6 favorire la contaminazione del
dispositivo con agenti pirogeni o microrganismi, con conseguenti
complicanze di tipo infettivo.

Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non é 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 utilizzare oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Dato il rischio di embolizzazione della spirale e/o di formazione di
pseudoaneurismi € consigliabile NON incannulare la porzione sorretta
esternamente di una protesi vascolare in ePTFE VENAFLO® II.

NON STACCARE IL SUPPORTO ESTERNO A SPIRALE CON PROFILO
ARROTONDATO DALLE PROTESI CENTERFLEX™ CONFIGURATE. La
tentata rimozione della spirale puo danneggiare la protesi. Qualora
venisse danneggiata, la protesi va scartata.

Le protesi VENAFLO® Il non si allungano (non sono elastiche) nel senso
longitudinale. Qualora la protesi non venga tagliata alla lunghezza
appropriata, puo verificarsi una lacerazione anastomotica o della
protesi, causa di forte emorragia, perdita dell’arto o della sua funzione,
elo decesso.

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

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.

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

. 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 della 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, poiché tali procedimenti possono
provocare la perdita delle proprieta idrofobe della protesi. La perdita
della barriera idrofoba puo causare a sua volta perdite dalle pareti della
protesi.

. NON esporre le protesi VENAFLO® Il a temperature superiori a 260°C
(500°F), in quanto le temperature elevate provocano la decomposizione
del PTFE e quindi prodotti di decomposizione altamente tossici.?

. Dopo l'uso questo prodotto puo essere potenzialmente pericoloso dal
punto di vista biologico. Maneggiare ed eliminare il prodotto secondo
la pratica medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme
locali e nazionali applicabili.

o

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

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

Precauzioni

1. L'applicazione di questa protesi richiede I'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.

Il personale sanitario deve attenersi scrupolosamente a tecniche asettiche
durante I'impianto, nella fase postoperatoria, e durante I'incannulamento.
Nel suturare, evitare I'eccessiva tensione della linea di sutura, distanze
eccessive tra la protesi e il vaso ospite e l'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 ulteriori istruzioni, fare riferimento a “Sutura”.

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

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

Effetti collaterali

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

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

IS ZIONI PER L’USO

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

Apertura della confezione

Tenere il vassoio esterno con una mano. Staccare il coperchio. Rimuovere

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

@)

Tecniche operatorie genera

Scelta della misura

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

Grandezza della vena Scelta della misura della flangia

(Diametro esterno) (Vedere Figura 1)

>8mm Non tagliare
6-8mm Tagliare sulla linea 6-8
3-5mm Tagliare sulla linea 3-5

Raccomandazioni per il taglio

Tenere la protesi con la flangia in una configurazione aperta, come mostrato in
Figura 1.

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

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

Figura 1 Figura 2
AG“
//AB’\ =>>— Punta
1A 75
/N 77
f \}<— 6-8mm (Vena) /4
J/«—3-5mm (Vena)
) 2
Flangia

Raccomandazioni per la tunnellizzazione

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

AVVERTENZA: se il tunnel & troppo largo, la guarigione del paziente potrebbe
subire ritardi e si potrebbe avere formazione periprotesica di sieroma. Vedere
punto 15 delle Avvertenze.

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

ONVITVLI
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Protesi vascolari in ePTFE VENAFLO® Il in configurazioni anatomiche Lineari:

Dopo aver scelto 'opportuno tunnellizzatore, introdurlo nel sito arterioso. Dopo
aver creato il tunnel, far avanzare la protesi dall’estremita venosa a quella
arteriosa. (Vedere Figura 3.)

Verificare che I'estremita a flangia non attraversi il tunnel. Determinare
unicamente la lunghezza dell’estremita arteriosa della protesi vascolare in ePTFE
VENAFLO® II.

Figura 3

Protesi vascolari in ePTFE VENAFLO® Il in Modelli Anatomici ad Ansa:
Effettuare un’incisione per esporre I'arteria e la vena da anastomizzare e una
controincisione nel sito in cui la protesi si curvera. Per le protesi CENTERFLEX™,
questo & dove la porzione flessa della protesi deve essere collocata. Sistemare
la protesi sopra 'avambraccio per ottimizzarne la posizione prima della
tunnellizzazione. Introdurre il tunnellizzatore in corrispondenza del sito della
controincisione.

Dopo aver creato il primo tunnel, sostituire il puntale (se & il caso), collegare
I'estremita arteriosa della protesi al tunnellizzatore e tirare la protesi attraverso il
tunnel lasciando I'estremita a flangia esposta vicino alla vena da anastomizzare.
Per il secondo tunnel, ripetere la procedura di tunnellizzazione, iniziando il tunnel
al sito anastomotico e facendolo avanzare verso la controincisione. (Vedere
Figura 4.) Assicurarsi nuovamente che I'estremita venosa (a flangia) della protesi
non entri nel tunnel.

Figura 4
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Determinare unicamente la lunghezza dell’estremita arteriosa della protesi
vascolare in ePTFE VENAFLO® II.

Sutura

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

Tecnica di sutura suggerita

Dopo aver determinato la lunghezza della flangia in base al diametro della vena,

effettuare una venotomia da cinque a otto millimetri pit corta della lunghezza

della flangia.

Utilizzando la sutura a doppio braccio, fissare il fondo della flangia allineando la

punta nella direzione della portata sanguigna.

Eseguire una sutura continua dal fondo fino ad appena oltre la meta flangia su un

lato della venotomia. Utilizzando I'altro braccio della sutura di fondo, continuare a

suturare fino a meta protesi sull’altro lato della venotomia.

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

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

Figura 6

.

«

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

Trombectomia

La disostruzione delle protesi vascolari VENAFLO® Il pud essere effettuata
mediante I'uso di cateteri a palloncino, ma anche di altre tecniche. Vedere
I'avvertenza n. 9.

Incisione longitudinale:

Applicare punti a dimora prima di introdurre il catetere per embolectomia. (Se la
protesi € un prodotto CENTERFLEX™, incidere la spirale e il tubo di base. Dopo
la chiusura, la spirale si riallinea da sola.) Praticare un’incisione longitudinale
della protesi sufficientemente lunga da poter estrarre un catetere a palloncino
per trombectomia gonfiato al massimo. Per facilitare la chiusura della protesi &
possibile ricorrere all'uso di un patch.

Incisione trasversale:

Non & necessario applicare punti a dimora. La chiusura verra facilitata con
sutura orizzontale da materassaio. Durante il primo periodo post-operatorio,

la progressione naturale della guarigione della ferita 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 da materassaio 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 I'iniezione.

Accesso ematico

| seguenti accorgimenti consentiranno di ottenere i risultati migliori.

1. Lasciare la protesi impiantata per circa due settimane prima di usarla. L'uso
immediato pud far aumentare il rischio di formazione di ematomi.

2. Inserire I'ago di accesso ematico a un angolo compreso tra 20° e 45°, con
I'estremita angolata rivolta verso l'alto fino alla penetrazione della protesi,
quindi fare avanzare I'ago parallelamente alla protesi. Non si consiglia di
ribaltare periodicamente gli aghi.

3. ALTERNARE | FORI PER LINCANNULAMENTO. Il ripetuto incannulamento
nella stessa sede puo favorire la formazione di ematomi o pseudoaneurismi.

4. Incannulamento maggiore della lunghezza di un ago per dialisi
dell'anastomosi prossimale. Vedere punto 4 delle Precauzioni.

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

6. Applicare una moderata pressione con le dita sulla sede dell'incannulamento
dopo aver estratto I'ago per favorire I'emostasi.

N.B: sulla sede prossimale e su quella distale rispetto all’area di
compressione si deve sempre percepire una pulsazione o un fremito di
intensita simili. Assicurarsi che I'er i sia mar ita con la pr
minima richiesta.

Bibliografia

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

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

Garanzia

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

SALVO QUANTO DISPOSTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA
GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
IMPLICITE O ESPLICITE, COMPRESE FRA L’ALTRO LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER
UN’APPLICAZIONE SPECIFICA. LA NOSTRA RESPONSABILITA’ NON
INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INDIRETTI, FORTUITI O EMERGENTI
ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

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

La data di pubblicazione o di revisione e un numero di revisione di queste
istruzioni sono indicati in quarta di copertina a titolo informativo nell’'ultima
pagina di questo opuscolo. Qualora siano trascorsi 36 mesi da questa data
all'uso dei prodotti da parte dell’utilizzatore, si esorta quest'ultimo a rivolgersi a
Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di eventuali informazioni
supplementari sui prodotti.
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15. Durante la realizacion del tinel, asegtrese de crear un tinel con un
|N RU CClON E DE USO tamaiio similar al diametro exterior de la prétesis. Un tiinel demasiado
amplio puede retrasar la curacion y provocar ademas la formacion de

seromas alrededor de la proétesis.
Descripcion del aparato, Indicaciones, Contr: aciones, 16. Hay que tener cuidado al canular la prétesis para los accesos

nes y Reacciones adversas de dialisis; evite la zona del manguito y el soporte externo de
CENTERFLEX™, gire los lugares de canulacién de forma apropiada y
utilice la compresion correcta para lograr la heméstasis durante la
Las proétesis vasculares de PTFEe VENAFLO® Il de estan fabricadas en atencion posterior a la canulacion.
politetrafluoretileno expandido (PTFEe) con carbono impregnado en las
secciones interiores de la pared de la protesis. Esta protesis se ha modificado
igualmente con un manguito patentado con lineas de recorte en el extremo
Venoso.
Las configuraciones escalonadas pueden ayudar a minimizar el riesgo de

TONVdS3

Precauciones
Esta proétesis debera ser colocada Unicamente por médicos especialistas en
técnicas de cirugia vascular. El asistente sanitario es responsable de todas
las instrucciones de atencién postoperatoria al paciente.

€ * ) X : 2. El asistente sanitario debera cumplir una técnica aséptica durante la
sindrome de robo arterial y de elevado gasto cardiaco. Las configuraciones de implantacion, el proceso postoperatorio y la canulacion.
las protesis CENTERFLEX™ tienen un soporte externo en espiral con esfera en el 3. Al suturar, evite la tension excesiva en la linea de sutura, espacios y
centro della prétesis y pueden utilizarse alli donde se requiera resistencia a la punciones inadecuados entre las suturas y espacios entre la protesis y
compresion o acodamiento. el vaso anfitrion. En caso contrario, podria producirse un estiramiento del
Indicaciones para el uso orificio qle la sutura, una saljda dela sutura hacia lel exterior, o producirse
Las prétesis vasculares VENAFLO® Il en sus configuraciones Straight, Stepped, dlsrupuﬂon en la anastomosis o hemorragia excesiva. Consulte el apartado
CENTERFLEX™, y Stepped CENTERFLEX™ escalonada estan indicadas “Sutura’, para obtener instrucciones adicionales. ) _
Gnicamente para el uso como conductos arteriovenosos subcutaneos para el 4. No_ c_anule la seccion de la prétesis con mangunlq. Para obtener instrucciones
acceso sanguineo. adicionales, consulte el apartado “Acceso sanguineo”.

5. Tenga en cuenta la terapia de anticoagulacion intraoperativa o postoperativa

Contraindicaciones para cada paciente segun se requiera.

No se conoce ninguna. .
Reacciones adversas

Advertencias Entre las posibles complicaciones que pudieran surgir con cualquier

1. Todas las prétesis de PTFEe VENAFLO® Il se proveen estériles y procedimiento quirdrgico en el que se emplee una prétesis vascular se incluyen,
apirégenas, a menos que el envase esté abierto o dafiado. Las prétesis  aunque sin caracter exclusivo: trastorno o desgarre de la linea de sutura, de la
VENAFLO® Il estan esterilizadas con 6xido de etileno. Cada proétesis esta protesis y/o del vaso anfitrion; hemorragia por el orificio de sutura; redundancia

destinada al uso en un solo paciente. NO REESTERILIZAR. de la prétesis; trombosis; incidencias embdlicas; oclusion o estenosis;

2. Este dispositivo se ha diseifiado para un solo uso. La reutilizacion de ultrafiltracion; formacién de seromas; hinchazén del miembro implantado;
este dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacién cruzada formacién de hematomas o seudoaneurismas; infeccion; sindrome de robo
entre pacientes. Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen arterial; aneurisma/dilatacién; filtracién sanguinea; hemorragia y/o erosién de la
luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre los componentes, piel.

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 contaminacion por pirégenos o M o D o D E E M P L E 0

microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden favorecer

la contaminacién de los dispositivos con pirégenos o microorganismos Equipo necesario ) . .
capaces de causar complicaciones infecciosas. Tunelizador, sutura de zapatero brazo, pinza atraumatica, escalpelos y/o tijeras.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion, no se garantiza la
esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado
indeterminado de contaminacion con pirégenos o microorganismos,

K de causar complicaciones infecci La limpieza, el

Apertura del envase
Sujete la bandeja exterior con una mano. Retire la tapa y extraiga la bandeja
interior. Retire lentamente la tapa de la bandeja interior y extraiga con cuidado

dici ) /ol ilizacion d di ) sdi la protesis, utilizando instrumental o guantes estériles y atraumaticos. Proteja la
reacondicionamiento ylo la ressterilizacion de este dispositivo médico protesis contra dafios causados por instrumental afilado o pesado.
aumentan la probabilidad de fallos por los posibles efectos adversos

en los componentes que se ven afectados por los cambios térmicos y/o Técnicas operatorias generales
mecanicos.

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

NO calnule ""Pﬁ:rée %xternargelvte sf""’""la‘!a de ninguna 'I’,'éte,s,is Siga las recomendaciones que se dan a continuacién para la medicién del
vascular de e VENAFLO® Il debido al riesgo de embolizacion de extremo con manguito de todas las prétesis vasculares de PTFEe VENAFLO®

esferas y/o de seudoaneurisma. nd ¢ dimientos d. " :
6. NO EXTRAIGA EL SOPORTE EXTERNO EN ESPIRAL CON ESFERA DE urante procecimientos de anastomosis venosa.

o~

NINGUNA PROTESIS DE CONFIGURACION CENTERFLEX™. Cualquier Tamaiio de la vena Tamafio del manguito
intento de extraccion de la esfera puede daiar la prétesis; si se dafara, L. . 2 .
deseche Ia prétesis. (diametro exterior) (véase la Figura 1.)
7. Las proétesis vasculares VENAFLO® Il no tienen elasticidad longitudinal >8mm No recortar
(no son elasticas). Si las prétesis no se cortan a la longitud apropiada,
puede producirse disrupcion en la anastomosis o prétesis, lo que 6-8mm Recortar por la linea marcada con
provocaria una hemorragia excesiva, pérdida de la extremidad o de la 6-8
funciéon de la misma e, incluso, la muerte.
8. Una manipulacion agresiva y/o excesiva de la prétesis al realizar 3-5mm Recortar por la linea marcada con
el tinel o su colocacion dentro de un tunel demasiado estrecho o 3-5
pequeiio puede provocar separacion de la esfera en espiral y/o rotura
de la prétesis. NO pase la parte del manguito (extremo venoso) de la Recomendaciones de recorte
prétesis VENAFLO® Il a través de la cubierta de un tunelizador o el tinel  Syjete la protesis con el manguito con una configuracion abierta, tal y como se
de tejido, puesto que podria provocar separacion de la esfera en espiral  muyestra en la Figura 1.
ylo rotura de la prétesis. Utilizando unas tijeras curvas, comience a recortar el manguito por las lineas
9. Cuando se utilicen catéteres de angioplastia de balén o de discontinuas situadas cerca del taloén. (Consulte la Figura 2.) Siga cortando por
embolectomia dentro del lumen de una prétesis, adapte el tamafio del las lineas discontinuas siguiendo la curvatura sugerida.
balon inflado al diametro interno de la prétesis. El inflado excesivo
del balén, o el empleo de un catéter con un balén cuyo tamaiio sea Nota: No doble la prétesis al medio cuando la recorte. No corte el material
inapropiado, puede dilatar o dafar la prétesis. desde el talon.
10. Evite el clampado excesivo o repetitivo en la misma zona de la prétesis. Figura 1 Figura 2
Si fuera necesario aplicar clamps, use solamente clamps atraumaticos
o clamps vasculares adecuados de mordaza roma a fin de evitar dafiar %
la pared de la prétesis. No clampe la seccion de la prétesis que lleva el // AR — Dedo
manguito. AR N /c;‘"/QS
11. Su exposicioén a cualquier solucién (por ejemplo, alcohol, aceite, l,/ \\\ «—6-8mm (Vena) ///
soluciones acuosas, etc.) puede causar la pérdida de la propiedades J«—3-5mm (Vena)
hidrofébicas de la prétesis. La pérdida de la barrera hidrofébica puede ] P
causar fugas en la pared de la prétesis. No es necesario precoagular Talén
esta protesis.’
12. Evite una manipulacién excesiva de la prétesis tras exponerla a Recomendaciones para la realizacién del tanel
sangre o fluidos corporales. No inyecte a la fuerza ninguna solucién a Cree un tinel con un tamafio similar al diametro exterior de la protesis. Siga
través del lumen de la prétesis, ni llene la protesis con liquido antes siempre las instrucciones para el uso del tunelizador especifico utilizado para
de pasarla por el tinel, ya que esto puede provocar la pérdida de las colocar la prétesis vascular de PTFEe VENAFLOP Il.
propiedades hidrofébicas. La pérdida de la barrera hidrofébica puede
causar fugas en la pared de la prétesis. ADVERTENCIA: Un tinel demasiado amplio puede retrasar la curacion y

13. NO exponga las prétesis VENAFLO® Il a temperaturas mayores de 260°C. provocar ademas la formacién de seromas alrededor de la prétesis. Consulte la
El PTFE se descompone a temperaturas elevadas y produce sustancias  Advertencia #15.
de descomposicion altamente toxicas.?

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

Nota: Antes de utilizar un tunelizador con cubierta, compruebe que las
dimensiones del diametro exterior de la protesis VENAFLO® Il se ajustan a las
dimensiones del diametro interior de la cubierta.
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Protesis vasculares de PTFEe VENAFLO® Il en configuraciones anatémicas
rectilineas:

Una vez seleccionado el tunelizador adecuado, introdtzcalo a través del espacio
arterial. Tras crear el tunel, adentre la protesis desde el extremo venoso hasta

el extremo arterial. (Consulte la Figura 3.) Asegurese de que el extremo con
manguito no entra en el tinel. Sélo debe ajustarse la longitud del extremo arterial de
la protesis vascular de PTFEe VENAFLO® |1

Figura 3

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

Practique una incision para dejar expuesta la arteria y la vena que deben ser
anastomosadas y una incision opuesta en el lugar en el que se curvara la
prétesis. Para las protesis CENTERFLEX™, este lugar es donde debe colocarse

la parte acodada de la protesis. Coloque la protesis por encima del antebrazo
para optimizar el posicionamiento de la misma antes de la formacién del tanel.
Introduzca el tunelizador en la abertura opuesta.

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

Para el segundo tunel, repita el procedimiento de tunelizacion empezando

el tunel en la seccion anastomosica y dirigiéndolo hacia la incision opuesta.
(Consulte la Figura 4.) Una vez mas, asegurese de que el extremo venoso (con
manguito) de la prétesis no se introduce en el tunel.

Figura 4

Sélo debe ajustarse la longitud del extremo arterial de la prétesis vascular de
PTFEe VENAFLO® II.

Sutura

Ajuste correctamente la longitud de la prétesis para minimizar una tension
excesiva en la linea de sutura. Utilice una aguja ahusada no perforante con
sutura de monofilamento no absorbible, aproximadamente del mismo tamafio
que la aguja. Realice punciones de sutura de 2 mm en la prétesis siguiendo
la curva de la aguja y tirando suavemente de la aguja en un angulo de 90°.
Una adecuada medicion de la prétesis previamente al implante de la misma
minimizara el estiramiento de los orificios de sutura causado por una tensién
excesiva. Consulte la Precaucion #3.

Técnica de sutura recomendada

Después de ajustar el tamafio del manguito de acuerdo con el diametro de

la vena, realice una venotomia de 5 a 8 mm mas corta que la longitud del
manguito.

Utilizando una sutura doble, hilvane el talén del manguito, alineando la punta del
mismo en la direccién del flujo de sangre venosa.

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

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

Figura 5

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

Figura 6

Practique la anastomosis arterial siguiendo las técnicas quirdrgicas estandar.
Con el fin de preservar la configuracién de manguito, sélo debe ajustarse la
longitud del extremo arterial de la protesis vascular de PTFEe VENAFLO® Il .

Trombectomia

Las técnicas para trombectomizar las protesis vasculares de PTFEe VENAFLO® Il
incluyen, aunque sin caracter exclusivo, el uso de catéteres de balén. Consulte
la advertencia N.° 9.

Incision longitudinal:

Practique suturas de sujecion antes de introducir el catéter de embolectomia.
(Si la protesis es un producto CENTERFLEX™, corte a través de las esferas

en espiral y el tubo de la base. Después del cierre, las esferas en espiral
volveran a alinearse). Realice una incision longitudinal en la prétesis que sea lo
suficientemente larga como para permitir la extracciéon de un balén de catéter de
trombectomia totalmente inflado. Se puede considerar el uso de un parche para
ayudar al cierre de la prétesis.

Incisién transversal:

No se precisan suturas de sujecién. Se recomienda una técnica de sutura
horizontal de colchonero para el cierre de la prétesis. Durante las primeras
horas del periodo postoperatorio, el curso natural de la cicatrizacion de la herida
hace que el injerto parezca translucido. En ese estado es aconsejable practicar
una incisién 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 con relacion a la prétesis, si ello fuera posible.

Acceso sanguineo

Para lograr los mejores resultados, siga estas recomendaciones:

1. Deje la protesis en su lugar durante aproximadamente dos semanas antes
de utilizarla. Su uso inmediato puede aumentar el riesgo de formacién de
hematomas.

2. Introduzca la aguja de acceso sanguineo en un angulo de 20°a 45°, con
el bisel hacia arriba hasta su penetracion en la protesis y, a continuacion,
adentre la aguja en sentido paralelo a la protesis. No es aconsejable el
habitual movimiento basculante de las agujas.

3. ALTERNE LAS ZONAS DE CANULACION. La canulacién repetida
de la misma zona puede resultar en la formacién de hematomas o
seudoaneurismas.

4. Canule a una distancia mayor que la longitud de una aguja para didlisis de
la anastomosis proximal. Consulte la Precaucion #4.

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

6. Aplique una presion digital moderada sobre la zona de canulacién después
de retirar la aguja. Esta compresion facilita la hemostasia.

Nota: Debera haber siempre un latido o temblor de casi igual intensidad
proximal o distal con respecto a la zona de la compresion. Asegtrese de
que la hemostasis se mantiene con la menor cantidad depresién requerida.

Referencias

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

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

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador que este producto estara
exento de defectos de los materiales y de fabricacion durante un periodo de un
afio desde la fecha de compra y que la responsabilidad derivada de la garantia
limitada de este producto se limitara a la reparacion o sustitucion del producto
defectuoso, y solo a discrecion de Bard Peripheral Vascular se reembolsara el
precio neto pagado. Esta garantia limitada no cubre el desgaste debido al uso o
los defectos que pudieran surgir debido al mal uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA
GARANTIA LIMITADA REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL
VASCULAR SE RESPONSABILIZARA DE DANOS INDIRECTOS,
EMERGENTES O CONTINGENTES RESULTANTES DE LA MANIPULACION O
USO DE ESTE PRODUCTO.

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

En la ultima pagina de este folleto, se incluye una fecha de publicacién o
revision, asi como un nuimero de revision de estas instrucciones para informacion
del usuario. En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre dicha fecha y la
de utilizacién del producto, el usuario debera dirigirse a Bard Peripheral Vascular
para ver si existe mas informacion sobre el producto.
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EBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het instrument

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

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

Indicaties voor gebruik

VENAFLO® Il vasculaire prothese in Straight, Stepped, CENTERFLEX™, en
Stepped CENTERFLEX™ configuraties zijn uitsluitend geindiceerd voor gebruik
als subcutane arterioveneuze omleiding voor toegang tot de bloedvaten.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

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

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico van
kruisbesmetting 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
onmogelijk 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
potentiéle 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 ongunstige
effecten op onderdelen die door thermische en/of mechanische
veranderingen worden beinvloed.

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

5. Kanaliseer het uitwendig ondersteunde gedeelte van een VENAFLO® Il
ePTFE vasculaire prothese NOOIT wegens het risico van embolisatie
van de versterking en/of pseudoaneurysma.

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

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

8. Agressieve en/of overmatige manipulatie van de prothese bij het
kanaliseren, of plaatsing in een te nauw of te smal kanaal, kan leiden
tot losraken van de spiraalvormige versterking en/of breuk van de
prothese. Voer het manchetgedeelte (aan het veneuze uiteinde) van
de VENAFLO® Il prothese NIET op door de schacht van een kanalisatie-
instrument of door het fselkanaal, g 1 dit tot losraken van de
spiraalvormige versterking en/of breuk van de prothese kan leiden.

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

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

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

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

13. Stel de VENAFLO® Il prothese niet bloot aan temperaturen hoger dan 260
°C (500°F). PTFE ontbindt bij hogere temperaturen, en produceert dan
sterk toxische ontbindingsproducten.?

14. Na gebruik is dit product een potentiéle besmettingsbron. Gebruik het
product en voer het af volgens de geaccepteerde medische praktijk en

in overeenstemming met de geldende wetten en voorschriften.

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

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

SANVTY3IA3N

Voorzorgsmaatregelen

1. Uitsluitend artsen die opgeleid zijn in vasculaire operatietechnieken mogen
deze prothese implanteren. De medische zorgverlener is verantwoordelijk
voor alle De medische zorgverlener moet de aseptische techniek toepassen
tijdens implantatie, na de operatie en tijdens de kanalisering.

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

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

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

Complicaties

Tot de mogelijke complicaties die kunnen optreden bij elke chirurgische
procedure waarbij sprake is van een vasculaire prothese behoren o.a.: Losraken
of -scheuren van de hechtnaad, de prothese en/of het host-vat; bloeding van de
hechtopening; niet werkende prothese; trombose; embolische events; occlusie
of stenose; ultrafiltratie; seroomvorming; zwelling van het implantaat (arm

of been); vorming van hematomen of pseudoaneurysma’s; infectie; arteriéle
bloedontrekking op een andere plaats; aneurysma/dilatatie; bloedlekkage;
bloeding; en/of huiderosie.

GEBRUIKSAANWIJZING

Vereiste apparatuur
Tunneler, tweearmige hechtdraad, atraumatische klem, scalpels en/of schaar.

Het openen van de verpakking

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

Algemene operatietechnieken

Maatbepaling

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

Maat van de ader Maatbepaling manchet

(uitwendige diameter) (zie afbeelding 1.)

>8mm Niet bijknippen

6-8mm Knip langs de lijn die is aangegeven
met 6-8

3-5mm Knip langs de lijn die is aangegeven

met 3-5

Advies voor bijknippen

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

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

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

Afbeelding 1 Afbeelding 2
AG‘
/@
~ —Teen
/// ”"mi\ /Q;cdjos
\ \J—6-8mm (Ader) ///

J«—3-5mm (Ader)
Hiel

Adviezen voor kanalisatie

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

WAARSCHUWING: Een te wijd kanaal kan vertraging in de genezing
veroorzaken en kan ook leiden tot vorming van seroom om de prothese. Zie
Waarschuwing nr. 15.

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

VENAFLO® || ePTFE vasculaire prothesen in rechte anatomische configuraties:
Na het selecteren van het juiste kanalisatie-instrument, brengt u het kanalisatie-
instrument via de arteriéle locatie in. Na het maken van het kanaal voert u

de prothese vanaf het veneuze uiteinde op naar het arteriéle uiteinde. (Zie
afbeelding 3.) Zorg dat het uiteinde met het manchet niet door het kanaal heen
komt. U dient alleen de lengte van het arteriéle uiteinde van de VENAFLO® ||
ePTFE vasculaire prothese te meten voor de maatbepaling.

Afbeelding 3

VENAFLO® || ePTFE vasculaire prothesen in kronkelende anatomische
configuraties:

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

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

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

Afbeelding 4

U dient alleen de lengte van het arteriéle uiteinde van de VENAFLO® || ePTFE
vasculaire prothese te meten voor de maatbepaling.

Hechten

Bepaal de maat van de prothese zodanig dat te sterke spanning bij de hechtnaad
tot een minimum wordt beperkt. Gebruik een tapse, niet-snijdende naald met een
niet-absorbeerbare monofilament hechtdraad van ongeveer dezelfde maat als

de naald. Pak hechtstukjes van 2 mm in de prothese (volg hierbij de kromming
van de naald) en trek de hechtdraad voorzichtig in een hoek van 90° door. De
juiste maatbepaling van de protheselengte voér het implanteren beperkt het
uitrekken van de hechtopeningen door te sterke spanning tot een minimum. Zie
Voorzorgsmaatregel nr. 3.

Gesuggereerde hechttechniek

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

Maak met behulp van dubbel-geladen hechtingen de hiel van het manchet vast
en lijn daarbij de teen uit in de richting van de veneuze bloeddoorstroming.
Hecht doorlopend vanaf de hiel tot net voorbij het midden van het manchet

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

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

Afbeelding 5

>o

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

Afbeelding 6

Voer de arteriéle anastomose uit met behulp van standaard operatietechnieken.
Om de configuratie met het manchet te behouden, dient u alleen de lengte van

het arteriéle uiteinde van de VENAFLO® Il ePTFE vasculaire prothese te meten
voor de maatbepaling.

Trombectomie
Technieken om de VENAFLO® Il ePTFE vasculaire prothese van stolsels te ontdoen
bestaan o.a. uit het gebruik van een ballonkatheter. Zie waarschuwing 9.

Overlangse incisie:

Plaats steunhechtingen voordat u de embolectomiekatheter inbrengt. (Als

de prothese een CENTERFLEX™ product is, snijdt u door de spiraalvormige
versterking en de basisslang heen. Na het sluiten van de wond lijnt de
spiraalvormige versterking zichzelf weer uit.) Maak een overlangse incisie

in de prothese die zo lang is dat er ruimte is om een volledig gevulde
trombectomiekatheterballon eruit te trekken. U kunt een huidflapje overwegen als
hulpmiddel voor het sluiten van de prothese.

Dwarse incisie:

Hierbij zijn geen steunhechtingen benodigd. Wij adviseren hechting met

een horizontale matrassteek voor sluiting van de prothese. In de periode

kort na de operatie wordt de prothese onder invloed van het natuurlijke
wondgenezingsproces doorschijnend. In deze toestand verdient het aanbeveling
een overlangse incisie te maken en deze met verankeringshechtingen te sluiten.
Als een dwarse incisie wordt gemaakt, kunnen een horizontale matrashechting en
tampons van PTFE worden gebruikt voor sluiting van het transplantaat.

Angiografie

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

Toegang tot de bloedvaten

Optimale resultaten worden bereikt door:

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

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

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

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

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

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

Let op: Er moet proximaal en distaal van het gebied waarop u drukt altijd
een polsslag of thrill van ongeveer geljke intensiteit aanwezig zijn . Zorg

dat de hemostase wordt gehandhaafd met zo weinig mogelijk uitoefening
van druk.

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

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

Garantie

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

ONDER DE BEPALINGEN VAN DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING
KOMT DEZE BEPERKTE GARANTIE IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE
UITDRUKKELIJK VERMELDE DAN WEL IMPLICIETE GARANTIES, MET
INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIES

VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK
DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN ENKEL GEVAL
AANSPRAKELIJK TEN OPZICHTE VAN U VOOR ENIGE INDIRECTE,
INCIDENTELE DAN WEL GEVOLGSCHADE DIE IS ONTSTAAN DOORDAT U
DIT PRODUCT HEBT GEBRUIKT.

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

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

o, Indicagdes, Con ndicagoes,
es e Reacgoes adversas

Adverténcias, Prec

Descricao do dispositivo

As Préteses Vasculares VENAFLO® Il de ePTFE s&o fabricadas a partir de
politetrafluoroetileno (ePTFE) com impregnagéo de carbono nas partes internas da
parede da protese. Esta protese é também modificada com um punho patenteado
que inclui linhas para aparar na extremidade venosa.

As configuragdes escalonadas podem ajudar a minimizar o risco de sindrome

de roubo arterial e de débito cardiaco elevado. As configuragdes das préteses
CENTERFLEX™ possuem um suporte externo constituido por um cordéo em espiral
situado no centro da prétese e podem ser utilizadas em situagdes em que é
necessaria resisténcia a compresséo ou a formacéo de dobras.

Indicacgées de utilizacdo

As Préteses Vasculares VENAFLO® Il nas configuragdes Straight, Stepped,
CENTERFLEX™ e Stepped CENTERFLEX™ estdo indicadas para serem utilizadas
como canais arteriovenosos subcutaneos apenas para entrada de sangue.

Contra-indicacdes
N&o se conhecem.

Adverténcias

1. Todas as préteses vasculares VENAFLO® Il de ePTFE sao fornecidas
estéreis e apirogénicas a nao ser que a embalagem esteja aberta ou
danificada. As proteses VENAFLO® Il sdo esterilizadas com 6xido de
etileno. Cada prétese s6 pode ser utilizada num tnico doente. NAO
REESTERILIZE.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao tnica.

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

3. Nao reesterilize. Apos a reesterilizagdo nao se garante a esterilidade do

produto, porque o potencial de contaminagéao mlcroblana ou pirogénica

é indeterminado, podendo resultar em compli oe iosas. 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 sdo
influenciados por alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

Nao utilize apés a data de validade impressa no rétulo.

Devido ao risco de embolizagdo do cordao e/ou pseudoaneurisma

NUNCA introduza uma canula na porgao das préteses vasculares

VENAFLO® Il de ePTFE que é suportada externamente.

6. NUNCA REMOVA O SUPORTE EXTERNO DO CORDAO EM ESPIRAL
DE NENHUMA PROTESE COM A CONFIGURAGAO CENTERFLEX™.
Quaisquer tentativas para remover o cordao podem danificar a prétese.
Elimine a prétese, se esta estiver danificada.

7. As préteses vasculares VENAFLO® Il ndo esticam (ndo sao elasticas)
na direcgao longitudinal. A impossibilidade de cortar as proteses
num comprimento apropriado pode provocar a rotura anastomética
ou quebra da prétese, resultando em hemorragia excessiva, perda de
membro ou da sua fungao e/ou morte.

8. Um manuseamento agressivo e/ou excessivo durante a tunelizagao
ou a colocagdo num tinel demasiado estreito ou demasiado pequeno
pode originar a separagédo do corddo em espiral e/ou quebra da
prétese. NAO faga passar a porgio do punho (extremidade venosa)
da préotese VENAFLO® Il através da bainha de um tunelizador ou tunel
de tecido, uma vez que isso pode resultar na separagao do corddao em
espiral e/ou quebra da protese.

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

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

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

12. Evite uma manipulagdo excessiva da prétese apds a exposigdo a
sangue ou fluidos corporais. Nao injecte nenhuma solugéo sob
pressao através do lumen da prétese nem encha a prétese com fluidos
antes de a puxar através do tunel, uma vez que podera ocorrer perda
das propriedades hidrofébicas. A perda da barreira hidrofébica podera
dar origem a fugas na parede da prétese.

13. NAO exponha as préteses VENAFLO® Il a temperaturas superiores a
260°C. O PTFE decompde-se a temperaturas elevadas, originando
produtos de decomposigao altamente toxicos.?

14. Apés utilizagao, este produto pode representar um risco biolégico
potencial. Manuseie-o e elimine-o de acordo com a pratica médica
aprovada e a legislacao local.

o>

15. Durante a tunelizacao, certifique-se de que cria um tinel com,
aproximadamente, o diametro externo da prétese. Um tunel demasiado
frouxo podera retardar o processo de cicatrizagdo e pode também levar
a formagéo de um seroma em redor da prétese.

16. Deverdo ser tomadas precaugdes ao fazer a canulagio da protese
para acesso para didlise; evite a area do punho e suporte externo
CENTERFLEX™, rode devidamente os locais de canulagao e utilize uma

compressio adequada para obter h t durante os cuidados pos-
canulagéo.

Precaucdes

1. Esta protese 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-operatdrios.

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

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

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

5. Tenha em consideracéo a terapéutica de anti-coagulagéo intra e pds-operatéria
do doente, conforme apropriado a cada doente.

Reaccdes adversas

As complicagdes potenciais que podem ocorrer com qualquer intervengao cirdrgica
que envolva uma prétese vascular incluem, mas nédo se limitam a: ruptura ou
laceragdo do fio de sutura, da prétese e/ou do vaso hospedeiro, hemorragia do
orificio de sutura, redundancia da prétese, trombose, episddios embdlicos, oclusdo
ou estenose, ultra-filtragao, formagéo de seromas, edema do membro implantado,
formagéo de hematomas ou de pseudoaneurismas, infecgéo, sindrome de roubo
arterial, aneurisma/dilatagéo, fuga de sangue, hemorragia e/ou erosao da pele.

INSTRUCOES DE UTILIZ

Equipamento necessario
Tunelizador, sutura dupla, grampo atraumatico, bisturis e/ou tesouras.

Abertura da embalagem

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

Técnicas operatérias gera

Dimensionamento
Utilize as directrizes que se seguem para di

ionar a extremidade
em punho de todas as préteses vasculares VENAFLO® Il de ePTFE para

anastomoses venosas.

Tamanho da veia Dimensionamento do punho

(diametro externo) (veja a figura 1)

>8mm Nao aparar
6-8mm Aparar na linha marcada 6-8
3-5mm Aparar na linha marcada 3-5

Recomendacdes para aparar

Segure a prétese com o punho numa configuragéo aberta, tal como ilustra a figura
1.

Utilizando uma tesoura curva, comece por aparar o punho na linha tracejada
localizada mais préxima do calcanhar. (Veja a figura 2.) Continue a aparar nas
linhas tracejadas, seguindo a curvatura sugerida.

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

Figura 1 Figura 2
N
// "N Dedo do pé
s O T
‘,/ \\‘*G-Bmm (Veia) /;/

J/«—3-5mm (Veia)
Calcanhar

Recomendacdes de tunelizacdo

Crie um tinel com, aproximadamente, o didmetro externo da prétese. Siga sempre
as instrugdes de utilizagéo do tunelizador especifico utilizado para colocar a
protese vascular VENAFLO® Il de ePTFE.

ADVERTENCIA: um tinel demasiado frouxo podera retardar o processo de
cicatrizagdo e pode também levar a formagéo de um seroma em redor da prétese.
Consulte a adverténcia n.° 15.

Nota: antes de utilizar um tunelizador de bainha, verifique se as dimensées
do D.E. da protese VENAFLO® || sdo compativeis com as dimensdes do D.l. da
bainha.
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PORTUGUES

Préteses Vasculares VENAFLO® || de ePTFE nas Configuragdes Anatémicas
Direitas:

Depois de seleccionar o tunelizador adequado, introduza-o através do local arterial.
Depois de criar o tunel, alimente a prétese através da extremidade venosa para

a extremidade arterial. (Veja a figura 3.) Certifique-se de que a extremidade em
punho n&o entra no tunel. Apenas deve ser dimensionada a extremidade arterial
da protese vascular VENAFLO® |l de ePTFE em fungéo do comprimento.

Figura 3

Préteses Vasculares VENAFLO® Il de ePTFE nas Configuragdes Anatémicas em
Ansa:

Efectue uma incisdo para expor a artéria e a veia que serdo anastomosadas

e uma contra-incis@o no local onde a prétese curva. Para as proteses
CENTERFLEX™, este é o local onde devera ser colocada a porgao flectida da
prétese. Posicione a protese, sobrepondo-a ao antebrago, para optimizar o
posicionamento da prétese antes da tunelizagéo. Introduza o tunelizador no local
da contra-incis&o.

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

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

Figura 4

Apenas deve ser dimensionada a extremidade arterial da protese vascular
VENAFLO® || de ePTFE em fungéo do comprimento.

Sutura

Dimensione adequadamente a prétese para minimizar uma tensdo 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. Suture a protese colocando os pontos a uma distéancia de 2 mm seguindo
a curvatura da agulha e puxe, cuidadosamente, o fio de sutura num angulo de
90°. O dimensionamento adequado da prétese antes do implante minimizara o
alongamento do orificio de sutura causado por tensdo excessiva. Consulte a
precaucgdo n.° 3.

Técnica de sutura sugerida

Apds dimensionar o punho em relagdo ao didmetro da veia, efectue uma
venotomia com um comprimento de cinco a oito milimetros inferior ao comprimento
do punho.

Utilizando fios de sutura com duas extensdes, comece pelo calcanhar do punho,
alinhando o dedo do punho no sentido do fluxo do sangue venoso.

Efectue uma sutura continua desde o calcanhar até imediatamente ap6s o ponto
médio do punho num dos lados da venotomia. Utilizando a outra extensao do fio
do calcanhar, continue a suturar até imediatamente ap6s o ponto médio da protese
do outro lado da venotomia.

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

Figura 5

Complete a anastomose “com punho” suturando com uma das agulhas do fio de
sutura, a volta do dedo do pé, até ao outro lado do punho. D& sempre o n6 na
parte lateral do punho (veja a figura 6).

Figura 6

«
Efectue a anastomose arterial utilizando técnicas cirirgicas normalizadas. Para

manter a configuragéo de punho, sé se deve dimensionar a extremidade arterial da
prétese vascular VENAFLO® Il de ePTFE em fungéo do comprimento.

Trombectomia

As técnicas de descoagulagdo das proteses vasculares VENAFLO® Il de ePTFE
incluem, mas nao se limitam a utilizagcdo de cateteres com baldo. Consulte a
Adverténcia N.° 9.

Incisao longitudinal:

Efectue a sutura de suporte antes de introduzir o cateter de embolectomia. (Se
a prétese for um produto CENTERFLEX™, corte através do corddo em espiral e

a base do tubo. Ap6s a unido, o corddo em espiral tornara a alinhar-se por si
préprio). Efectue uma incis&o longitudinal na prétese, suficientemente longa para
permitir a extracgdo de um baldo de um cateter de trombectomia completamente
dilatado. Pode considerar-se a utilizagdo de uma placa para auxiliar na unido da
prétese.

Incisao transversal:

Nao é necessaria uma sutura de suporte. Recomenda-se a utilizagdo de uma
sutura com pontos em U horizontal para facilitar a unido da prétese. Durante o
periodo pés-operatorio inicial, a evolugao natural de cicatrizagéo da ferida faz com
que o protese tenha uma aparéncia transparente. Neste estado, recomenda-se
uma incis&o longitudinal com suturas de suporte. Se for efectuada uma incisdo
transversal, uma técnica de sutura com pontos em U horizontal e compressas de
PTFE podem ajudar na unido.

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

Entrada de sangue

Obtém os melhores resultados se:

1. Deixar a prétese em posigao durante aproximadamente duas semanas antes
de utilizar. A sua utilizagao imediata pode aumentar o risco de formagéo de um
hematoma.

2. Introduzir a agulha de entrada de sangue fazendo um angulo de 20° a 45°,
com o bisel para cima até ter penetrado na protese, e depois, avangando a
agulha paralelamente a protese. Nao é aconselhavel efectuar o movimento
habitual basculante das agulhas.

EFECTUAR A ROTAGAO DOS LOCAIS DE CANULAGAO. A canulaggo
repetida na mesma area origina a formagao de hematomas ou de
pseudoaneurismas.

4. Efectuar a canulagdo da anastomose proximal numa distancia superior ao

comprimento de uma agulha de diélise. Consulte a precaugédo n.° 4.

Aderir rigorosamente a uma técnica asséptica para minimizar a infecgéo.

Exercer uma pressao digital moderada sobre o local de canulagdo apos retirar

a agulha. Esta compresséo facilita a hemostase.

oo

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

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

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

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto

que o mesmo se encontra isento de defeitos de material e de m&o-de-obra
durante um periodo de um ano a partir da data da primeira aquisi¢ao, estando

a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto restrita a
reparagao ou substituicdo do produto defeituoso, segundo critério exclusivo da
Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago pelo mesmo. O
desgaste resultante da utilizagdo normal ou os defeitos resultantes da utilizagéo
incorrecta deste produto ndo estdo abrangidos por esta garantia limitada.

ATE AO LIMITE PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA
LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS SEM QUE TAL CONSTITUA
UMA LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO. EM SITUAGAO
ALGUMA SERA A BARD PERIPHERAL VASCULAR RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS
RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU DA SUA UTILIZAGAO DESTE
PRODUTO.

Alguns paises nao permitem a excluséo de garantias implicitas, danos acidentais
ou indirectos. Pode ter o direito a recursos adicionais segundo a legislagdo do seu
pais.

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

(14)



HIEZ XPHZHZ

Meplypagn cuokeung

Ta ayyeiakd pooxeupata ePTFE VENAFLO® || KataokeuadovTal aTré SIOYKWHEVO
TroAuTETpa@BopoaiBuAévio (ePTFE), evid Ta ECWTEPIKG TUFAHOTA TOU TOIXWHATOG TOUG
eival eytroTiopéva pe dvBpaka. To JOOXEUHD aUTO TPOTIOTTOIEITaI ETTIONG XdpPN OTNV
UTTapgn evog amrokAeloTIKoU cuff (SakTUAioU) e YPapUEG TTEPIKOTTAG OTO YAEBIKG GKPO.
O1 KNPaKWTEG Slapop@uaelg BonBoUv oTny EAAXIOTOTTOINGT TOU KIVEUVOU Yia
oUVSpopOo apTNPIAKAG UTTOKAOTTAG Kol UWnAr kapdiakr Trapoxr. O1 SIapoppuoeig

CENTERFLEX™ diaB¢touv pia e€wtepikn eAiKoeidr didragn oTrpigng améd agaipidia, oTo

KEVTPO TOU PHOOXEUHATOG, KOl JTTOPOUV VO XPNOIUOTIOINBOUV OTIG TTEPITITWOEIG OTTOU
aTTaITEITal avToxr OTn CUNTTiEDN 1| T OTPERAWON.

Evdsigeig xpnong

Ta ayyeiakd pooxeupata VENAFLO® Il og Siapopguwoteig Straight, Stepped
CENTERFLEX™ Kol Stepped CENTERFLEX™ TrpoopilovTal yia Xprion wg utrodopiol
apTNPIOPAEPIKOI aywyoi, ATTOKAEIOTIKG Yia TTPOOBACT aTNV KUKAOQOpIa TOU ailaTog.

Avrevdeigeig

Agv uTtdip)oUuV YVWOTEG avTEVOEIEEIG.

Mposidotroinosig

1.

10.

1.

12.

OAa Ta ayyeiokd pooxeUpata ePTFE VENAFLO® Il TrapéxovTal oTeipa Kai pn
TTUPETOYOVA, EQOCOV 1| CUOKEUATTO BEV £XEI AVOIXTEI KOl SEV £XEI UTTOOTET
Inuid. Ta pooxeUpara VENAFLO® Il ival atrooTeipwpéva pe aiBulevoieidio.
KdBe péoyeupa mrpoopiletal yia xprion o€ éva pévov acbevii. MHN
ENANAMOXTEIPQNETE.

H ouokeun auTn £xe1 oxediaoTei yia pia pévo xprion. H
ETTOVAYPNCIYOTTIOINGT AUTAG TNG IOTPIKIAG CUCKEUNG EVEXEI TOV Kivouvo
S100TAUPOUNEVNG HOAUVONG HETASU 0OBEVIV, KABWG Ol I0TPIKEG CUOKEUEG
- E18IKOTEPQ EKEIVEG PE PEYAAOU PIKOUG Kol 0TEVOUG aUAOUG, appoUg

Kai/f ox1opég PETAgU TwV e§apTNUATWY - £ival SUoKoAo 1 adUvaro va
KaBapIoTOUV, aTTO TN OTIYMI| TTOU CWHATIKA UYPd 1) 1I0TOi JE TIBavA
TTUPETOYOVO 1} MIKPORIOKK) ETTIMOAUVON £XOUV £pBEl OE ETTAQN ME TNV 1ATPIKA
CUOKEUN YIa aTTpoadIopIoTn XPovVIKN Tepiodo. Ta kardAoira BioAoyikoU
UAIKOU UTTOpEI VO £X0UV WG ATTOTEAEGHA TNV ETTIHOAUVON TNG CUCKEUNG HE
TTUPETOYOVA 1] MIKPOOPYAVIGHOUG, I} OTTOIq, HE T OEIPd TNG, EVIEXETAI VO
0odnynoel o€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

Mnv eTavaTTooTEIPWVETE. META TNV ETTOVATIOOTEIPWOT, N CTEIPOTNTA TOU
TPOIGVTOG BeV gival eyyunpévn Adyw Tng Trapouciag eaviig TTUPETOyOVouU
N pikpoBiakng empéAuvong ammpoadidpioTou Babuou, n otroia evOEXETAl
va TTpokaAécel Aoipwdeig emITTAokéG. O kKaBApIoUOG, N ETTAVETTESEPYATIQa
Kai/fj N ETAVATIOOTEIPWON TNG TTAPOUT A IATPIKAG CUTKEUNG auidvouv
TNV mMlavoeTnTa SucAgiToupyiag TnG, AGyw BavWV avemBiunTwWY
avTISpdoewyv oTa e§apTAHATA TTOU £TTNPEG{oVTal aTTd BEPMIKES Kau/f
HNnxovikég aAAayég.

Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia ARgNG TTou
QAVAYPAPETAl OTNV ETIKETA.

MHN koBeTnpIGdeTE TO EEWTEPIKA UTTOOTNPIJOHEVO TUIHO OTTOIOUSATIOTE
ayyeiakoU pooxeUparog ePTFE VENAFLO® II, Abyw Tou KivUvou gpfoArig
aTroé Ta oPaIpidia Ko/} YEUSOAVEUPUOUATOG.

MHN AQAIPEITE THN EEQTEPIKH EAIKOEIAH AIATAZH LTHPIZHZ AMO
KANENA MOXZXEYMA ME AIAMOP®QZH KEKAMMENOY KENTPOY. Tuxov
TPOCTIGBEIn apaipeong Tng SIATagng o@aIPISiwy TBAVOV va TTPOKAAECEI
Inuia oo péoyxeupa. Edv utroaTei {nuid, aroppiyTe TO HOOXEUNA.

Ta pooxeupara VENAFLO® Il Sev SiateivovTal KaTd MAKOG (€ivan aveAAOTIKA).
H Kot} Tou pooxeUupaTog o€ AdBog UKOG EVBEXETAI VO TTPOKOAECEI
B1GppNEN TNG avaoTOHWONG I} TOU HOOXEUHATOG, UE OTTOTEAECHA
utTEPBOAIKA aipoppayia, aTTWAEIX TOU GKPOU 1 TNG AEITOUPYIKOTNTAS TOU
Kai/fy Bdvaro.

O1 évrovol kai/fy uTTEPPBOAIKOI XEIPIOHOI TOU HOOXEUMOTOG KATA TN Sidvoign
ONPAYYAS 1 1) TOTTOBETNOT TOU HOOXEUUATOG OTO ECWTEPIKO HIOG TTOAD
OTEVAG 1 TTOAU HIKPIG OTpayyag EVOEXETAI VA 0BNYNOOUV o€ aTToKOAANON
NG eAikogI5oUg diaTagng o@aipidiwv kai/f} o€ 6pauan Tou HOOXEUPATOG.
MHN Trepvdre 1o TURpA pe To cuff (PAEBIKG dKPO) TOU HOOXEUHATOG
VENAFLO® Il péoa amré 1o Bnkdpi Tou epyaleiou Sidvoigng onpayyag i

Héoa a1 TN OPAYYd OTOV I0TO, KABWG KATI TETOIO PTTOPE] VO 03NYAOEI
og amok6AAnon Tng eAikog1doug didragng opaipidiwv Ko/l Bpadon Tou
HooXeUUATOG.

‘Otav xpnoipotroloUvTal KOBETHPEG EPBOAEKTOMNG 1} AYYEIOTTAACTIKAG HE
HTTOAGVI péoa OTOV QUAG TOU HOOXEUUATOG, TO HEYEBOG TOU SloyKwHEvou
HTTaAOVIOU TTPETTEI VA AVTIOTOIXEI OTNV ECWTEPIKI SIGPETPO TOU
HooxeUparog. H utrepBoAikn S16ykwaon Tou ptraAovioU i n Xpron
HTTaAovioU akaTdAANAoU peyéBoug evBéxeTal va TTpoKaAéoel SI00ToAN 1
INUIG TOoU HOOXEUUATOG.

ATro@uyeTe TNV emraveiAnppévn 1 utrepBoAiki) oUo@Ign oTo idio onueio
Tou poxeUpaTog. Edv atraiteital o0o@Ign, XPNOIHOTTOINCTE ATPAUHATIKOUG
OQIYKTAPES 1 KATAAANAOUG ayyelakoUg CQIYKTAPES LE Agieg OlayOVEg,
TTPOKEIPEVOU Va aTTOQEUXBE N TTPOKANON {NHIGG OTO ToiXWHA TOU
HooxeUpaTog. Mn cUC@iyYETE TO TUIHO TOU HOOXEUHATOG TTOU pépel To cuff.
H ékBeon o SiaAUpara (T.X. SiaAUpaTa aAkoOANnG, EAdiwv, USATIKG
SlaAUpaTa K.ATT.) EVBEXETAI VO OBNYNOEI O ATTWAEIN TwV USPOPORWV
I3I0TATWV ToU pooxeUpaTtog. H ammwAeia Tou uSpopofou @ppaypol evaEXETal
va TTPokaAécel Slappor| aTrd TO TOIXWHA TOU HOOXEUUATOG. Agv aTTaiITETI
TTPOKATAPKTIKN 8pouBwoN auToU TOU pooXEUpaTOG.!

ATro@UyeTe TOV UTTEPBOAIKO XEIPIONO TOU HOOXEUHATOG HETA T £KBEON
o€ aipa 1} CWHATIKG uypd. Mnv eyxUeTe Biaia kavéva SidAupa Siapéoou Tou

auAOU TOU HOOXEUHPATOG KAl PNV TTANPWVETE HE UYPO TO HOOXEUUA TIPIV OTTO

Tn SiéAeuon] Tou dlapéoou TG orpPAYYag, KaBWG evoEXETAl va TTPOKANBE]
ATTWAEIN TWV USPOPORWYV IBIOTATWY TOU HOoXEUPATOG. H atrwAeia Tou
udpOoPoBou PpayUoU eVIEXETAI VO TTPOKAAETEI SIOPPON OTTO TO TOIXWHA
TOU JooXeUUOTOG.

. MHN ex0éreTe Ta pooxeUpaTa VENAFLO® Il o€ Beppokpacia upnAéTepn amod

260°C. To roAuteTpagpBopoaiBuAévio (PTFE) atrocuvTiBetal o upnAég
BeppoKpaATiEg, SNUIOUPYWVTOG ISI0ITEPA TOSIKG TTPOiOVTA aTTooUVBsaNG.?

. MeTd Tn Xprion, To TTPOoIdV auTo evaExeTal SUVNTIKO BIOAOYIKO Kivduvo.

O XeIPICPOG Kal 1 ATTOPPIYH) TOU TIPETTEI VA YIVOVTAI CUPQWVA PE TRV
ATTOBEKTH 1ATPIKI TTPAKTIKN KOl TOUG ICXUOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

. Kard T Sidvoign onpayyag, BeBaiwdeite 611 n SIGUETPOG TNG OHpaAyyag

gival Trapopola Ue TNV §WTEPIKA SIdpETPO TOU pooxeupartog. Mia
uTrEPPOAIKA EUpEia oipayya evEEXETal va 0dNyNOEl o€ KaBuoTepnpuévn
£MOUAWOT), KOBWG KOl OE OXNMATICHO CEPWHATOG YUPW OTTO TO HOTXEUHA.

. 1810iTEPN TTPOCOXN ATTAITEITAI KATG TOV KABETNPIOOHO TOU HOOXEUHATOG VIO

TpooTtréAaon aipokdBapong. Na atro@elyeTe To TURHA pE To cuff KaBwg Ko
TNV €§WTEPIKN dIATagn UTTOOTAPIENG TNG SIOUOPPWONG KEKAPUEVOU KEVTPOU,
va evaAAdooeTe KATAAANAa Ta onpegia KOBETNPIOCHOU Kol VA XPNOIMOTIOIEITE
OWOTH CUNTTIED TTPOKEIPEVOU Va ETTITEUXBEI cIPOOTAOT KATA TN SIGPKEIN
TNG PPOVTIBAG PETG TOV KABETNPIOOHO.

MNpo@uAdgeig
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H epeuTEUTN TNG TTIPOBEONG QUTAG TTPETTEN VA YiVETAI JOVOV aTTO I0TPOUG
€IOIKEUPEVOUG O€ TEXVIKEG AYYEIOKNG XEIPOUPYIKAG. O voonAeuTrig eival utrelBuvog
yia TV THPNOT OAWV TV 03NYIWV KATAANANG PETEYXEIPNTIKAG PPOVTIOAG TOU
aoBevoug.

O voonAeuTig TIPETTEN va papuddel GoNTITN TEXVIKF KATA TN SIGPKEIa TG
EUPUTEUDNG, HETEYXEIPNTIKG Kal KATG T DIGPKEIR TOu KaBeTnpiaouoU.

Kartd tn Sidpkeia TnG ouppa@nig, atroQUyETe TNV UTTEPBOAIKY) TAON OTN YPOUMN
ouppa@rg, TN didvoiEn oTTwY cuppa@rig o€ AavBaopéVES ATTOOTACEIG, KABWG Kal
Ta KEVA PETAEU TOU HOOXEUPATOG Kal TOou ayyeiou. Edv dev epappooTolv of opBég
TEXVIKEG TUPPAPG EVOEXETAI VO TIPOKANBET ETTIAKUVOT TNG OTTAG GUPPAPAG,
aTTOOTIO0N TOU PAUHOTOG, AIJoppayia TNG avaoToHwaong Kai/f didppngn.
Avarpégte aTnv evoTnTa "Zuppa®n” yia TTEPAITEPW 0dNYiEg.

Mnv TTPayHATOTIOIEITE KABETNPIAONS OTO TUAKA TOU HOOXEUHATOG TTOU PEPEI

1o cuff. MNa TTepaitépw odnyieg, avarpégre otnv evotnTa "MpoaTréAacn oTnv
KukAogopia Tou aipatog”.

E&etdoTe 10 EVOEXOHEVO DIEYXEIPNTIKAG KOl JETEYXEIPNTIKAG QVTITINKTIKAG
Beparreiag yia KABe aoBevr, OTTWG aTTAITETA.

AvemBUpnTeg avTiIdpdosig

211G MOaVEG ETTITTAOKEG TTOU EVOEXETAI VOl TIPOKUWOUV O€ KABE XeIpoupyikn diadikaaia
TIou TrEPIAAPBAVEL TN XPrON QYYEIOKAG TTPOBECNG CUYKATOAEYOVTal, HETAEU GAAWV:
Bidppnén 1 didvoIgn TNG YPAUUAG ouppagrig, Tou HOOXEUUATOG Kal/f Tou ayyeiou,
aigoppayia atrd Ty oTIr) CUPPAPAG, TTEPIOTEIN HOOXEUpATOG, BpOUBWOoN, EUBONIKA
€TTEI060IA, aTTOPPAEN i OTEVWON, UTTEPDINBNGCT, GXNHATIOHOG OEPWHATOG, OidNUa OTO
GKPO OTTOU £YIVE N EPPUTEUCT], OXNHOTIOPOG QIPOTWHETWY 1) YEUDOAVEUPUTUATWY,
Aoipwén, oUVOPOUO apPTNPICKNG UTTOKAOTTAG, aveupuoua/SiaaToAr, Siappor aipaTtog,
aipoppayia kai/r) SidBpwon Tou dEPUATOG.

OAHlIEZ XPHZHZ

AmaitoUpevog eEomAioudg
EpyaAeio didvoigng onpdyywv, SITTAG evioxupévo pdupa, arpaupariki AaBida, vuoTtépl
ry/kal Wahidi.

Avolyua TnG OUOKEUATiag

KparrioTe Tov e§wTepIkd Bioko aTo €va xépI. ATTOKOAAOTE TO KGAUPPA. AQaIPETTE TOV
£0WTEPIKO BioKo. ATTOKOAOTE apyd TO KGAUPHA TOU ECWTEPIKOU BIOKOU Kal apaIpETTE
TIPOCEKTIKA TO HOOXEUHA, XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA OTPAUKATIKG £pyaAeia i yavTia.
MpooTatéyTe To POOYEUPA aTTd TUXOV {NIG OTTd aIXHNPd 1) Bapeid epyaAeia.

TeVIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG

KaBopiopoég peyéBoug

Mo ™ @AEPIKA avaoTOpwon pE OAa Ta ayyelakd pooxeupata ePTFE VENAFLO®
Il, akoAOUBNOTE TIG TTAPAKATW KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEg KATA TOV KABopPIoH6 Tou
HeyéBoug Tou dkpou pe To cuff.

MéyeBog pAEBag
(ESwrepIkn SIGPETPOG)

KaBopiopog peyédoug Tou cuff
(Acite TNV g1kéva 1)

>8mm MnV TTEPIKOTITETE

6-8mm MepikOYTE KATA PAKOG TNG YPAMMNAG ME TNV
£vdeign 6-8

3-5mm MepikOWTE KATA UAKOG TNG YPOUUNAG HE TV

&vdeign 3-5

ZUOTAOEIG VIO TNV TTEPIKOTTH
KpatroTe 10 péoxeupa pe 1o cuff oe avoikTA diapdpewaon, OTIwG GaiveTal oTny EIKGVa
1.

XpnolyotrolwvTag Kuptd WaAidl, EEKIVATTE TNV TTEPIKOTTH Tou cuff katd prikog g
SIOKEKOMMEVNG YPAWUIG TToU BpiokeTal TTANCIEDTEPa OTNV apBAcia TTAeupd (SeiTe TRV
EIKOVA 2). ZUVEXIOTE TNV TTEPIKOTTT TIAVW OTIG OIOKEKOUHEVEG YPAUHEG, OKOAOUBWVTOG
KABe Qopd TO TTPOTEIVOUEVO TOEO.

Znueiwon: Mn SimAwvete To cuff Tou pooxeUpaTog TN PECT KATA Tn SIGPKEIN
NG TEPIKOTING. MNV TEPIKOTTETE TURUATA AT TNV apBAcsia TTAsUpd.
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EAAHNIKA

ZuoTdosig yia Tn S1dvoign onpayya:

AiavoigTe pia ofpayya pe SIGUETPO TTaPOUOIa PE TNV EEWTEPIKN BIGUETPO TOU
HooxeupaTog. Na akoAouBEeiTe TTEVTOTE TIG 0dNYiEg XPrONG TOU GUYKEKPIUEVOU
epyaAeiou dIGvoIEnNG aripayyag TToU XPNGCIMOTIOIEITaI yia TNV TOTTOBETNOT TOU ayYEIaKoU
Hooxeupatog ePTFE VENAFLO® II.

MPOEIAOMOIHZH: Mia utrepBoAIKd upeia oripayya evOEXETal va odnyroel o€
KaBuaTEPNPEVN ETTOUAWOT), KABWG Kal O€ OXNMUATIONO OEPWHATOS YUpW aTTO TO
péoxeupa. Acgite TNV posiSotmroinon #15.
Znpeiwon: MpoTou XpnoiyoTToInoEeTe KATTolo epyaAeio Sidvoigng onpayyag Je
Bnkadpi, BeBaiwdeite 6TI N EEWTEPIKN SIGPETPOG TOU HooXeUHaATOG VENAFLO® I
QVTICTOIXEI OTNV ECWTEPIKN SIGPETPO TOU Bnkapiou.
Ayyelakd pooyeupara ePTFE VENAFLO® Il o€ £uBgieg avaTONIKEG SIOHOPPWOTEIG:
Ao eTIAEEETE TO KATAAANAO epyaheio dIdvoIENG Oripayyag, EI0AYAYETE TO HETW TOU
apTtnpiokoU onueiou. Metd Tn didvoign TG oripayyag, TTPOWBHOTE TO HOOXEUPA aTTO TO
QAEBIKO AKPO TTPOG TO APTNPIaKS AKpo (BeiTe TNV 1IkOVa 3). BeBaiwbeite 61 TO dkpo
He 1o cuff Sev eloépxeTal oTn orjpayya. MPETTEl va TPOTTOTTOIEITAI TO PFAKOG HOVOV Tou
apTnpiokoU GkPou Tou ayyelakoU pooxeuparog ePTFE VENAFLO® II.

Eikéva 3

Ayyeiokd pooxeUpata ePTFE VENAFLO® Il o€ KOPTTUAEG QVOTOUIKEG SIHOPPUITEIG:
MpayHoTOTTOICGTE pIa TOWr YIa va aTTOKGAUWETE TNV apTnpia Kai T GAEBA TTou
TIPOKEITAN VO AVOOTOPWOOUV Kal hia TOWr| OTO aTTévavT GnUEio 6TTou Ba KAPTTUAWVETOI
T0 pooxeupa. lMa Ta pooyeupara CENTERFLEX™, To onueio auto eival n B€an
TOTTOBETNONG TOU KEKAMEVOU TUAHOTOG TOU HOOXEUHATOG. TOTTOBETAOTE TO HOTXEUHA
ETTAVW aTTO TO AVTIBPAXIO VI VA BEATIOTOTIOINCETE TNV TOTTOBETNON TOU HOOXEUHOTOG
TpIvV até T didvoign Tng orfpayyag. Eicaydyete 1o epyaleio didvoigng oripayyag oto
OnNMEIo TNG ATTEVAVTI TOPAG.

MeTd Tn didvoign TNG TTPWTNG ORPAYYAg, AVTIKATAOTHOTE TO GQAIPIKO AKPO (EGV
XPEIGZeTal), TIPOCOPTACTE TO APTNPIAKS GKPO TOU PHOTXEUNATOG OTO EPYOAEio diGvoigng
ONpPayyag Kal TTPoOWBHOTE To HOOXEUpA SIaPETOU TG OTiPAYYAG, APRVOVTAG TO GKPO
He To cuff ekTeBEINEVO KOVTG OTN PAEB TTOU TTPOKEITAI VO OVOIOTOUWOE.

EmavaAdBete Tn diadikacia didvoigng yia Tn SeUTEPN Oripayyda, SEKIVWVTAG aTTé TO
ONMEIO TNG AVACTOPWONG KAl TIPOXWPWVTAG TTPOG TO ONEio TG atTévavTi Toprg (Seite
TNV €ikéva 4). Kai oTnv TIEPITTTWAON auTr, GPOVTIOTE va pnv €I0€ABEI 0T orfipayya 1o
PAEBIKO dKpo (Ue To cuff) Tou HooxEUHaTOG.

Eikéva 4

MpéTel va TpoTToTToIEiTal TO PKOG MOVOV TOU apTNPIAKOU GKPOU TOU ayyEIaKoU
Hooxeupatog ePTFE VENAFLO®II.

Zuppa@n

KaBopioTe KatdAANAa To HéyeBOG TOU HOOXEUHATOG VIO VO EAAXICTOTIOINOETE TV
uTTEPBOAIKN TGN OTN YPAUUT CUPPAPAG. XPNOIPOTTIOINGTE HIO KWVIKA, KN TEpuvouoa
BeAbva Pe Pn aTTOpPOPrCIPO HOVOKAWVO PAUHG TTAPOHOIoU PEYEBOUG HE QUTO TNG
BeAdvag. AkoAoUBWVTAG TNV KATTUAN TNG BEAGVAG, TTPAYHOTOTTOINCTE OTO HOOXEUNT
OTTEG OUPPAPIG OE OTTOOTATEIG TWV 2 mm Kail TPAPASTE PAAGKG TO pApHa UTTO ywvia
90°. O owoTdG KABOPITHOG TOU PFAKOUG TOU HOOXEUHOTOG TIPIV ATTO TNV EUQUTEUTT
€AAYIOTOTIOIET TNV ETTIPIAKUVOT TNG OTTAG CUPPAQPIG TTOU TIPOKOAEITaI aTTd TV
uTtePBOAIKN TdoN. AgiTe TV TTpoEIdoTIoiNoN #3.

Mporteivépevn TEXVIKN SUPPAPIG

Agou TpoTToTToIoeTe To PéyeBog Tou cuff 101 WOTE va avTioToixei oTn SIGPETPO

NG PAEBAG, TTPAYHATOTIOINOTE PAEBOTOUNA HE PAKOG KOTA TTEVTE £WG OKTW XINOOTA

HIKPOTEPO aTTO TO PFKOG Tou cuff.

XpnoloTrowvtag pappa SUo OKEAWV, oTepewaTe TNV apPAeia TTAeupd Tou cuff

€uBuypappifovtag TNV ogeia TTAEUPA e TNV KaTeUBUVON POrG Tou PAEBIKOU diaTog.

MpayuatotroioTe ouvexr ouppa@r armod TV apBAsia TTAEUPd PEXPI Aiyo WETA TN péon

Tou cuff, ot pia TTAupd TNG PAeBoToPAG. XpnoipoTrolwvTag To GAAO akéAOG Tou

pdppatog TNG apBAeiag TTAeupds, ouvexioTe T cuppaPn PEXPI Aiyo PETE TN péon Tou

HOOXEUHATOG, aTTd TNV GAAN TTAEUPd TNG PAEBOTOUNG.

Emexteivete Tn AeBoTopr| o€ oAdkAnpo To prikog Tou cuff (Seite TV €1KkOva 5).
Eikéva 5

[

o
OMokANpwoTE TNV avaoToPwaon pe 1o cuff, cuppdTrtoviag pe éva atmd Ta SU0 OKEAN

TOU pAPPOTOG YUpW atré TV ogeia TTAeUpd, £wg TNV GAAN TTAeupd Tou cuff. Na Sévete
TIGVTOTE TO PAPHa OTNV TTAEUPIKT £TTIQAveia Tou cuff (BeiTe TV gIkOva 6).

Eikéva 6

MpayHOTOTIOICTE TNV APTNPICKT AVACTOPWGT HE XPrOT TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY
TEXVIKWV. [Mpokeigévou va diatnpeital n dlapdpewaon pe 1o cuff, Tpétel va

TPOTTOTTOIEITAI TO PFKOG HOVOV TOU apTNPIaKOU GKPOU TOU QYYEIOKOU HOGXEUHOTOG
ePTFE VENAFLO® II.

O©pouBekTopn

O1 TEXVIKEG YIa TV aTTOpdKPUVOn BpduBwy aTrd Ta ayyelakd pooxeupata ePTFE
VENAFLO® Il TrepihapBdvouy, petagi GAAwv, Tn Xprion KaBeTripwy Je UTTaAdvi. Agite
Tnv Mposidotroinon #9.

Emiunkng topn:

TotroBeTAOTE pAppaTa KaBAAWONG TTPOTOU €I0aYAYETE TOV KABETAPA EUBOAEKTOUNAG.
(EGv 1o péoxeupa ival T0Trou CENTERFLEX™ , KOWTE KATA WFKOG TNG EAIKOEIBOUG
didragng o@aipidiwy kai Tou cwAnvapiou Bdong. MeTd T oUykAeion, N ENKOEIBAG
didragn oeaipidiwy Ba euBUyPapMIOTEN aUTOPATA). MPAYPATOTIONOTE OTO HOOXEUHA
Mot ETTIUAKN TOWN, PE PAKOG TTOU VO ETHITPETTEN TNV €§aywyr| £VOG KABETAPa
BpopBekTorG PE TTAPWG SloyKwUEVO UTTAAGVI. EEETATTE TO EVOEXOHEVO XPrONG
eUBaAwpaTOG yia Tn diukdAUvVoN TNG OUYKAEIONG TOU HOOXEUUATOG.

Eykdapoia roun:

Aev xpeidlovtal pdppara kaBAAwong. ZuviaTdtal n opiovTia cuppaPr Kard
OTPWHATA YIa TN GUYKAEION TOU HOOXEUHATOG. KaTA TV TTPWIKN HETEYXEIPNTIKA
TrePiodo, N PuoIkr| SladIKacia ETTOUAWONG TOU TPAUHATOG KABIOTE TO HOOXEUHA
dlapavég o€ egpdvion. Edv 1o UAIKG BpioKeTal o€ QUTH TNV KATdoTaoT, GUVICTATAI N
TTPAYHATOTIOINON ETTIUAKOUG TOUAG HE pdupaTa kaBnAwaong. EAv Trpayparotoinei
€yKAPOIa TOWr, N TEXVIKNA 0pICOVTIOG OTPWHATOEIDOUG GUPPAPNG Kal N TOTTOBETNON
emideong amd PTFE evdéxetal va dieukoAUvouv Tn oUYKAEIOT.

Ayysioypagia

Edv TpdkeITal va TrpaydaToTroinBei ayyeioypagia Katd T Sidpkeia TG TEPRAon,
n aptnpia Tou BpioKeTal EYYUG WG TTPOG TO HOOXEUHA Ba XPNOIOTIOINBE! yia TNV
€yxuon, o1Tou gival duvartov.

MpooTréAaon 0TV KUKAOQOPIa TOU aipaTog

KaAUtepa amroteAéopata Aappdvovtar:

1 Agrivovtag 1o HOOXEUHa OTn BEon Tou £TTi SUO EBSOUGSES TTEPITTOU TTPIV OTTO TN
xpron. H dueon xprion augavel Tov Kivduvo oXNUaTiopoU aIPaTWHOTOG.

2. Eiodyovtag Tn BeAdva TTpooTTéAacng oTnv KUKAOopia Tou aipaTog utré ywvia 20°
£wg 45°, pe 10 Aogod AKPO TTPOG Tal ETTAVW, PEXPIG GTOU BIaTPNBEi TO HOTXEUHA Kal,
OTN CUVEXEID, TTPOWBWVTAG T BeAdva TTapdAAnAa pe To péoyeupa. Agv cuvioTdTal
TO TAKTIKO EAQPPO XTUTINUA TWV BEAOVUDV.

3 ENAANAZZONTAZ MEPIOAIKA TA ZHMEIA KAOETHPIAZMOY. O
eTavelAnppéVog KaBeTnpIaopdg aTny idia TTeploxr eVOEXETAI va odnyroel OTo
OXNHATIONS QIPOTWHATOS i WeudoaveupUoPaToG.

4. TpaypatotolwvTag KaBeTNpIaoud TG £yyUg aVOOTOHWONG O€ PAKOG PEYOAUTEPO
aTré auTto piog BeAdvag aiyokdBapong. Agite Tnv TposidoTtroinon #4.

5. Tnpwvtag auaTnpd GoNTITN TEXVIKN YA TNV EAAXICTOTTOINGT TOU EVOEXONEVOU
Aoipwéng.

6. Egpapuodlovrag PéTpia Triean, Je To SAKTUAO, OTO anyEio ToU KABETNPICTHOU PETA
TNV améoupan Tng BeAdvag. Autr n cupTrieon BonBd otnv aipdoTaon.

Inueiwon: Oa TTPETTEI VA UTTAPXEI TIAVTOTE OQUYHOG 1) poilog Trapopoiag
£vraong yyUg Kal TTEPIPEPIKG TOU onusiou cupTrieong. BeBaiwoeite 611 n
aiyéoTaon diatnpeital pe TRV eAdxIoTn duvarn Trigon.

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

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

Eyyinon

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel eyyunon 1pog Tov apxIkoé ayopacTr] Tou
TIPOIOGVTOG auToU OTI TO TTPOIGV AUTO €ival aTTAAAAYHEVO OTTO EAATTWHATA GCOV aPopd
Ta UNIKG Kl TNV KATAOKEUH, Yia TrEPiodo evog £TOUG aTTd TNV NUEPOMNVIa TG TTPWTNG
ayopdg. H eubluvn oTa TAiola auTrig TG TTEPIOPIoHEVNG €yyUNONG TTEPIOPICETal TNV
E€TTIOKEUN ] QVTIKATAOTOOT) TOU EACTTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KOTA TNV OTTOKAEIOTIKY
kpion Tng Bard Peripheral Vascular, rj otnv emoTpogr] NG kaBapng TIuAg TTou
kataBArBnke. H Tapoloa TrepIopIopEVN £yyUnan Sev KOAUTITE! TIEQITTITWOEIG PBOPAG
Aoyw @uaIohoyIKrG XProng f EAATTWHATA TTOU OPEIAOVTal € E0QaAEVN XProN Tou
TIPoi6VTOG auToU.

ZTO METPO NMOY ENITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOOEZIA, H
MEPIOPIZMENH AYTH EIMYHZH YMOKAGIZTA KAGE AAAH EIMMYHZH, EITE
PHTH EITE EMMEZH, ZYMMEPIAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAI
KAGE EMMEZHZ EIMMYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ KATAAAHAOTHTAZ

I'lA KAMOIO ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR
AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H
MAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY NPOKYMNTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH
TOY MPOIONTOX AMO MEPOYX ZA¥.

2€ OPICUEVEG XWPEG OEV ETTITPETTETAI N EEAIPECT TWV EPUECWYV EYYUNOEWV KABWG

Kl TwV TUXaiwV 1 TTAPETTOPEVWY {NUILV. MBavov va €xeTe TTEpAITEPW SIKAIWUATA
amodnuiwong CUPPWVA JE Tn VOUOBETia TG XWPAG 0.

lMa evnuépwan Tou XpAoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida auTol Tou GUAAadiou avaypapeTal
N NUEPOUNVia €kdoong r) avaBewpnong Kabwg Kal évag apIBUoS avabewpnong

TWV OdNYIWV QUTWV. ZE TTEPITITWON TIOU £X0UV PHeCOAABroEl 36 Prveg HETagu

TNG NMEPOMNVIOG QUTAG Kal TNG XPHONG Tou TTPOIOVTOG, 0 XPHOTNG Ba TTPETTEl va
emkoivwvAaoel pe Tnv Bard Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv utdpxouv
SI0BETINEG TIPOCOETEG TTANPOPOPIES YIT TO TIPOIOV.
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BRUGERVEJLEDNING

Beskrivelse af enhed, indikationer, kont

advarsler, forholdsregler og b

Beskrivelse af enhed

VENAFLO® Il ePTFE vaskuleere transplantater er opbygget af udvidede
polytetrafluoroethylen (ePTFE) med impraegneret kulstof pa indersiden af
transplantatvaeggen. Dette transplantat er ogsa omdannet til at have en
patentbeskyttet manchet med skeerelinjer i veneenden.

Trindelte konfigurationer kan vaere behjzelpelig med at minimere risikoen for arteriel
steal syndrome og hgijt slagvolumen. CENTERFLEX™ transplantatkonfigurationer er
forsteerket udvendigt med en spiral midt pa transplantatet og kan bruges, hvor der
onskes modstand mod kompression eller bgjning.

Indikationer

VENAFLO® |l vaskulzere transplantater i Straight, Stepped, CENTERFLEX™
og Stepped CENTERFLEX™-konfigurationer angives til brug som subkutan
arterievengse ror udelukkende til blodtilgang.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Alle VENAFLO® Il ePTFE vaskulzere transplantater leveres sterile og
pyrogenfri, medmindre pakningen er abnet eller beskadiget. VENAFLO® Il
-transplantater er steriliserede med etylenoxid. Hvert transplantat er kun
beregnet til brug pa én patient. MA IKKE RESTERILISERES.

2. Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af
denne medicinske anordning indebaerer risiko for krydskontaminering
mellem patienter, da medicinske anordninger — iser dem med lange
og sma lumener, led og/eller sprakker mellem komponenterne — er
svaere 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 ogleller 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 bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

Punkter IKKE den udvendigt forstaerkede del af et hvilket som helst

VENAFLO® Il ePTFE vaskulaert transplantat af hensyn til risikoen for

emboli og/eller dannelse af pseudoaneurisme.

6. DEN UDVENDIGE SPIRAL MA IKKE FJERNES FRA ET CENTERFLEX™-
KONFIGURERET TRANSPLANTAT. Forseg pa at fjerne det kan gdelaegge
transplantatet. Hvis dette sker, skal transplantatet kasseres.

7. VENAFLO® Il transplantater er ikke elastiske i l&ngderetningen. Hvis
transplantaterne ikke skaeres i den rigtige la2angde, kan der ske en
spraengning ved anastomosen, der medfarer voldsomme blzdninger, tab
af legemsdel eller legemsdels funktion og/eller ded.

8. Voldsom ogleller for kraftige trak i transplantatet under kanalisering eller
udskiftning i en for tynd eller lille kanal kan medfere brud pa spiralen
eller transplantatet. Traek IKKE manchetdelen (vengs ende) af VENAFLO®
Il transplantatet gennem et kanaliseringsinstrument eller vaevskanal, da
dette kan medfere adskillelse af spiral og/eller brud pa transplantatet.

9. Nar der bruges embolektomia eller ballon angioplastikke katedre i
transplantatets lumen, skal den oppustede ballonstgrrelse matche
transplantatets indre diameter. Overoppustning af ballonen, eller brug af
ballon i forkert sterrelse kan udspile eller odelaegge transplantatet.

10. Undga gentagen eller overdreven afklemning af samme sted pa
transplantatet. Hvis afklemning er nedvendig, ma der kun bruges
atraumatiske eller szerlige vaskulare klemmer med glatte kaber,
for at undga beskadigelse af transplantatvaggen. Manchetdelen pa
transplantatet ma ikke afklemmes.

11. Hvis transplantatet udsaettes for en eller anden oplesning (f.eks. alkohol,
olie, vandige oplgsninger osv.), kan dette medfgre tab af transplantatets
hydrofobiske egenskaber. Tab af den hydrofobiske barriere kan medfere
laekage i transplantatvaggen. Det er ikke ngdvendigt at tilstoppe
transplantatet for anvendelse.!

12. Undga overdrevet transplantathandtering efter brug af blod eller
kropsvaesker. Der ma ikke sprgjtes oplgsninger gennem transplantatets
lumen under tryk, det ma heller ikke fyldes med vaeske, for det
traekkes gennem kanalen, da dette kan resultere i tab af transplantatets
hydrofobiske egenskaber. Tab af den hydrofobiske barriere kan medfere
lekage i transplantatvaggen.

13. Udsaet IKKE VENAFLO® Il transplantater for temperaturer, der er hgjere
end 260°C. PTFE nedbrydes under hgje temperaturer, hvilket medferer
yderst giftige nedbrydningsprodukter.?

14. Efter brugen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare
for miljeet. Det skal handteres og kasseres i overensstemmelse
med accepteret laegelig praksis samt i henhold til gaeldene love og
regulativer.

15. Under kanalisering skal man sikre sig, at der skabes en kanal, som er
teet pa at vaere som den ydre diameter pa transplantatet. En for lgs kanal
kan medfere langsom heling og ogsa dannelser af perigraft seroma.

16. Pas pa ved kanalisering af transplantatet under dialysetilgang. Undga
manchetomradet og den udvendige support pa CENTERFLEX™, roter
kanaliseringssteder korrekt og brug korrekt kompression for at opna
hamostasis under post-kanaliseringspleje.

o>

Forholdsregler

1. Kun lzeger, der er uddannet i karkirurgiske teknikker ma implantere denne
protese. Sygehusvaesenet er ansvarligt for alle relevante postoperative
plejeoplysninger for patienten.

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

3. Under suturering skal man undga for stor spaending pa traden, huller mellem
transplantatet og karret og uhensigtsmaessige mellemrum og afstande i
suturen. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til straekning af suturhullet,
udtraekning af suturen, blgdning i anastomosen og/eller brud. Der henvises til
“Suturering”, hvor der er flere oplysninger.

4. Manchetdelen pa transplantatet méa ikke punkteres. Yderligere oplysninger
findes i afsnittet “Blodtilgang”.

5. Overvej intraoperativ og postoperativ antikoaguleringsterapi for hver patient
efter behov.

Bivirkninger

Potentielle komplikationer, som kan forekomme ved enhver kirurgisk procedure,
der involverer anvendelse af vaskuleer protese, omfatter men er ikke begreenset
til: Spraengning eller udrift af suturtraden, transplantatet og/eller karret, bladning

i suturhul, overskydende transplantat, trombose, emboli, okklusion eller stenose,
ultrafiltrering, dannelse af seroma, haevelse af implanteret legemsdel, dannelse af
haematomer eller pseudoaneurisme, infektion, steal syndrome, aneurismef/dilation,
blodudsivning, haemorragi og/eller huderosion.

BRUGERVEJLEDNING

Nodvendigt udstyr
Tunnelfering, dobbeltarmeret suture, atraumatisk klemme, skalpel og/eller saks.

Abning af pakningen

Hold den udvendige bakke i en hand. Treek laget tilbage. Fjern den indvendige
bakke. Treek laget pa den indvendige bakke langsomt af, og tag forsigtigt
transplantatet op ved hjeelp af atraumatiske instrumenter eller handsker. Beskyt
transplantatet mod beskadigelse fra skarpe eller tunge instrumenter.

Generelle operative teknikker

Storrelse
Folgende retningslinjer skal anvendes, nar manchetdelen pa alle VENAFLO® II
ePTFE vaskulzre transplantater skal skares til den vengse anastomose.

Venestorrelse Tilklipning af manchet
(Ekstern diameter) (Se Figur 1)
>8mm Afklip ikke
6-8mm Afklip efter linjen, maerket 6-8
3-5mm Afklip efter linjen, maerket 3-5

Tilskaeringsanbefalinger
Hold transplantatet med manchetten i en aben konfiguration som vist i Figur 1.

Brug en saks med buede ender, og klip manchetten langs den stiplede linje
naermest haelen. (se Figur 2) Fortsaet beskaeringen langs de stiplede linjer pa den
foreslaede kurvatur.

Bemaerk: Fold ikke transplantatmanchetten pa midten under beskaringen.
Skeer ikke noget fra haelen.

Figur 1 Figur 2
AG‘
NG —Ta
// / A"ir\ =5
/,

«I/ N\ \«<— 6-8mm (Vene)
/«—3-5mm (Vene)
) 2

Heel

Kanaliseringsanbefalinger

Skab en kanal, som er teet pa at veere som den ydre diameter pa transplantatet.
Folg altid brugsvejledningen for det bestemte kanaliseringsinstrument, der
anvendes til at placere VENAFLO® Il ePTFE vaskuleert transplantat.

ADVARSEL: En for Izs kanal kan medfere langsom heling og ogsa dannelser af
perigraft seroma. Se advarsel nr. 15.

Bemaerk: For anvendelsen af kanaliseringsinstrumentet skal man verificere,
at VENAFLO®-Il transplantatets ydre dimensioner passer til instrumentets indre
dimensioner.

VENAFLO® || ePTFE vaskulaere transplantater i lige anatomiske konfigurationer:
Nar det korrekte kanaliseringsinstrument er valgt, skal det indferes gennem det
arterielle sted. Nar kanalen er feerdig, skal transplantatet fares gennem fra den
vengse ende til den arterielle ende. (se Figur 3) Kontroller, at manchetenden
ikke gar gennem kanalen. Det er kun den arterielle ende af VENAFLO® Il ePTFE
vaskuleert transplantat, der skal beskaeres i leengden.

(7)



VENAFLO® Il ePTFE vaskuleere transplantater i buede anatomiske konfigurationer:

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

Nar den forste kanal er dannet, udskiftes olivenknoppen (om ngdvendigt),
den arterielle ende af transplantatet fastgeres til kanaliseringsinstrumentet, og
transplantatet treekkes gennem kanalen, saledes at manchetdelen er frilagt i
neerheden af venen til anastomosen.
Ved anden kanal gentages proceduren, idet kanalen pabegyndes ved
anastomosestedet og fares ned til den volare incision. (se Figur 4) Her skal man
igen sikre sig, at den vengse ende af transplantatet (med manchet) ikke treekkes
ind i kanalen.

Figur 4

O A\,

Det er kun den arterielle ende af VENAFLO® Il ePTFE vaskuleert transplantat, der
skal beskeeres i laengden.

Suturering
Beskeer transplantatet korrekt for at minimere for stor spaending i suturlinjen.

Brug en afrundet, ikke-skeerende nal med en vandfast monofilament sutur af

ca. samme stgrrelse som nalen. Tag 2 mm suturmellemrum i transplantatet, og
folg nalens kurve. Traek suturen med en vinkel pa 90°. Korrekt beskeering af
transplantatleengde forud for implantering minimerer suturhullets elongation, som
skyldes for stor speending. Se forholdsregel nr. 3.

Foreslaede suturteknikker

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

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

Der anvendes fortlgbende sutur fra haelen til midten af manchetten pa den ene
side af venotomien. Med den anden nal pa hzelesuturen syes der til midten af
transplantatet pa den anden side af venotomien.

Forlaeng venotomien til manchettens ngjagtige lzengde. (se Figur 5)

Figur 5

Fuldfgr manchet-anastomosen ved at suturere med en af suturarmene omkring
taen til den anden side af manchetten. Bind altid fast pa siden af manchetten
(se Figur 6).

Figur 6

.

«

Udfer den arterielle anastomose ved brug af standard kirurgiske teknikker. For
at bevare manchetkonfigurationen er det kun den arterielle ende af VENAFLO® |1
ePTFE vaskuleere transplantat, som skal tilskeeres i laengden.

Thrombektomia
Teknikker til at fierne blodkagerne fra VENAFLO® Il ePTFE vaskuleere transplantater
omfatter, men er ikke begreenset til, brugen af ballonkatetre. Se Advarsel nr. 9.

Incision pé langs:

Anbring holdesuturer for embolektomiakatetret indfgres. (hvis transplantatet er

et CENTERFLEX™-produkt, skeeres der gennem spiralen og transplantatet. Efter
lukningen vil spiralen rette sig selv ud). Anbring en incision pa langs i transplantatet,
der er lang nok til at passe til udvidelsen af en helt oppustet thrombektomia
kateterballon. En patch anses som en hjeelp til transplantatlukning.

Incision pa tveers:

Det er ikke nedvendigt med holdesuturer. En vandret madrassuturteknik anbefales
til transplantatlukning. | den tidlige postoperative periode far sarhelingens naturlige
progression graften til at se gennemsigtig ud. | denne tilstand anbefales en
longitudinel incision med holdesuturer. Hvis der udfgres en tvaergaende incision,
kan en horisontal madrassutureringsteknik og PTFE kompresser anbefales til
lukningen.

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

Blodtilgang

Bedste resultater fas ved at:

1. Transplantatet sidder pa plads i ca. to uger fer anvendelsen. Umiddelbar
anvendelse kan gge risikoen for haematomdannelse.

2. Blodtilgangsnalen szettes ind i en 20° - 45°’s vinkel med abningen opad, indtil
transplantatet er penetreret. Derefter fgres nalen parallelt med transplantatet.
Rutinemaessig omdrejning af nalen anbefales ikke.

3. DER SKIFTES MELLEM PENETRERINGSSTEDERNE. Gentagen penetrering
i samme omrade ferer til heematomdannelse eller pseudoaneurismer.

4. Penetrering laengere veek end en dialysenals leengde fra den proksimale

anastomose. Se forholdsregel nr. 4.

Aseptisk teknik skal strengt overholdes for at minimere infektion.

Der paferes moderat digitalt tryk pa penetreringsstedet, nar nalen traekkes ud.

Denne kompression hjaelper ved hsemostasen.

oo

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

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

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den forste keber af dette produkt,

at det er fri for defekter vedrerende materialer og arbejde i en periode pa 1 (et)

ar fra ferste kgbsdato, og at ansvaret under denne begreensede produktgaranti
begraenses til reparation eller ombytning af det defekte produkt i overensstemmelse
med Bard Peripheral Vascular sken eller tilbagebetaling af den betalte nettopris.
Slitage fra normal brug eller defekter, der stammer fra forkert brug af produktet,
daekkes ikke af den begreensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING DET TILLADES AF GALDENDE LOV GALDER DENNE
BEGRANSEDE GARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVAD
ENTEN DEN ER UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, HERUNDER MEN

IKKE BEGRANSET TIL, EVENTUELLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER

OM SALGBARHED ELLER AT DET PASSER TIL ET BESTEMT FORMAL.
BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
DRAGES TIL ANSVAR FOR NOGEN INDIREKTE, HENDELIGE ELLER
EFTERFOLGENDE SKADER, DER STAMMER FRA BRUGERENS
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

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

En udstedelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for denne vejledning
medfelger til brugerens oplysning pa den sidste side i denne brochure. Hvis

36 maneder er gaet mellem denne dato og produktets anvendelse, bar
brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at se, om der findes yderligere
produktoplysninger.
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RUSANVISNIN

Beskrivning av instrumentet

VENAFLO® || ePTFE Vasculartransplantat har konstruerats av utvidgad
polytetrafluoroetylen (ePTFE) med kolimpregnering i den inre delen av
transplantatvaggen. Detta transplantat justeras dven med en patenterad
manschett med trimmad linjer vid den vendsa anden.

Stegande konfigurationer hjalpen till att minimera risken av artariésa
smitningssyndrom och héga kardiologiska effekter. CENTERFLEX™
transplantatkonfigurationer har ett externt kulspiralstdd i mitten av transplantatet
och kan anvandas dar trangningar eller insnérningar 6nskas motverkas.

Anvindningsomrade

VENAFLO® Il Vasculdrtransplantat i Straight, Stepped, CENTERFLEX™, och
Stepped CENTERFLEX™-konfigurationer indikeras for anvandning endast som
subkutana, artarvenosa blodkanaler.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

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

2. Denna produkt dr endast avsedd fér 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 omdjliga att rengéra nar vavnadsvitskor eller
vavnader med méjlig 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 moéjlig

kontaminering av pyrogener eller mikroorganismer som kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer. Om den medicintekniska produkten
rengors, prepareras for ateranvandning och/eller resteriliseras dkar

risken for funktionsfel pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa

produktens komponenter orsakade av termiska och/eller mekaniska

forandringar.

Far ej anvandas efter sista forbrukningsdatum skrivet pa etiketten.

Kanalisera INTE den externt stodda delen av nagot VENAFLO® Il

ePTFE vaskuldrtransplantat pga. risken for kulembolisering och/eller

pseudoaneurysm.

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

7. VENAFLO® Il transplantatet stracker inte pa sig (ar inte elastisk) langdvis.
Misslyckande i att klippa transplantatet i passande ldngd kan resultera i
att transplantatet slits sonder vilket leder till ymnig blédning , forlust av
lem eller funktion av lem och/eller dédsfall.

8. Aggressiva och/eller 6verdriven transplantatmanipulering vid tunnling
eller placering i en for snéav eller liten tunnel kan leda till separation
av kulspiralen och/eller att transplantatet gar sonder. Tryck INTE ut
manschettdelen (vendsa @nden) av VENAFLO® Il -transplantatet genom
ett tunnelskikt eller vavnadstunnel sa detta kan leda till separation av
kulspiralen eller att transplantatet gar sonder.

9. Nar katetrar for embolektomi eller ballongangioplastik anvinds
i transplantatets lumen maste den utvidgade ballongens storlek
ang till trar inre diameter. Att utvidga ballongen for
mycket eller att anvanda ballonger av fel storlek kan utvidga eller skada
transplantatet.

10. Undvik upprepad eller 6verdrivna klamningar pa samma stélle pa
transplantatet. Om klamning ar nédvandig, anvand endast passande
vaskuldra jamna, tandade klammor for att undvika skador pa
transplantatvaggen. KIam inte at manschettdelen pa transplantetet.

11. Exponering av I6sningar (tex. alkohol, vattenlésningar osv.) kan
resultera i forlust av transplantatets hydrofobiska egenskaper. Forlust
av den hydrofobiska barridren kan resultera i lackage i transplantatets
vagar. Koagulant for transplantatet ar inte nédvandig.'

12. Undvik 6verdriven transplantatmanipulation efter exponering av
blod eller kroppsvatskor. Patvinga inte injicering av vatska genom
transplantatiumenen eller fyll transplantatet med vatska innan den
dragits genom tunneln da forlust av transplantatets hydrofobiska
egenskaper kan intréffa. Forlust av den hydrofobiska barridaren kan
resultera i lackage i transplantatets végar.

13. Exponera INTE VENAFLO® Il transplantat for temperaturer 6ver 260°C.
PTFE bryts ner vid hogre temperaturer och producerar mycket giftiga
sonderfallsprodukter.?

14. Kabeln skall darfor hanteras och kasseras enligt medicinsk praxis och
tillampliga lager och regelverk. Efter anvandning kan denna produkt
anses som biologiskt riskavfall.

15. Under tunnling, se till att skapa en tunnel som &r nara transplantatets
uppskattade yttre diameter. En tunnel som &r for vid kan resultera i
fordrojt helande och kan dven leda till formation av transplantatperi.

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

o>

Sékerhetsatgarder

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

2. Givaren av sjukvard maste vidta aseptiska tekniker under implantationen,
efter operation och under kanalisering.
3. Vid sutur, undvik dverdriven spanning av suturtraden, olampliga suturavstand

och stygn samt mellanrum mellan transplantatet och vardkarl. Misslyckande
att folja passande suturtekniker kan resultera i férlangning av suturhal,
sonderslitna suturer, anastomotisk blédning och/eller séndring. Se
“Suturering” for vidare instruktioner.

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

5. Overvég intraoperativ och postoperative antikoaguleringsterapi fér varje
patient som lampligt.

Biverkningar

Potentiella komplikationer som kan intraffa med en kirurgisk procedur som
innefattar vaskulara transplantat inkluderar, men &r inte begransade till: Splittring
eller sdndring av suturtrad, transplantat och/eller vardkarl; blédning ur suturhal;
transplantatredundans; trombos; embolihandelser; tilltappning eller fortrangning;
seromabildning; svullnad av transplantatiemmen; bildning av hematomer

eller pseudoaneurysm; infektion; artariart stalsyndrom; aneurysm/utvidgning;
blodlackage; blédning; och/eller huderosion.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Utrustning som krévs
Tunnelerare, dubbelférstarkt sutur, atraumatisk klamma, skalpeller och/eller sax.

Oppna férpackningen

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

Allméanna tekniker vid Hantering

Storleksanpassning
Anviénd féljande riktlinjer vid storleksanpassning av manschettdelar for alla
VENAFLO® |l ePTFE vaskuladra transplantat for venos anastomosis.

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

Beskéarningsrekommendationer
Hall transplantatet med manschetten i 6ppet tillstand sa som visat i Figur 1.

Pabdrja manschettens beskarning vid den streckade linjen narmast halen med
hjalp av bojd sax. (Se Figur 2.) Fortsatt justera efter den streckade linjen och f6lj
den kurvan féreslagen.

Obs: Bgj inte transplantatets manschett pa hélften vid beskarning. Skar inte
bort material fran halen.

Figur 1 Figur 2
N,
5 Ta
7,78\ AL — fan
4// o\ \ /<>/
’ «~—6-8mm (Ven) /4

/«—3-5mm (Ven)

Tunnlingsrekommendationer

Skapa en tunnel som uppskattningsvis ar av samma diameter som transplantatet.
Folj alltid Instruktioner for Anvandning for den specifika tunnlare som anvands vid
placering av VENAFLO®-I| ePTFE vaskulara transplantat.

VARNING: En tunnel som ar for vid kan resultera i fordrojt helande och kan aven
leda till formation av transplantatperi. Se Varning #15.

Obs: Innan nyttjande av skikttunnlare, bekréfta att VENAFLO® Il transplantats
0.D. dimensioner passar I.D. skaftdimensioner.

VENAFLO® Il ePTFE Vaskulara Transplantat i Raka Anatomiska Konfigurationer:

Efter val av passande tunnlare, for in tunnlaren genom artérplaceringen. Efter
skapande av tunneln, mata transplantatet fran den vendsa anden till den artara
anden. (Se Figur 3.) Se till att manschettanden inte passerar genom tunneln.
Endast den artéra &nden av VENAFLO® || ePTFE vaskuléra transplantatet ska
langdanpassas.

Figur 3
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SVENSKA

VENAFLO® Il ePTFE Vaskulara Transplantat i Cirkuldra Anatomiska
Konfigurationer:

Gor ett snitt for att exponera den artér och ven som ska férbindas och ett motsatt
snitt vid den placering dar transplantatet kommer att bojas. Fér CENTERFLEX™
transplantat ar detta dar den flexibla delen av transplantatet ska placeras. Placera
transplantatet ovanpa 6verarmen for att optimera placeringen innan tunnling. For
in tunnlaren i det motsatta snittet.

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

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

Figur 4

\

Endast den artéra anden av VENAFLO® Il ePTFE vaskuldra transplantatet ska
langdanpassas.

Suturering

Storleksanpassa transplantatet for att minimera orimliga spanningar i
suturtraden. Anvand en avsmalnande, ej-skdrande nal med en ej absorberande
monofiliamentsuturtrad av ungefar samma storlek som nalen. Satt 2 mm
suturstygn i transplantatet, folj nalens kurva och dra forsiktigt suturen i

en vinkel av 90°. Réatt anpassning av storleken pa transplantatet innan
implanteringen minimerar férlangda suturhal orsakade av 6verdriven spanning.

Se Sakerhetsatgarder #3.

Foreslagen Suturteknik
Efter storleksanpassning av manscetten till ven-diametern, utfér en venotomi, fem
till 8 millimeter kortare &n manschettens langd.
Med dubbelarmad sutur, h&fta av halen fran manschetten och justera tan i riktning
med det vendsa blodflodet.
Suturera kontinuerligt fran halen fram till strax efter mittpunkten av manschetten
pa ena sidan av venotomin. Fortsatt att suturera fram till mitten av transplantatet
pa den andra sidan av venotomin med den andra hélsuturens arm.
Vidga venotomin till manschettens exakta langd. (Se Figur 5.)

Figur 5
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Avsluta den “manschetterade” anastomosisen genom att suturera med en av
suturarmarna, runt tan, till den andra sidan av manschetten. Fast alltid vid sidan
av manschetten (se figur 6).

Figur 6

<

Utfor artaranatstomosis i enlighet med sedvanliga kirurgiska tekniker. For att
vidbehalla en manschettkonfiguration, ska endast den artara &nden av VENAFLO®
Il ePTFE vaskulara transplantatet langdanpassas.

Trombektomi
Tekniker for karlvidgning VENAFLO® Il ePTFE vaskuléra transplantat inkluderar
men ar inte begransade till anvandning av ballongkatetrar. Se varning nr 9.

Léngsgaende snitt:

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

Tvérsgaende snitt:

Inga bestaende suturer behdvs. En horisontell madrass-sutur rekommenderas
for stdngning av transplantat. Under den tidiga postoperativa perioden, gor
sarlakningens 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
Ska angiografi utféras vid tidpunkten for proceduren ska artéren narmast
transplantatet anvandas for injektioner, om mojligt.

Blodatkomst

Basta resultat uppnas genom att:

1. Lamna transplantatet i placering under ca tva veckor innan anvanding.
Omedelbar anvandning kan 6ka risken for att blddningar uppstar.

2. Forin nalen for blodatkomst i en vinkel av 20° till 45° med den sneda
delen upp tills transplantatet har tréngts igenom och avancera sedan nalen
parallellt langs transplantatet. Vandrutin av nalar &r inte nédvandiga.
3. ROTERING AV KANALISERINGSPLATSER. Upprepad kanalisering i samma
omrade kan leda till bildning av hematom eller pseudoaneurysm.
4. Kanalisering storre @n en dialysnals langd av den proximala anastomosisen.
Se Sakerhetsatgarder #4.
Strikt folja aseptisk teknik for att minimera risken for infektion.
Tillampa mattligt digitalt tryck pa kanaliseringplatsen nar nalen har
avlagsnats. Denna kompression bidrar till att stoppa blodflodet.
Obs: Det ska alltid finas en puls eller skdlvning som ndrmast motsvarar
proximal och distal intensitet pa kompressionens omrade. Se till att
hemastasis uppratthalls med den minsta méjliga fodrade tryck.

5.
6.

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

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandsképaren av denna produkt
att produkten ar utan defekter vad galler material och arbete under en period
av ett ar fran datumet for det forsta kopet. Ansvaret under denna begrénsade
produktgaranti inskranks till reparation eller utbyte av den felaktiga produkten
i Bard Peripheral Vascular gottfinnande eller aterbetalning av erlagt nettopris.
Slitage som uppkommer vid normal anvandning eller defekter som harror fran
felaktig anvandning omfattas inte av denna begrénsade garanti.

| DEN OMFATTNING SOM TILLAMPLIG LAG MEDGER ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, BADE
UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT
TILL EVENTUELL UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
KOMMER BARD PERIPHERAL VASCULAR ATT VARA ANSVARSSKYLDIGA
FOR NAGRA FOLJDSKADOR, DIREKTA ELLER INDIREKTA, SOM BLIR
FOLJDEN AV HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

Vissa lander medger inte att underférstadda garantier, oférutsedda skador eller
folidskador undantas. Ni kan déarfor vara berattigad till ytterligare gottgérelse enligt
géllande lag i ert land.

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

Tuotteen kuvaus,
varotoimet ja haittavaikutukset

Laitteen kuvaus

VENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesi on ekspandoidusta polytetrafluorieteenista
(ePTFE) valmistettu verisuoniproteesi, jonka sisaseinama on kyllastetty hiilella.
Proteesin laskimonpuoleinen paa on muotoiltu mansetilla ja trimmiviivoilla.
Stepped-proteesit saattavat auttaa valtimoiden steal-oireyhtymén ja sydamen
korkean minuuttivolyymin vaaran minimoimisessa. CENTERFLEX™-proteesien
keskiosassa on ulkoinen spiraalituki, ja niitd voidaan kayttaa paikoissa, joissa ne
ovat alttiina puristumiselle tai sykkyroitymiselle.

Kayton aiheet

VENAFLOP || -verisuoniproteesien sarjan Straight-, Stepped-, CENTERFLEX™ -
ja Stepped CENTERFLEX™ -proteesit on tarkoitettu kaytettaviksi
hemodialyysipotilaan ihonalaisena valtimo-laskimoavanteena.

Kéyton vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset

1. Kaik ENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesit ovat toimitettaessa
steriileja ja pyrogeenittomia, jollei pakkausta ole avattu eika se ole
vahingoittunut. VENAFLO® Il -proteesit on steriloitu etyleenioksidilla.
Proteesit on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytt6on. ALA STERILOI
PROTEESEJA UUDELLEEN.

2. Laite on kertakayttéinen. Taman ladkinnallisen laitteen uudelleenkayttoon
liittyy ristikontaminaation riski, silla laakinnallisia laitteita — varsinkin
sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja osien valisia liittimia ja
rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jilkeen, kun ne ovat
olleet kosketuksessa maarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja
siséltavien tai mikrobien kontaminoimien elimiston nesteiden tai
kudosten kanssa. Laitteeseen jaanyt biologinen materiaali voi
edistda sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi aih
infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin

jalkeen ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai

mikrobikontaminaation maaré, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita,
ei ole madritettavissa. Taman laakinnallisen laitteen puhdistus,
uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisaa laitteen virheellisen toiminnan
mahdollisuutta, mika johtuu sen lampétilamuutoksille ja/tai mekaanisille
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

Al3 kiyta tuotetta etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivan jilkeen.

ALA kanyloi minkaan VENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesin ulkoisesti

tuettua osaa, koska siitad seuraisi veritulpan ja/tai valeaneurysman

muodostumisen vaara.

6. ALA POISTA ULKOISTA SPIRAALITUKEA CENTERFLEX™-PROTEESISTA.
Jos tuki yritetddn poistaa, proteesi voi vaurioitua. Jos proteesi
vaurioituu, havita se.

7. VENAFLOP Il -proteesit eivat jousta pitkittdissuunnassa. Jos proteesi
leikataan vaaran pituiseksi, seurauksena voi olla anastomoosin tai
proteesin repeytyminen ja sitd myota liian runsas verenvuoto, raajan tai
sen toiminnon menetys ja/tai kuolema.

8. Proteesin voimakas jal/tai liiallinen liikuttelu tunneloinnin aikana tai sen
asettaminen liian ahtaaseen tai pieneen tunneliin voi johtaa spiraalituen
irtoamiseen jaltai proteesin rikkoutt 1. ALA vie VENAFLO® I
-proteesin mansettiosaa (laskimonpuoleista paata) tunnelointilaitteen
suojuksen tai kudostunnelin lapi, koska siita voi olla seurauksena
spiraalituen irtoaminen jal/tai proteesin rikkoutuminen.

9. Kun kaytat proteesin luumenissa embolektomia- tai
angioplastiakatetreja, tdytetyn pallon koon on vastattava proteesin
sisélapimittaa. Jos pallo on liian tadynna tai jos kaytetdan
vaarankokoista pallokatetria, proteesi saattaa laajeta tai vaurioitua.

10. Valta saman proteesinosan toistuvaa tai liiallista pihditysta
Jos pihditys on tarpeen, kadyta vain atraumaattisia tai sopivi
pehmeileukaisia verisuonipihteja, jottei proteesin seindma vaurioidu.
Al3 pihdita proteesin mansettiosaa.

11. Jos proteesi altistetaan nesteelle (esim. alkoholille, 6ljylle, vesiliuoksille
jne.), proteesin vetta hylkivat ominaisuudet saattavat heiketd. Vetta
hylkivan kerroksen heikkeneminen saattaa aiheuttaa proteesin
seindman vuotamista. Tata proteesia ei tarvitse tiivistaa verella.!

12. Valta proteesin liiallista liikuttelua sen jalkeen, kun se on altistunut
verelle tai ruumiinnesteille. Al3 ruiskuta mitaan nestetta vakisin
proteesin luumeniin al téyta proteesia nesteelld ennen sen
vetamista tunnelin ldpi, koska seurauksena voi olla proteesin vetta
hylkivien ominaisuuksien heikkeneminen. Vettd hylkivan kerroksen
heikkeneminen saattaa aiheuttaa proteesin seindméan vuotamista.

13. ALA altista VENAFLO® Il -proteeseja yli 260 °C:n (500°F) lampétiloille.
PTFE hajoaa korkeissa lampétiloissa, ja talloin muodostuu erittdin
myrkyllisid hajoamistuotteita.?

14. Tuote saattaa olla kdyton jalkeen biovaarallinen ongelmajate. Kasittele
ja havita hyvéaksytyn kdytannon ja soveltuvien lakien ja maaraysten
mukaisesti.

15. Muodosta tunneli, joka myotéilee tarkasti proteesin ulkolapimittaa.
Liian valja tunneli saattaa viivastyttaa paranemista ja aiheuttaa
serooman muodostumisen proteesin ulkopinnalle.

16. Proteesin kanylointi dialyysin kayttoa varten on tehtdva varoen: valta
mansettialuetta ja CENTERFLEX™-ulkotukea, vaihtele kanylointikohtia ja
kayta sopivaa painetta hemostaasin saamiseen kanyloinnin jalkeen.

o

Varotoimenpiteet

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

2. Sairaalahenkiléston on noudatettava aseptista tekniikkaa implantoinnin
aikana ja kanyloinnin aikana seka leikkauksen jalkeen.

3. Kun kiinnitat proteesia ompelein, valta saumakohdan liiallista kiristamista,
vaaraa ommelvalia ja piston etdisyyttd saumakohdan reunasta seka aukkojen
jattamista proteesin ja iséantasuonen valiin. Jos oikeita ompelutekniikoita
ei kaytetd, seurauksena voi olla liian pitkd ommelreikd, ompeleen ulostulo,
anastomoosin vuotaminen ja/tai repedminen. Katso lisdohjeita kohdasta
"Ompelu”.

4. Ala kanyloi proteesin mansettiosaa. Katso lisdohjeita kohdasta
"Hemodialyysi".

Harkitse kullekin potilaalle leikkauksen aikaista ja sen jalkeista
antikoagulanttihoitoa.

Haittavaikutukset

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

YTTOOHJEET

Tunnelointivéline, kaksihaarainen ommellanka, atraumaattinen puristin, skal-
pelleja ja/tai saksia.

Pakkauksen avaaminen

Pida ulkopakkausta toisessa kadessa. Veda kansi auki. Ota sisdpakkaus ulos.
Veda sisapakkauksen kansi hitaasti auki ja ota proteesi varovasti ulos steriileja
atraumaattisia valineita tai kasineita kayttden. Huolehdi siita, etteivat teravat tai
raskaat valineet vaurioita proteesia.

Yleismenetelmat

Leikkaaminen
Noudata seuraavia ohjeita, kun leikkaat VENAFLO® || ePTFE
-verisuoniproteesin mansettiosaa laskimoanastomoosia varten.

Mansetin leikkaaminen
(katso kuva 1)

Suonen koko
(ulkoinen lapimitta)

>8mm Al3 leikkaa
6-8mm Leikkaa viivalta, jossa lukee 6-8
3-5mm Leikkaa viivalta, jossa lukee 3-5

Leikkausohjeet

Pida proteesia mansetti avoimena kuvan 1 mukaisesti.

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

Huomaa: Al3 taita proteesin mansettia kahtia leikkauksen aikana. Ala
leikkaa materiaalia kantaosasta.

Kuva 1 Kuva 2
LA v
~ =>>— Varvas
// ‘8@\ =5
‘,/ \\\476-8mm (Suoni) ///

J/«—3-5mm (Suoni)

Kanta

Tunnelointisuositukset

Luo tunneli, joka muotoilee tarkasti proteesin ulkolépimittaa. Noudata aina
valitun tunnelointilaitteen kayttéohjeita VENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesia
asettaessasi.

VAROITUS: Liian vélja tunneli saattaa viivastyttaa paranemista ja aiheuttaa
serooman muodostumisen proteesin ulkopinnalle. Katso varoitus nro 15.

Huomaa: Tarkista ennen suojuksella varustetun tunnelointilaitteen kayttoa,
ettd VENAFLOP® Il -proteesin ulkoldpimitta sopii suojuksen sisélapimittaan.

VENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesit suorissa anatomisissa ymparistoissa:

Kun olet valinnut sopivan tunnelointilaitteen, vie se valtimokohdan lapi. Kun
tunneli on tehty, syota proteesi laskimopaasta valtimopaahan. (Katso kuva 3.)
Varmista, ettei mansettipda paase kulkemaan tunnelin lapi. Vain VENAFLO® ||
ePTFE -verisuoniproteesin valtimopaan pituus mitataan.

Kuva 3

(1)



VENAFLOP Il ePTFE -verisuoniproteesit kaarevissa anatomisissa ymparistoissa:

Tee viilto paljastaaksesi valtimon ja laskimon, joihin anastomoosi tehdaan,
ja volaarinen viilto kohtaan, jossa proteesi tulee kulkemaan kaarevasti.
CENTERFLEX™-proteeseja kaytettdessa proteesin taivutettu osa tulisi asettaa
juuri tahan kohtaan. Aseta proteesi kyynarvarren paalle ennen tunnelointia
parhaimman mahdollisen asetuskohdan maarittamiseksi. Vie tunnelointilaite
volaarisen viillon kohtaan.

Kun ensimmainen tunneli on valmis, vaihda oliivikarki (tarvittaessa), kiinnita
proteesin valtimonpuoleinen paa tunnelointilaitteeseen ja veda proteesi tunnelin
|api jattden mansettipad nakyviin lahelle sité laskimoa, johon anastomoosi
tehdaan.

Tee toinen tunneli samalla tavalla, mutta vie laite sisdan anastomoosikohdasta
ja johdata se volaarisen viillon kohdalle. (Katso kuva 4.) Varmista jalleen, ettei
proteesin laskimonpuoleinen paa (mansettipaa) joudu tunneliin.

Kuva 4

Vain VENAFLO® || ePTFE -verisuoniproteesin valtimopaa leikataan sopivan
pituiseksi.

Ompelu

Leikkaa proteesi oikean pituiseksi, jotta saumakohdan kireys on mahdollisimman
vahainen. Kayta suippokarkista, pyoéreaa neulaa, jossa on kudoksiin sulamaton,
yksisaikeinen, vahvuudeltaan neulan kokoa vastaava ommelaine. Tee pistot

2 mm:n etéisyydelle proteesin saumakohdan reunasta neulan kaarevuutta
vastaavasti ja veda ommelainetta varovasti 90°:n kulmassa. Jos proteesi
leikataan sopivan kokoiseksi ennen asettamista, pistoreika ei veny kiristavan
sauman tahden. Katso varotoimi nro 3.

Suositeltava ompelutekniikka

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

Kiinnitd mansetin kantaosa kaksineulaisella ommelaineella ja aseta karkiosa
laskimovirtauksen suuntaisesti.

Ompele jatkuvin ompelein kantaosasta aivan mansetin keskikohdan ohi
laskimoviillon toisella puolella. Kayta sitten saman ommelaineen toista neulaa ja
ompele aivan proteesin keskikohdan ohi laskimoviillon toisella puolella.

Tee laskimoviillosta mansetin pituinen. (Katso kuva 5.)

Kuva 5

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

Kuva 6

Tee valtimoanastomoosi kirurgisia standardimenetelmia kayttaen. Jotta

VENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesin mansetti ei vahingoittuisi, vain proteesin
valtimonpuoleinen paa tulisi leikata sopivan pituiseksi.

Trombektomia
VENAFLO® Il ePTFE -verisuoniproteesien tukoksenpoistotekniikoihin kuuluu mm.
pallokatetrien kayttd. Katso VAROITUS 9.

Pitkittaisviilto:

Aseta tukiompeleet ennen embolektomiakatetrin sisdanvientia. (Jos potilaalla
on CENTERFLEX™-proteesi, tee viilto spiraalitukeen ja runkoon. Sulkemisen
jalkeen spiraalituki palautuu ennalleen.) Tee proteesiin niin pitka pitkittaisviilto,
ettad kokonaan taytetty pallokatetri saadaan siita ulos. Paikan kayttoa saatetaan
harkita avuksi proteesin sulkemisessa.

Poikittaisviilto:

Tukiompeleita ei tarvita. Patiaommeltekniikka auttaa haavan sulkemisessa.

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

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

Hemodialyysi

Parhaat tulokset saavutetaan, kun:

1. Proteesin annetaan olla paikallaan noin kaksi viikkoa ennen kayttoa.
Proteesin kaytto valittomasti asettamisen jalkeen saattaa lisédtd hematooman
vaaraa.

2. Dialyysineula viedaan sisaén 20-45°:n kulmassa sarma ylospain, kunnes
neula on proteesin sisalla. Taman jalkeen neulaa tyonnetaan siirteen
suuntaisesti. Neulan rutiininomaista huiskauttamista ei suositella.

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

4. Kanylointi tehdaan dialyysineulan pituutta kauempana proksimaalisesta

anastomoosista. Katso varotoimi nro 4.

Noudatetaan tarkkaa aseptista tekniikkaa infektioiden minimoimiseksi.

Kanylointikohtaa ei paineta liian voimakkaasti sormin neulan poiston jalkeen.

Tallsin painaminen auttaa tyrehdyttdmaan verenvuodon.

oo

Huomaa: Painokohdan proksimaali- ja distaalipuolella tulisi aina tuntua
lahes yhta voimakas syke tai varahdys. Varmista, ettd hemostaasi
yllapidetaan mahdollisi 113 pai isella.

.
1 vat

Kirjallisuusviitteet

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

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

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tdman tuotteen ostajalle yhden vuoden ajan

ostohetkesté lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheita.

Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen

tai korvaamiseen uudella Bard Peripheral Vascularin harkinnan mukaan tai

maksetun myyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kaytosta johtuva kuluminen

tai virheellisesta kaytosta johtuvat viat eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN
PUITTEISSA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI EDELLYTETYT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN TAKUUT TUOTTEEN SOPIVUUDESTA MYYTAVIKSI

TAI KAYTETTAVIKSI TIETTYA TARKOITUSTA VARTEN, MUTTA EI NIIHIN
RAJOITTUEN. MISSAAN TAPAUKSESSA BARD PERIPHERAL VASCULAR
El VASTAA MISTAAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA
AIHEUTUVISTA SUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA.

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

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistusp@ivamaara seka version numero on merkitty
kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon péiv. ran ja
tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteyttad Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen
saamiseksi.
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Beskrivelse av utstyret

VENAFLO® || ePTFE vaskuleere grafter er konstruert av utvidet polytetrafluoretylen
(ePTFE) med karbon impregnert i de innvendige delene av graftveggen. Dette
graftet er dessuten modifisert med en merkebeskyttet cuff med tilskjaeringslinjer i
den vengse enden.

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

Indikasjoner

VENAFLO® |l vaskuleergrafter i rett, trinnvis, CENTERFLEX™, og trinnvis
CENTERFLEX™-konfigurasjoner er indikert til bruk kun som subkutane
arteriovengse kanaler for tilgang for blod.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

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

2. Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske
utstyret medforer risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk
utstyr — spesielt utstyr med lange og sma lumen, ledd og/eller sprekker
mellom komponenter — er vanskelig eller umulig a rengjore etter at
kroppsvaesker 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. Rengjering,
reprosessering og/eller resterilisering av det aktuelle medisinske utstyret
oker sannsynligheten for at utstyret vil svikte pa grunn av potensielle
ugunstige innvirkninger pa komponenter som blir pavirket av
temperaturmessige og/eller mekaniske endringer.

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten.

IKKE bruk kanyle pa den utvendig stettede delen av et VENAFLO® Il

ePTFE vaskulzrt graft pa grunn av risiko for embolisering av ringene

ogleller pseudoaneurisme.

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

7. VENAFLO® Il -grafter strekker seg ikke (er ikke elastiske) i
lengderetningen. Dersom graftet ikke skjaeres til riktig lengde kan det
fore til anastomose eller graftdisrupsjon, som ferer til kraftig bledning,
tap av lem eller funksjon i lemmet, og/eller dedsfall.

8. Aggressiv ogl/eller for mye manipulasjon av graftet ved tunnellering,
eller plassering i en for stram eller for liten tunnel, kan fore til
separasjon av spiralringene ogl/eller at graftet edelegges. IKKE for cuff-
delen (den vengse enden) pa VENAFLO® ll-graftet gjennom en
tunneleringsrerhylse eller vevstunnelen, da dette kan fore til
separasjon av spiralringene og/eller at graftet edelegges.

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

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

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

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

13. IKKE utsett VENAFLO® ll-grafter for temperaturer over 260°C. PTFE
brytes ned ved hgye temperaturer og produserer svart giftige
spaltningsprodukter.?

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

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

16. Utvis forsiktighet nar graftet kanyleres for dialyseatkomst. Unnga cuff-
omradet og den utvendige stotten til CENTERFLEX™. Rotér
kanyleringsstedene skikkelig og bruk skikkelig kompresjon for a4 oppna
hemostase under pleie etter kanylering.

Forholdsregler

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

o>

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

3. Ved suturering skal du unnga for mye spenning pa suturtraden, feil

suturmellomrom og bitt, og mellomrom mellom graftet og vertskaret. Dersom

du ikke folger korrekt sutureringsteknikk kan suturhullene bli lange, suturen

kan trekkes ut, det kan fare til anastomotisk blgdning og/eller disrupsjon. Se

“Suturering” for ytterligere informasjon.

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

Vurder intraoperativ og postoperativ antikoagulasjonsbehandling for hver

pasient etter behov.

BIVIRKNINGER

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta med kirurgiske inngrep som
involverer karprotese inkluderer, men er ikke begrenset til: disrupsjon

eller revnet suturtrad, graft og/eller vertskar, suturhullblgdning, graftet blir
overfladig, trombose, emboliske tilfeller, okklusjon eller stenose, ultrafiltrasjon,
seromdannelse, hevelse i det implanterte lemmet, dannelse av hematom eller
pseudoaneurisme, infeksjon, arterielt steal-syndrom, aneurisme/dilatasjon,
blodlekkasje, hemoragi, og/eller huderosjon.

BRUKSANVISNING

Nodvendig utstyr
Tunnelleringsrar, dobbelarmet sutur, atraumatisk klampe, skalpell og/eller saks.

Apne pakken

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

Generelle kirurgiske teknikker

Sterrelsesbestemmelse
Bruk felgende retningslinjer ved storrelsesbestemmelse som gjelder cuff-
enden pa alle VENAFLO® || ePTFE vaskulzre grafter for vengs anastomose.

or

Sterrelsesbestemmelse for cuff
(se figur 1.)

Venens storrelse
(utvendig diameter)

>8 mm Skal ikke skjares til
6-8 mm Skjzer/klipp langs linjen merket 6-8
3-5mm Skjzer/klipp langs linjen merket 3-5

Tilskjeeringsanbefalinger

Hold graftet med cuffen i en apen konfigurasjon som vist pa figur 1.

Bruk en krum saks og klipp til cuffen langsetter den stiplede linjen naermest
hzelen. (Se figur 2.) Fortsett a klippe langsetter de stiplede linjene ved a folge
angitte kurver.

Merk: Ikke brett graft-cuffen i to nar du klipper den til. Ikke klipp bort materiale
fra haelen.

Figur 1 Figur 2
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Tunnelleringsanbefalinger

Lag en tunnel som er tilnaermet graftets utvendige diameter. Folg alltid
bruksanvisningen for det spesifikke tunnelleringsraret som benyttes til a plassere
VENAFLO® Il ePTFE vaskuleert graft.

ADVARSEL: En tunnel som er for Igs kan fere til forsinket tilheling og kan ogsa
fore til dannelse av perigraft serom. Se Advarsel pkt. 15.

Merk: For du bruker en tunnelleringsrerhylse skal du bekrefte at VENAFLO®
ll-graftets utvendige diameterdimensjoner passer til hylsens innvendige
diameterdimensjoner.

VENAFLO® Il ePTFE vaskulzere grafter i rette anatomiske konfigurasjoner:
Etter & ha valgt et passende tunnelleringsrer, for det gjennom arteriestedet. Etter
a ha laget tunnelen, mat inn graftet fra den vengse enden til arterieenden. (Se
figur 3.) Pass pa at ikke cuff-enden blir fert gjennom tunnelen. Det er kun
arterieenden av VENAFLO® Il ePTFE vaskuleert graft som skal
starrelsesbestemmes med hensyn til lengde.

\
Rl

Figur 3
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VENAFLO® || ePTFE vaskuleere grafter i sirkulaere anatomiske konfigurasjoner:
Gijer et snitt for a frilegge arterien og venen til anastomosen, og utfer en volar
insisjon pa det stedet der graftet vil krumme seg. For CENTERFLEX™-grafter er
dette der den bgyde delen av graftet skal anbringes. Plasser graftet ovenpa
underarmen for & optimere graftplasseringen fer tunnelen lages. For inn
tunnelleringsreret pa stedet for volar insisjon.

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

Figur 4
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Det er kun arterieenden av VENAFLO® || ePTFE vaskuleert graft som skal
starrelsesbestemmes med hensyn til lengde.

Suturering

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

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

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

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

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

Figur 5

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

Figur 6

Utfer arteriell anastomose ved bruk av standard kirurgiske teknikker. For &

opprettholde cuffkonfigurasjonen skal bare arterieenden pa VENAFLO® Il ePTFE
vaskuleert graft tilskjaeres i lengden.

Trombektomi
Teknikkene for deklotting av VENAFLO® || ePTFE vaskuleert graft inkluderer, men
er ikke begrenset til, bruk av ballongkatetre. Se Advarsel 9.

Longitudinal insisjon:

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

Transvers insisjon:

Det er ikke ngdvendig med situasjonssutur. En horisontal madrassutur anbefales
til lukning av graftet. | den tidlige postoperative perioden er graftet gjennomsiktig
pa grunn av den naturlige sartilhelingsprosessen. | denne tilstanden anbefales
det a 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 utfgres angiogram pa inngrepstidspunktet, skal arterien proksimal til
graftet benyttes til injeksjon, om mulig.

Tilgang for blod

De beste resultatene far man ved a:

1. La graftet sitte pa plass i ca. to uker for anvendelse. Umiddelbar anvendelse
kan gke risikoen for hematomdannelse.
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Sette blodtilgangsnalen inn i en vinkel pa 20° — 45° med &pningen opp, til
graftet er penetrert. Deretter fgres nalen inn parallelt med graftet.
Rutinemessig dreiing av nalen anbefales ikke.

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

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

Overhold aseptisk teknikk pa det strengeste for & minimere infeksjon.
Anvende moderat digitalt trykk pa kanyleringsstedet etter at nalen trekkes ut.
Denne kompresjonen paskynder hemostase.

oo

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

Referanser

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

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

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 kjopsdato og ansvaret i henhold til denne begrensete produktgarantien er
begrenset til reparasjon eller utskiftning av det defekte produktet, etter Bard
Peripheral Vasculars skjgnn, eller refusjon av betalt nettopris. Slitasje ved normal
bruk eller defekter som skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne
begrensede garantien.

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

Enkelte land 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 nyere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Opis produktu

Protezy naczyniowe VENAFLO® Il ePTFE sg wykonane z-politetrafluoroetylenu
(ePTFE) z-impregnacjg weglowa w wewnetrznych czesciach $ciany protezy.

Niniejsza proteza jest rowniez zmodyfikowana za pomocg mankietu z-liniami
nacigcia na zakonczeniu zylnym.

Konfiguracje ,Stepped” mogg by¢ pomocne w zminimalizowaniu ryzyka zespotu
podkradania w tetnicach i-zespotu duzego rzutu serca. Konfiguracje protezy
CENTERFLEX™ wyposazone sg w zewnetrzng spirale wspierajgcqg z-koralikow
umieszczong w centralnej czesci protezy i-moga by¢ stosowane w sytuacji, gdy
pozadana jest odporno$¢ na zgniatanie lub zaginanie sig protezy.

Wskazania

Protezy naczyniowe VENAFLO® Il w konfiguracji Straight, Stepped,
CENTERFLEX™ i-Stepped CENTERFLEX™ sg przeznaczone do stosowania jako
podskérne kanaty stuzgce wytgcznie do uzyskania dostgpu naczyniowego.
Przeciwwskazania

Nie sg znane.

Ostrzezenia

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

2. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne
uzycie tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakazenia
pomiedzy pacjentami, szczegolnie w przypadku wyrobow z diugimi
i waskimi kanatami, potgczeniami i/lub zagtebieniami pomiedzy
elementami. Miejsca te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub
bakteryjnym, sa trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostatosci
materiatu biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub
drobnoustrojami, ktére moga powodowac powiktania w wyniku zakazenia.

3. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtdrnej sterylizacji sterylnos¢
produktu nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien skazenia
pirogennego i bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia i moze
prowadzi¢ do powiktan zwigzanych z infekcja. Czyszczenie, ponowne
przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego wyrobu medycznego

ie prawdopodobien usterek wyrobu w zwigzku z potencjalnym
niekorzystnym wptywem wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych
na elementy wyrobu.
Nie uzywac po uplynigciu daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

5. NIE WOLNO kaniulowac opartej na zewnatrz czesci zadnej protezy
naczyniowej VENAFLO® Il ePTFE z-uwagi na ryzyko embolizacji koralikow
i/lub wytworzenia tetniaka rzekomego.

6. NIE WOLNO WYJMOWAC ZEWNETRZNEJ SPIRALI WSPIERAJACEJ
Z-ZADNEJ PROTEZY Z-KONFIGURACJA CENTERFLEX™. Préby wyjecia
koralikow moga uszkodzi¢ proteze. Jesli wystepuje uszkodzenie,
proteze nalezy wyrzucic.

7. Protezy VENAFLO® Il nie rozciagaja sie (nie sa elastyczne) w kierunku
wzdiuznym. Btad przycigcia protezy do odpowiedniej diugosci
moze powodowac przerwanie zespolenia lub protezy prowadzac do
nadmiernego krwawienia, utraty koriczyny lub funkcji konnczyny i/lub
zgonu.

8. Agresywne i/lub nadmierne manipulowanie proteza podczas
tunelowania lub umieszczania w zbyt waskim lub za matym kanale
moze prowadzi¢ do oderwania spirali i/lub ztamania protezy. NIE
WOLNO przeprowadzaé¢ odcinka mankietowego (zakoriczenie zylne)
protezy VENAFLO® Il przez ostone do wykonywania kanatéw lub kanat
tkankowy, poniewaz moze to spowodowac oderwanie spirali i/lub
ztamanie protezy.

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

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

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

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

13. NIE WOLNO poddawac protez VENAFLO® Il dziataniu temperatur
wyzszych niz 260°C (500°F). PTFE ulega rozktadowi w wysokich
temperaturach wytwarzajac silnie toksyczne produkty rozktadu.?

14. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy obchodzi¢ sig z nim i usuwa¢ zgodnie z przyjeta praktyka
medyczna oraz obo ymi przepi i i procedurami.

15. Podczas tunelowania nalezy sie¢ upewni¢, ze utworzony kanat ma
bardzo zblizong $rednice do zewnetrznej $rednicy protezy. Zbyt szeroki
kanat moze powodowac wydtuzenie okresu gojenia i-moze réwniez
prowadzi¢ do nagromadzenia ptynu surowiczego wokét protezy.

16. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas kaniulacji protezy dla dostepu
do dializy, unikac¢ kaniulacji na odcinku mankietowym i-zewnetrznej
podpory CENTERFLEX™, prawidlowo obraca¢ miejsca kaniulacji oraz
zastosowac odpowiedni ucisk dla uzyskania hemostazy podczas opieki
po kaniulacji.

Srodki ostroznosci

1. Proteze moze zaktada¢ wytgcznie lekarz przeszkolony w zakresie
technik chirurgii naczyniowej. Personel medyczny jest odpowiedzialny za
przekazanie pacjentowi wszystkich instrukcji odnosnie opieki pooperacyjne;.

2. Personel medyczny musi przestrzegac¢ technik aseptycznych podczas
implantacji, po operacji i-podczas kaniulacji.

3. Podczas szycia nalezy unika¢ nadmiernego napigcia na linii szwoéw,
nieodpowiednich odlegto$ci pomiedzy szwami i-wktuciami oraz przerw
pomiedzy protezg a-naczyniem. Nieprzestrzeganie prawidtowej techniki
zaktadania szwéw moze powodowac¢ wydtuzenie otworéw szwow,
wyciggniecie szwoéw, krwawienie w miejscu zespolenia i/lub rozerwanie.
Dalsze instrukcje podano w punkcie ,Zaktadanie szwow".

4. Nie wolno kaniulowaé¢ na odcinku mankietowym protezy. Dalsze instrukcje
podano w punkcie ,Dostep naczyniowy"”.

5. Odpowiednio w przypadku kazdego pacjenta nalezy bra¢ pod uwage
$rédoperacyjng i-pooperacyjng terapie antykoagulantami.

Reakcje niepozadane

Potencjalne powiktania mogace si¢ pojawi¢ przy kazdym zabiegu chirurgicznym
z-uzyciem protezy naczyniowej obejmujg miedzy innymi: peknigcie lub rozerwanie
linii szwéw, protezy i/lub naczynia, krwawienie z-zatozonych szwéw, odrzucenie
protezy, zakrzepice, zdarzenia zatorowe, zamkniecie lub zwezenie naczynia,
ultrafiltracje; nagromadzenie ptynu surowiczego, obrzek operowanej konczyny,
wytworzenie krwiakow lub tetniakow rzekomych; infekcje, zespét podkradania,
tetniak/rozszerzenie naczynia; nieszczelno$¢ naczynia; krwawienie i/lub nadzerki
skory.

SPOSOB UZYCIA

Wymagany sprzet
Narzedzie do tunelowania, podwdjny szew, zacisk atraumatyczny, skalpele i/lub
nozyczki.

IMST10d

Otwieranie opakowania

Przytrzymac zewnetrzna tace jedng rekg. Oderwac pokrywe. Wyja¢é wewnetrzng
tace. Oderwa¢ wewnetrzng pokrywe, powoli, ostroznie wyja¢ proteze stosujac
sterylne atraumatyczne instrumenty lub rekawice. Proteze nalezy chroni¢ przed
uszkodzeniami, jakie mogag spowodowac ostre lub ciezkie przedmioty.

Ogélne techniki operacyjne

Rozmiary

Podczas dopasowywania rozmiaru mankietowego zakornczenia protez
naczyniowych VENAFLO® || ePTFE do zespolenia “ylnego nale’y kierowag si”
nast’pujacymi wskazéwkami.

Rozmiar zyty
(Srednica zewnetrzna)

Dopasowanie rozmiaru mankietu
(Patrz Rys. 1)

>8mm Nie przycinaé
6-8mm Przycia¢ na linii oznaczonej 6-8
3-5mm Przyciagé na linii oznaczonej 3-5

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

Przy pomocy zakrzywionych nozyczek rozpocza¢ przycinanie wzdtuz przerywanej
linii znajdujacej si¢ w poblizu ,pigty“. (Patrz Rys. 2.) Kontynuowa¢ przycinanie
wzdtuz krzywizny zaznaczonej linii przerywanej.

Uwaga: Nie skfadaé na p6t mankietu protezy podczas przycinania. Nie
obcina¢ materiatu z-,pigty“.

Rys. 1 Rys. 2
NG Paluch”
///%e@\ =3 «— ,Paluc
/N : /7
L \\4—6-8mm (zyta) /.

J«—3-5mm (zyta)
) 2

»Pieta”

Zalecenia dotyczace tunelowania

Utworzy¢ kanat o-srednicy zblizonej do zewnetrznej $rednicy protezy. Zawsze
nalezy postepowac zgodnie z-Instrukcjami stosowania odno$nie stosowania
danego mandrynu do wykonywania kanatéw w celu umieszczenia protezy
naczyniowej VENAFLO® Il ePTFE.

OSTRZEZENIE: Zbyt szeroki kanat moze powodowa¢ wydtuzenie okresu gojenia
i-moze réwniez prowadzi¢ do nagromadzenia ptynu surowiczego wokoét protezy.
Patrz ,,Ostrzezenia“ punkt 15.

Uwaga: Przed uzyciem mandrynu z-ostong do wykonywania kanatéw
nalezy sprawdzi¢, czy zewnetrzna srednica protezy VENAFLO® Il pasuje do
wymiaréw wewnetrznej srednicy ostony.
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POLSKI

Protezy naczyniowe VENAFLO® Il ePTFE w konfiguracji anatomicznej prostej:
Po wybraniu odpowiedniego mandrynu do wykonywania kanatow, nalezy go
wprowadzi¢ przez cze$¢ tetniczg. Po utworzeniu kanatu wprowadzi¢ proteze od
zakonczenia zylnego do tetniczego. (Patrz Rys. 3.) Upewni¢ sie, ze zakonczenie
z-mankietem nie przechodzi przez kanat. Tylko zakonczenie tetnicze protezy
naczyniowej VENAFLO® || ePTFE nalezy mierzy¢ pod wzgledem diugosci.

Rys. 3

Protezy naczyniowe VENAFLO® || ePTFE w konfiguracji anatomicznej petlowej:
Wykona¢ nacigcie, aby odstoni¢ tetnice i-zyte dla ktorych planowane jest
wykonanie zespolenia oraz kontr-nacigcie w miejscu, gdzie proteza jest
zakrzywiona. W przypadku protez CENTERFLEX™ jest to miejsca, gdzie
powinna sie znalez¢ zgigta cze$¢ protezy. Umiescic¢ proteze na powierzchni
przedramienia, aby zoptymalizowac¢ jej pozycje przed wykonaniem kanatu.
Woprowadzi¢ mandryn w celu wykonania kanatu w miejscu kontr-nacigcia.
Po wytworzeniu pierwszego kanatu zmieni¢ koncowke (jesli jest to konieczne),
podtgczy¢é do mandrynu zakonczenie tetnicze protezy i-przeciagngé proteze
przez kanat pozostawiajgc widoczne zakonczenie z-mankietem w poblizu zyty
przewidzianej do wykonania zespolenia.
Dla drugiego kanatu powtérzy¢ procedure wykonania kanatu, rozpoczynajac
kanat w miejscu zespolenia i-prowadzac go w doét w kierunku kontr-naciecia.
(Patrz Rys. 4.) Ponownie upewni¢ sig, ze zakonczenie zylne protezy
(z-mankietem) nie przechodzi przez kanat.

Rys. 4

Tylko zakonczenie tetnicze protezy naczyniowej VENAFLO® || ePTFE nalezy
mierzy¢ pod wzgledem diugosci.

Zaktadanie szwow

Odpowiednio dobraé rozmiar protezy w celu zminimalizowania nadmiernego
napigcia na linii szwow. Nalezy uzy¢ zwezanej nieostrej igty z-jednowtdknowg
nicig niewchtanialng o-érednicy takiej samej jak igta. Zaktada¢ szwy w odlegtosci
2-mm od brzegéw protezy podazajac za krzywizng igly i-delikatnie przeciggac
ni¢ pod katem 90°. Odpowiednie dopasowanie rozmiaréw protezy przed
wszczepieniem pomaga zminimalizowa¢ wydtuzenie otworéw po wktuciach
spowodowane nadmiernym napieciem. Patrz ,,Srodki ostroznosci“ punkt 3.

Sugerowana technika zaktadania szwow

Po dopasowaniu rozmiaru mankietu do $rednicy zyty wykona¢ naciecie zylty

o-dtugosci 5 do 8-mm krétszej niz dlugo$¢ mankietu.

Za pomocg podwojnych szwoéw przymocowac ,piete“ mankietu ustawiajac

ypaluch® w kierunku przeptywu krwi zylnej.

Poprowadzi¢ szew ciggly od ,piety” poza srodek mankietu po drugiej stronie

nacigcia zyty. Drugim konicem szwu ,piety” kontynuowac przyszywanie tuz poza

$rodek protezy po drugiej stronie naciecia zyty.

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

Dokoniczy¢ zespolenie ,mankietu” przyszywajgc za pomocg jednego konca szwu,
dookota ,palucha®, do drugiej strony mankietu. Zawsze nalezy mocowac po
stronie mankietu (Patrz-Rys. 6).

Rys. 6

«

Wykonac zespolenie tetnicze przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej. W
celu zachowania konfiguracji mankietowej, tylko zakonczenie tetnicze protezy
naczyniowej VENAFLO® || ePTFE nalezy dopasowa¢ pod wzgledem diugosci.

Trombektomia
Techniki usuniecia skrzepu z-protez zylnych VENAFLO® || obejmujg, lecz nie sg
ograniczone do uzycia cewnikoéw z-balonikiem. Patrz ,,Ostrzezenia”, punkt 9.

Naciecie wzdtuzne:
Zatozy¢ szwy cuglowe przed wprowadzeniem cewnika do embolektomii.

(Jesli proteza jest typu CENTERFLEX™, wykonac¢ naciecie przez spirale i-rurke
podstawy. Po zamknieciu spirala samoczynnie powréci do prawidtowego
ksztattu.) Wykona¢ w protezie wzdtuzne nacigcie dostatecznie diugie, aby
pozwoli¢ na usunigcie w petni rozszerzonego balonu cewnika do trombektomii.
Do zamknigcia protezy mozna wykorzystac tate.

Naciecie poprzeczne:

Nie s3 konieczne szwy cuglowe. Do zamkniecia protezy zaleca si¢ szew
materacowy poziomy. We wczesnym okresie pooperacyjnym naturalny proces
gojenia sig rany spowoduje, ze przeszczep stanie sig potprzezroczysty. Na

tym etapie zaleca sie wykonywanie nacigcia wzdtuznego z uzyciem szwéw
przytrzymujacych. W przypadku nacigcia poprzecznego pomocg przy zamknigciu
moze okazac¢ sie uzycie poziomego szwu materacowego i tamponéw z PTFE.

Angiografia

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

Dostep naczyniowy

Najlepsze wyniki osigga sie stosujgc nastepujace zalecenia:

1 Pozostawi¢ proteze po wszczepieniu na okres okoto dwéch tygodni przed
uzyciem. Natychmiastowe uzycie zwieksza ryzyko powstania krwiaka.

2. Wprowadzi¢ igte pod katem od 20° do 45°, $cigciem do gory do chwili
przebicia protezy, po czym wsuwac igte dalej rownolegle do protezy. Nie
zaleca sie rutynowego obracania igty.

3 ROTACHJA MIEJSC KANIULACJI. Powtarzane kaniulowanie w tym samym
miejscu prowadzi do powstania krwiaka lub tetniaka rzekomego.

4. Kaniulowanie przekraczajace diugosc¢ igty dializacyjnej w odcinku blizszym
zespolenia. Patrz ,,Srodki ostroznosci“ punkt 4.

5. W celu zminimalizowania ryzyka infekcji nalezy $cisle przestrzega¢ zasad
aseptyki.

6. Nalezy wywiera¢ umiarkowany nacisk palcem na miejsce kaniulowania po
wyijeciu igty. Taki nacisk pomaga w uzyskaniu hemostazy.

Uwaga: Zawsze w odcinku blizszym i-dalszym od miejsca ucisku powinno
by¢ wyczuwalne tetno lub wibracja o-podobnym natezeniu. Upewni¢ sig, ze
zachowana jest hemostaza przy najstabszym wymaganym nacisku.

Pismiennictwo

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

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

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela gwarancji pierwszemu nabywcy tego

produktu, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i-wad wykonawstwa przez

okres jednego roku od daty pierwszego zakupu, a-zobowigzania wynikajgce z-tej

ograniczonej gwarancji produktu bedg ograniczone do naprawy lub wymiany

wedtug wytacznej decyzji firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej

ceny netto. Zuzycie spowodowane uzyciem zgodnym z-przeznaczeniem lub

wady wynikajace z-niewtasciwego uzycia tego produktu nie podlegaja niniejszej

ograniczonej gwaranciji.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRAWNIE, NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE LUB DOMNIEMANE, W TYM ROWNIEZ, WSZELKIE
DOMNIEMANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM PRZYPADKU
FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK
POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO SZKODY
PONIESIONE W ZWIAZKU Z-POSLUGIWANIA SIE TYM PRODUKTEM LUB
JEGO STOSOWANIEM.

Niektére panstwa nie dopuszczajg wytgczania dorozumianych gwarancji
i-odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub wynikowe. Uzytkownikowi moze
przystugiwa¢ dodatkowe zado$cuczynienie zgodnie z-przepisami obowigzujgcymi
w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji sa podane do
wiadomosci uzytkownika na ostatniej stronie niniejszej ulotki. W przypadku, gdy
uptyneto 36 miesiecy pomiedzy niniejszg datg i-datg uzycia produktu, uzytkownik
powinien skontaktowac¢ si¢ z-firmg Bard Peripheral Vascular, aby uzyska¢
informacje, czy dostepne sg dodatkowe informacje.
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Az eszkoz leirasa

Az VENAFLO® Il ePTFE Erprotézisek nyuitott politetrafluoretilénbdl (ePTFE)
késziilnek, a protézis falanak belsd felszine szénnel impregnalt. Ez a protézis

a vénas végén vagasi vonalakkal ellatott szabadalmazott mandzsettaval is
rendelkezik.

Alépcsds kiszerelés csokkentheti a “steal-szindroma” és az emelkedett
perctérfogat kialakulasanak kockazatat. A CENTERFLEX™ protézis kiszerelés egy
kiilsd spiralis megerdsitéssel rendelkezik a protézis kozepén, és alkalmazasa
azokban az esetekben javasolt, ha kiilsé nyomas vagy deformalddas varhato.

Hasznalati utasitas

A VENAFLQ® Il Erprotézisek Straight, Stepped, CENTERFLEX™, és Stepped
CENTERFLEX™ kiszerelésben kizarolag érpalyaban valé alkalmazasra, subcutan
bevezetett arteriovenozus szerelékként hasznalhatok.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. Minden VENAFLO® Il ePTFE érprotézis bontatlan és sértetlen
csomagolasban steril és pirogénmentes. A VENAFLO® Il -protézisek
etilén-oxid gazzal vannak sterilizalva. Minden protézis csak egyszer
hasznalhaté. NEM STERILIZALHATO UJRA.

2. Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz
ujrafelhasznalasa esetén fennall a betegek kozotti keresztferté6zédés
kockazata, mivel az orvosi eszk6zok — kiilondsen a hosszu és
sziik lumenliek, illetve azok, amelyek elemei k6z6tt izesiilés vagy
rés talalhaté — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg
azutan, hogy meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogén vagy
mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy szévetekkel érintkeztek.
A biolégiaianyag avany el6segitheti az eszk6z pirogénekkel
vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami fertézéses
szévédmények kialakulasahoz vezethet.

16. Ovatosan jarjon el, ha a protézist dializis céljabol kaniilalja; keriilje
a mandzsettas vég és a CENTERFLEX™ kiils6 megerdsités szurasat,
gondosan valtoztassa a kaniilalas helyét, és alkalmazzon megfeleld
nyomast a kaniilalast kdveto vérzéscsillapitas céljabol.

Ovintézkedések

1. Ezeket a protéziseket csak érsebészek implantalhatjak. A beteg miitétet

kovetd megfeleld felvilagositasaért az egészségligyi ellato felel.

Az egészségligyi ellato koteles aszeptikusan eljarni a belltetés soran, a

posztoperativ szakban és kanlilalaskor egyarant.

3. Varraskor kerlilje varratvonal tulzott fesziilését, a nem megfeleld
varratkdzoket és roncsolasokat valamint a protézis és a befodado ér
kozéotti rések képzodését. A nem megfeleld varrasi technika a varrat
meglazuladsahoz, szétvaldsahoz, az anasztomozis vérzéséhez és/vagy
szakadasahoz vezethet. Tovabbi informaciokat lasd a “Varras” cimszo alatt.

HVAOVIN

2.

4. Ne kanlldlja a protézis mandzsettajat. Tovabbi informaciokat lasd a
“Vérvétel” részben.
5.  Minden beteg esetében egyénileg dontson a mtét alatti és az azt kovetd

alvadasgatlo kezelésrol.

Nem kivanatos reakcidk

Barmely sebészi beavatkozas, igy az érprotézis beliltetése soran fellépd
lehetséges, de nem kizardlagos szévédmények: a varratsor elégtelensége
vagy szakadasa a protézisen és/vagy a befogadé éren; varratsor vérzése;
tulméretezett protézis; trombozis, embolizacid, elzarédas vagy szikdlet;
ultrafiltracié; seroma képzddés; az implantalt végtag duzzadasa; haematoma
vagy pszeudoaneurizma képzddés; fertdzés; artérias “steal-szindroma”;
aneurizma képzddés/dilatacio; vérvesztés; vérzés; és/vagy borelvaltozas.

HASZNALATI UT

Sziikséges felszerelés
Behuzohiively (tunneler), duplan biztositott varréfonal, atraumatikus fogo, szikék
és/vagy ollok.

A csomagolas felbontasa

Tartsa a kiilso talcat az egyik kezében. Huzza le a boritast. Vegye ki a belsd
talcat. Huzza le a bels6 talca boritasat, majd lassan és dvatosan, steril
atraumatikus eszkozzel vagy gumikesztyiivel vegye ki a protézist. Ovja a
protézist éles vagy durva eszk6zoktdl, mert azok megsérthetik.

3. Ne sterilizalja Gjra! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitasa a
meghatarozhatatlan fokua lehetséges pirogén vagy mikrobialis n > .
szennyez6dés miatt nem garantalt, ez pedig fert6zéses Altalanos Météti Technikak
szovédményekhez vezethet. Jelen orvosi eszkoz tisztitasa,
ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa noveli annak valésziniiségét, A méret kivalasztasa
hogy az eszkdz nem miikédik majd megfelelSen az olyan alkatrészeket Az alabbi utmutato6 segitségével hatarozza meg a VENAFLO® Il ePTFE
érd lehetséges nemkivanatos hatasok miatt, amelyeket a termikus és/ érprotézisek mandzsettas végének méretét a vénas anasztomozis
vagy mechanikai valtozasok befolyasolnak. készitéséhez.

4. Nem hasznalhaté a csomagolason feltiintetett lejarati idon tul.

5. NE kaniilalja VENAFLO® Il ePTFE érprotézis kiilsé6 megerdsitéssel A véna mérete A mandzsetta méretre vagasa
ellatott részét, mert ez a megerdsités embolizaciéjahoz és/vagy (Kiils® atmérd) (Lasd 1. abra)
pszeudoaneurizma képzodéshez vezethet.

6. NE TAVOLITSA EL A KULSO SPIRALIS MEGEROSITEST A >8mm Ne vagjon
CENTERFLEX™ KISZERELES PROTEZISROL. Ha megproébilja eltavolitani
a megerdsitést, az a protézis megrongalédasat eredményezheti. Ha a 6-8mm Vagjon a 6-8-cal jelzett vonal mentén.
protézis megrongalédik, dobja el. . ) N

7. A VENAFLO® Il protézisek hosszanti iranyban nem nyujthatok (nem 3-5mm Vagjon a 3-5-tel jelzett vonal mentén.
elasztikusak). Ha a protézist nem a megfelelé hosszlsagura vagja, J o
az az anasztomézis vagy a protézis szakadasahoz, ezaltal kifejezett Javaslatok a méretre vagashoz o
vérzéshez, a végtag vagy a végtag miikédésének elvesztéséhez ésivagy Tartsa a protézist nyitott mandzsettaval, ahogy az 1. abran lathato.
halalhoz vezethet. Gorbe olloval kezdje a vagast a mandzsetta sarkahoz legkézelebb es6é szaggatott

8. Az alagitképzés soran a protézis erdszakos és/vagy tulzott yonal mentén. (Lasd 2. abra) Folytassa a vagast a szaggatott vonal mentén az
manipulacidja, vagy til sziik illetve tal kicsi csatornaba valé ivnek megfeleloen.
behelyezése a spiralis megerdsités levalasahoz és/vagy a protézis f as VAa4 5 P & & 2 ot
szakadasahoz vezethet. NE huizza at a VENAFLO® Il protézis mandzsettas gneen?;?ty:e:a};l:%is sorén ne hajtsa félbe a protézis mandzsettéjat. Ne végjon le
(vénas) végét a tunnelizalé hiivelyén vagy szoveti csatornan, mivel ez
a spiralis megerosités levalasahoz és/vagy a protézis szakadasahoz 1. abra 2. abra
vezethet.

9. Ha a protézis lumenében embolectomia torténik vagy abba ballonos N
angioplasztikas katétert vezetnek, a felfujt ballon méretének meg kell / /\“"\ ~— Cslics
felelni a protézis belso atmérajének. A ballon tulzott felfujasa vagy nem /// “eo«\\ /ca;’/Qg
megfeleld méreti ballon hasznalata kitagithatja vagy karosithatja a 41/ \J—6-8mm (Véna) /.
protézist. /«—3-5mm (Véna)

10. Keriilje az ismételt vagy tul erds lefogast a protézis azonos helyén. Ha ) P
sziikség van leszoritasra, kizarélag atraumatikus vagy megfeleld, sima Sarok
felszinii érfogé6t hasznaljon, hogy elkeriilje a protézis falanak sériilését.

Ne fogja le a protézis mandzsettajat.

11. Kilonbo6z6 oldatok (pl. alkoholos, olajos, vizes oldatok, stb.) Javaslatok az alagutképzéshez
alkalmazasaval elveszhet a protézis hidroféb tulajdonsaga. A hidroféb Olyan alagutat készitsen, melynek mérete kozelit a protézis kiilsd atméréjéhez.
barrier eltiinése a protézis falon keresztiili szivargashoz vezethet. A Mindig kdvesse a VENAFLO® || ePTFE érprotézis behelyezéséhez hasznalt
protézis elozetes alvadasgatlasa sziikségtelen.’ specifikus tunnelizalé alkalmazasi utmutatdjat.

12. Miutan a protézis vérrel vagy egyéb testnedvvel érintkezett, keriilje az . B L . L | o
azzal toérténd talzott manipulaciot. Ne erdltessen semmilyen oldatot Figyelmeztetés: A tul tag alagut elhiiz6do gyogyulashoz vagy protézis korlli
a protézis lumenén at, illetve ne toltse fel a lument folyadékkal az seroma képzodeéshez vezethet. Lasd Figyelmeztetések #15.
a!agﬂt?n tértféné ét'hﬂ,zés el_étt, n'1ert aklfor a Ero'tézis elves'theti a Megjegyzés: Hiivelyes tunnelizalé alkal asat megelozéen ellendrizze,
hldrofol_.? .tulaljd’ons’agat. A hidroféb barrier eltiinése a protézis falon hogy a VENAFLO® Il protézis kiilsd atmérsje egyezik-e a hiively belsd
keresztiili szivargashoz vezethet. atmérajével.

13. NE TEGYE Kl a VENAFLO® Il protézist 260°C-nal (500°F) magasabb
homérsékletnek. A PTFE magas homérsékleten bomlik, melynek soran VENAFLO® Il ePTFE érprotizések Egyenes Anatémiai kiszerelésben:
erosen toxikus termékek keletkeznek.? A megfeleld tunnelizalé kivalasztasa utan, vezesse be a tunnelizalét az artérias

14. Hasznalat utan a termék biolégiailag veszélyes hulladékot képezhet. oldalon. Az alagut kialakitasa utan toltse fel a protézist a vénas vég feldl az artérias
Kezelése és meg isitése az elfogadott orvosi gyakorlat szerint, a vég felé. (Lasd 3. abra) Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a mandzsettas vég nem
hatalyos jogszabalyoknak megfelelden torténjen. jutott be az alagutba. A méretezésnél csak a VENAFLO® Il ePTFE érprotézis artérias

15. Az alagutképzés soran bizonyosodjon meg arrél, hogy a képzett végeének hosszat kell figyelembe venni.

csatorna szorosan illeszkedjen a protézis kiilso falahoz. A tul tag alagut

elhizédé gyogyulashoz vagy protézis korili seroma képzodéshez
vezethet.
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3. abra

VENAFLO® Il ePTFE érprotizések Hurkolt Anatomiai kiszerelésben:
Téarja fel az artériat és a vénat ott, ahol az anasztomozist kell kialakitani, valamint
a szemben 1év6 oldalon, ahol a protézis gorbiilni fog. A CENTERFLEX™ protézisek
esetén erre a pontra esik a protézis hajlitott része. A protézist az alkarra
helyezve, keresse meg annak optimalis helyzetét az alagutképzés elétt. Vezesse
be a tunnelizalét az anasztomozissal szemkozti bemetszés feldl.
Az elso alagut kialakitasa utan, (ha sziikséges) cserélje ki a hegyet,
csatlakoztassa a protézis artérias végét a tunnelizaléhoz, és huzza at a protézist
az alaguton gy, hogy a mandzsettas vég az anasztomizalandé vénahoz legyen
kozel.
A masodik alagut kialakitasanal ismételje meg a fenti eljarast ugy, hogy az
alagut kialakitast az anasztomoézis helyénél kezdje meg, és innen haladjon a
szemkozti metszés felé. (Lasd 4. abra) Ujra gy6z6djon meg arrél, hogy a vénas
(mandzsettas) vég nem csuszott be a csatornaba.

4. abra

A méretezésnél csak a VENAFLO® || ePTFE érprotézis artérias végének hosszat
kell figyelembe venni.

Varras

A protézis méretét Ugy valassza meg, hogy a varratsorban a lehetd legkisebb
feszulés keletkezzen. Hasznaljon kipos, nem vago tit, és a tlivel korulbeltl
megegyez6 méretl, fel nem szivédo, monofilament fonalat. 2 mm-es tavolsagban
6ltsén a protézisen, kdvetve a tii gorblletét, és 90°-os szégben finoman hlzza at
a fonalat. A protézis beiiltetés eldtt valé méretre igazitdsa minimalisra csokkenti a
varratsor fesziilését. Lasd Ovintézkedések #3.

Ajanlott varrasi technika

Miutan a mandzsetta méretét a véna atmérdjéhez igazitotta, ejtsen egy, a
mandzsetta hosszanal 5-8 mm-rel kisebb metszést a vénan.

Mindkét végén tivel ellatott fonallal varrja le a mandzsetta sarkat tgy, hogy a
mandzsetta cslUcsa a vénas véraramlas iranyaba legyen bedllitva.

A venotomia egyik oldalan folyamatosan varrjon a saroktdl indulva, amig egy
kicsivel tl nem jut a mandzsetta kdzéppontjan. A venotomia masik oldalan, a
sarokvarrat masik agaval folytassa a varrast addig, amig egy kicsivel tul nem jut
a protézis kézéppontjan.

Nagyobbitsa meg a vénas metszést a mandzsetta hosszanak megfelelden.
(Lasd 5. abra)

5. abra

Az egyik fonalvéggel a csucs-rész korll fejezze be a “mandzsettas”
anasztomdzist, a mandzsetta masik oldala felé haladva. Mindig a mandzsetta
oldalan csomézzon (lasd 6. abra).

6. abra

«

Standard sebészeti technikat alkalmazva alakitsa ki az artérias anasztomozist.
A mandzsettas formatum megtartdsahoz a VENAFLO® || ePTFE érprotézisnek
kizardlag az artérias végét szabad méretre igazitani.

Thrombectomia
A VENAFLO® || ePTFE érprotézisek alvadék mentesitése torténhet tobbek kozott
ballonkatéterrel. Lasd a Figyelmeztetések cimii szakasz 9. pontjat.

Hosszanti irdnyi metszés:

A fel nem szivodé varratot az embolectomias katéter bevezetése elott helyezze
el. (Ha a protézis CENTERFLEX™ termék, akkor vagjon a spiralis tAmasztékon és
az alapcsovon keresztiil. Zaras utan a spirdlis tdmaszték regeneralddik.) Ejtsen
olyan, hosszanti iranyl metszést a protézisen, amely elegendden hosszu ahhoz,
hogy a teljesen felftjt allapott thrombectomias katéterballon atférjen rajta. A
protézis zarasahoz esetleg foltot is igénybe lehet venni.

Haréntiranyi metszés:

Nem sziikséges fel nem szivddé varrat. A protézis zarasahoz vizszintes matrac
oltések alkalmazasa javasolt. Korai posztoperativ szakaszban a sebgyogyulas
természetes folyamatanak kovetkeztében a graft attetszé. Ebben az allapotban
hosszanti iranyl metszés ajanlott, fel nem szivodo varrattal. Harantiranyu
metszés esetén a vizszintes matracoltéses technika és PTFE sebtomd lapok
hasznalata elésegitheti a zarast.

Angiographia
Ha a beavatkozas idején angiographiat is kell végezni, lehetdleg a protézishez
képest proximalisan elhelyezkedd artéria valasztandé az injekcié beadasahoz.

Vérvétel

A legjobb eredmények az alabbiak szerint érhetok el:

1. Abeliltetést kovetden korilbellil 2 hétig ne hasznalja a protézist. Azonnali
hasznalat esetén fokozott a haematoma képzodés veszélye.

2. Avérvételi tét 20° - 45°-0s szdgben vezesse be, rézsutosan felfelé tartva,
amig be nem jutott a protézisbe, ezutan a tlit a protézis tengelyével
parhuzamosan tolja tovabb. A tl rutinszer( igazitgatasa nem javasolt.

3. AKANULACIO HELYENEK VALTOZTATASA. Az azonos helyen torténd,
ismételt kanllalas haematoma vagy pszeudoaneurizma képzddéshez
vezethet.

4. Akanulalas a proximalis anasztomozistél a dializalé tii hosszanal nagyobb
tavolsagra torténjen. Lasd Ovintézkedések #4.

5. Az aszeptikus technika szigoru betartdsa minimalisra csokenti a fertozés
veszélyét.

6. Até kihtzasat kovetden Ujjaval kozepes nyomast fejtsen ki a kanulalas
helyére. Ez a nyomas eldsegiti a vérzés csillapitasat.

Megjegyzés: Kozel azonos pulzalast illetve vibralast kell éreznie a
lenyomott teriilettdl proximalisan és distalisan egyarant. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a vérzéscsillapitast a sziikséges legkisebb nyomassal éri el.

Szakirodalom

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

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

Garancia

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja szamara a vasarlastol

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 eldontheti, hogy a hibas terméket kijavitja, kicseréli vagy visszatériti a

netto fogyasztoi aron. A garancia nem vonatkozik a rendeltetésszer(i hasznalat

kévetkeztében fellépd elhasznalédasra, illetve a nem rendeltetésszer(

hasznalatbol eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT
GARANCIA MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT
GARANCIA HELYEBE LEP, iGY TOBBEK KOZOTT FELVALTJA AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO VALAMINT BIZONYOS CELOKRA
TORTENO MEGFELELESRE ERVENYES GARANCIAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM
FELELOS A TERMEK ALKALMAZASABOL EREDO VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KAROKERT.

Egyes orszagokban a jogszabalyok nem teszik lehetdvé a bennefoglalt garancia
illetve a véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat. On jogosult lehet egyéb
jogorvoslati lehetdségekre az adott orszag jogszabalyainak megfelelden.

A hasznalati utasitas kiadasanak illetve modositasanak datuma és szama

a flizet utolsé oldalan talalhaté. Abban az esetben, ha e datum és a termék
felhasznalasa kozott 3 év eltelt, akkor a felhasznalonak kapcsolatba kell [épni
a Bard Peripheral Vascular kirendeltségével, és ellendriznie kell, hogy allnak-e
rendelkezésre tovabbi informaciok a termékrol.
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POKYNY K POUZITI

Popis zafizeni, indikace, kontraindikace, varovani, bezpeénostni

opatfeni a nepfiznivé uc

Popis zarizeni

Cévni $tépy VENAFLO® Il ePTFE jsou vyrobeny z-pénového polytetrafluoretylénu
(ePTFE) s-vnitfnimi ¢astmi stény $tépu impregnovanymi uhlikem. Modifikace tohoto
Stépu spociva také v-patentované manzeté s-ryskami pro zkraceni na venéznim
konci.

Typy Stepped mohou pomoci minimalizovat riziko vzniku ,steal* fenoménu
a-vysokého minutového srdeéniho objemu. St&py typu CENTERFLEX™ maji ve
stfedni ¢asti externi podpurny mechanismus ve tvaru spiralovitého lemu a-lze je
pouzit tam, kde je zapotiebi odolnost viéi stlaceni, prehnuti nebo zauzleni.

Indikace k-pouziti

Cévni $tépy VENAFLO® |l typu Straight, Stepped, CENTERFLEX™ a-Stepped
CENTERFLEX™ jsou uréeny k-pouZziti pouze jako subkutanni arterioven6zni spojky
pro krevni pristup.

Kontraindikace
Nejsou znamé.

Varovani

1. VsSechny cévni §tépy VENAFLO® Il ePTFE jsou dodavany sterilni
a-nepyrogenni, pokud neni baleni otevieno ¢i poskozeno. Cévni Stépy
VENAFLOP Il jsou sterilizovany etylénoxidem. Kazdy Stép je uréen k-pouziti
pouze u-jednoho pacienta. NERESTERILIZOVAT.

2. Tento prostredek 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 tézkeé ¢i
zcela nemozné vycistit poté, co prisly 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 prostiedku pyrogennimi latkami
nebo mikroorganizmy, coz muze vést k infekénim komplikacim.

3. Neresterilizujte. Po opakované sterilizaci nelze zarucit sterilitu

prostiedku, protoze muze byt v neurcitelné mife zasazen pyrogenni

nebo mikrobialni kontaminaci, ktera mize zpusobit infekéni komplikace.

Cisténi, osetfeni a/nebo resterilizace tohoto zdravotnického prostiedku

zvysuji pravdépodobnost jeho zavady v dusledku piipadnych

nepfiznivych vlivi tepelnych a/nebo mechanickych zmén na jeho
soucasti.

Nepouzivejte po datu expirace, vytiSténém na stitku.

NEKANYLUJTE externé podporovanou ¢ast jakéhokoli cévniho Stépu

VENAFLO® Il ePTFE. Mohlo by dojit k-embolizaci v-mistech lem( a/nebo ke

vzniku pseudoaneurysmatu. . )

6. ZE ZADNEHO STEPU TYPU CeENTERFLEX™ NEODSTRANUJTE EXTERNI
PODPURNY MECHANISMUS VE TVARU SPIRALOVITEHO LEMU. Pokud
se lem pokusite odstranit, mize dojit k-poskozeni stépu. Dojde-li
k-poskozeni, Stép zlikvidujte.

7. Stépy VENAFLO® Il nelze natahovat (nejsou elastické) v-podélném sméru.
Pokud nezkratite $tép na odpovidajici délku, mize dojit k-protrzeni
v-misté anastomoézy nebo §tépu, vedoucimu k-nadmérnému krvaceni,
ztraté koncetiny nebo jeji funkce a/nebo umrti.

8. Agresivni a/nebo nadmérna manipul se Sté pfi vytvareni tunelu
nebo umisténi v-pfili§ tésném nebo prilis§ malém tunelu muize vest
k-separaci spiralovitého lemu a/nebo k-poruse stépu. NENECHTE projit
manzetovou ¢ast (ven6zni konec) $tépu VENAFLO® Il pouzdrem tunelatoru
nebo tunelem v-tkani, protoze to muze vést k-separaci spiralovitého lemu
alnebo k-poruse stépu.

9. P¥i pouziti katétru pro embolektomii nebo katétru pro balénkovou
angioplastiku uvnitf lumenu $tépu musi velikost nafouknutého balonku
odpovidat vnitfnimu praméru $tépu. Nadmérné nafouknuti balénku
nebo pouziti baléonku nevhodné velikosti mize zpusobit roztazeni nebo
poskozeni stépu.

. Na stejné misto Stépu nepouzivejte svorky opakované nebo nadmérné.
Je-li nutné pouzit svorky, pouzivejte pouze atraumatické nebo
odpovidajici cévni svorky s-hladkymi Eelistmi. V-opaéném pfipadé muze
dojit k-poskozeni stény S$tépu. Nepouzivejte svorku na manzetové casti
Stépu.

. Dojde-li ke kontaktu s-roztoky (napf. alkohol, olej, vodné roztoky
atd.), miZe to mit za nasledek ztratu hydrofobnich vlastnosti stépu.
Ztrata hydrofobni bariéry muize mit za nasledek netésnost stény Stépu.
Predbézna koagulace tohoto $tépu neni nutna.!

. Vyhnéte se nadmérné manipulaci se $tépem po expozici krvi nebo
télesnym tekutinam. Pred protazenim $tépu tunelem neaplikujte nasilim
pres lumen §tépu zadny roztok ani Stép nepliite tekutinou, protoze by
mohlo dojit ke ztraté hydrofobnich vlastnosti $tépu. Ztrata hydrofobni
bariéry miize mit za nasledek netésnost stény Stépu.

. NEVYSTAVUJTE $tépy VENAFLOP® Il teplotam vys$sim nez 260°C (500°F).
PTFE se pfi zvySenych teplotach rozklada za vzniku vysoce toxickych
produkt.?

. Pouzity produkt se muze stat potencialnim nebezpeénym biologickym
odpadem. Zachazejte s nim a likvidujte jej podle pfijaté zdravotnické
praxe a v souladu s platnymi zakony a narizenimi.

. Béhem vytvareni tunelu se ujistéte, Ze tvorite tunel s-primérem velmi
podobnym vnéj§imu praméru $tépu. PFili§ volny tunel muze mit za
nasledek opozdéné hojeni, a-muze také vést ke tvorbé seromu kolem
Stépu.

. Pfi zavadéni kanyly do Stépu pro dialyzovy pfistup je tfeba davat pozor
vyhnout se oblasti manzety a-externimu podpurnému mechanismu
CENTERFLEX™, fadné ménit mista pro zavadéni kanyly a-uzit fadného
stlac¢eni k-dosazeni hemostazy béhem postkanylaéni péce.

o

Bezpecnostni opatieni

1. Tuto nahradu by méli implantovat pouze lékafi s-kvalifikaci v-technikach
cévni chirurgie. Poskytovatel zdravotni péce zodpovida za vSechny patfi¢éné
instrukce o-pooperaéni péci, sdélené pacientovi.

2. Poskytovatel zdravotni péce musi pfi implantaci, po operaci a-béhem zavadéni
kanyly dodrzovat aseptické postupy.

3. Pii siti pilis nenapinejte linii sutury, dbejte na optimalni vzdalenost steht
a-spravnou techniku $iti a-nezanechavejte mezery mezi §tépem a-cévou
prijlemce. NedodrZeni spravné techniky $iti mize mit za nasledek roztazeni
mist vpichu steh(, vytazeni stehd, krvaceni a/nebo protrzeni v-misté
anastomozy. Dal$i pokyny naleznete v-¢asti ,Sesiti”.

4. Nezavadéjte kanylu do manzetové ¢asti $tépu. Dalsi pokyny naleznete v-casti
,Krevni pristup®.

5. U-kazdého pacienta zvazte vhodnou antikoagulaéni terapii béhem operace
a-po operaci.

Nepfiznivé ucinky

Mezi mozné komplikace, jez mohou nastat u-jakéhokoli chirurgického zakroku

s-cévni nahradou, mimo jiné patfi: pfetrzeni nebo natrzeni linie stehu, $tépu a/nebo

cévy prijemce; krvaceni v-mistech vpichl stehu; redundance $tépu; tromboza;
embolické udalosti; okluze nebo stendza; ultrafiltrace; vytvoreni séromu; otoky
kongetiny zdsobované pres implantat; tvorba hematom( nebo pseudoaneurysmat;
infekce; arterialni ,steal fenomén;

aneurizmal/dilatace; unik krve; krvaceni a/nebo kozni eroze.

NAVOD K POUZITI

Potrebné vybaveni
Tunelovaci zafizeni, chirurgicka nit s jehlami na obou koncich, atraumaticka svorka,
skalpely a/nebo nuzky.

Otevreni baleni

V-jedné ruce podrzte vnéjsi prepravku. Odtrhnéte viko. Vyjméte vnitini prepravku.
Pomalu odtrhnéte viko vnitfniho obalu a-tép opatrné vyjméte pomoci sterilnich
atraumatickych nastrojii nebo rukavic. Nepouzivejte ostré nebo tézké nastroje, $tép
by se mohl poskodit.

Vseobecné operacni techniky

Uprava velikosti
PFi upravé velikosti manzetového konce véech cévnich §tépa VENAFLO® ||
ePTFE pro vendzni anastomézu postupujte podle nasledujicich pokynu.

Velikost Zily Uprava velikosti manzety
(Vnéjsi pramér) (Viz. obr. 1)
>8mm Nezkracujte
6-8mm Zkratit podle ¢ary oznacené 6-8
3-5mm Zkratit podle ¢ary oznacené 3-5

Pokyny pro zkraceni

Drzte $tép s-manzetou v-oteviené konfiguraci podle obrazku 1.

Pomoci zakfivenych nuzek zagnéte zastfihovat manzetu podle ¢arkované linky,
ktera je nejbliz paty (viz obr. 2). Pokraduijte v-zastiihovani podél ¢arkovanych linek
a-sledujte doporucenou kfivku.

Poznamka: Pfi zastfihovani nepiekladejte manzetu $tépu na polovinu.
Nezastfihujte material na paté.

Obrazek 1 Obrazek 2
N,
NG Spicka
N ——
/// N Y
/N 6-8mm (Zila) 74
\ Ve 35 (Zila) L/
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] L /
Pata

Pokyny pro tunelovani

Vytvorte tunel s-primérem velmi podobnym vnéjsimu priméru $tépu. Vzdy
postupujte podle Navodu k-pouZziti pro konkrétni tunelator, pouzivany pro umisténi
cévniho $tépu VENAFLO® |l ePTFE.

VAROVANI: P¥ili§ volny tunel miZe mit za nasledek opoZdéné hojeni a-miZe také
vést ke tvorbé seromu kolem $tépu. Viz. Varovani €. 15.

Poznamka: Pfed pouzitim pouzdrového tunelatoru ovéfte, ze vnéjsi pramér
$tépu VENAFLO® Il odpovida vnitfnimu praméru pouzdra.

VENAFLO® || ePTFE v-pfimém usporadani:

Po zvoleni odpovidajiciho tunelatoru zavedte tunelator arteriaini stranou. Po
vytvoreni tunelu zavedte $tép z-vendzniho konce k-arteridlnimu konci (viz obr. 3).
Zaijistéte, aby manzetovy konec neprosel tunelem. Délku cévniho $§tépu VENAFLO®
Il ePTFE upravuijte pouze na jeho arterialnim konci.

Obrazek 3
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VENAFLO® Il ePTFE v-zahnutém usporadani:

Provedte ez, abyste ziskali pfistup k-artérii a-Zile uréenym k-anastomaze,
a-protifez v-misté, v-némz se $tép bude ohybat. Pro $tépy typu CENTERFLEX™ je
to misto, kde by méla byt umisténa ohnuté ¢ast stépu. PolozZte $tép na predlokti
a-pred vytvorenim tunelu optimalizujte umisténi $tépu. Zavedte tunelator na misté
protifezu.

Po vytvoreni prvniho tunelu vymérite (podle potiieby) kulaty hrot, pfipojte arterialni
konec $tépu k-tunelovacimu zafizeni a-protahnéte $tép tunelem. Manzetovy konec
ponechejte v-blizkosti Zily uréené k-anastomoze.
Pro vytvoreni druhého tunelu zopakujte postup pro vytvoreni tunelu. Zacnéte
vSak v-misté anastomodzy a-pokracujte dolt smérem k-protifezu (viz obr. 4). Opét
zajistéte, aby vendzni (manzetovy) konec $tépu nebyl zasunut do tunelu.

Obrazek 4

3
-

4

Délku upravujte pouze na arterialnim konci cévniho $tépu VENAFLO® Il ePTFE.
Sesiti

Velikost $tépu vhodné upravte tak, abyste minimalizovali nadmérné napéti linie
stehu. PouZzijte zahrocenou nefezaci jehlu s-neabsorbovatelnou jednovlaknovou
suturou o-priblizné stejné velikosti jako jehla. Stehy ve $tépu provadéjte 2-mm
od sebe, sledujte zakfiveni jehly a-jemné tahnéte za Sici material pod uhlem 90°.
Spravna uprava délky $tépu pred implantaci minimalizuje roztaZzeni mist vpichu
zpUsobené nadmérnym napétim. Viz Bezpecnostni opateni ¢. 3.

Doporuéena technika seSivani
Po Upravé velikosti manzety dle priméru Zily provedte venotomii o-pét az osm
milimetrd krat$i, nez je délka manzety.
Pomoci oboustranného stehu prichytnéte patu manzety (Spicka musi byt ve sméru
vendzniho krevniho pratoku).
Pokracujte v-sesivani po jedné strané venotomie, od paty tésné za stfedovy vrchol
manzety. Za pouziti druhého konce stehu na paté pokracujte v-sesivani po druhé
strané venotomie tésné za stfedovy bod Stépu.
ZvétSete venotomii na presnou délku manzety (viz obr. 5).

Obrazek 5

[

<

,ManZzetovou“ anastomézu dokoncete $itim jednim z koncl stehu kolem $picky na
druhou stranu manzety. Vzdy zavazujte na strané manzety (viz obr. 6).
Obrazek 6

.

«

Provedte arterialni anastomézu za pouziti standardnich chirurgickych technik. Aby
byla zachovana manzetova konfigurace, upravujte délku cévniho Stépu VENAFLO® Il
ePTFE pouze na jeho arterialnim konci.

Trombektomie
Mezi techniky pro odstrafnovani sraZenin z-cévnich §tépu VENAFLO® Il ePTFE patfi
mimo jiné pouZziti balénkovych katétrli. Viz Varovani #9.

Podélny rez:

Pred zavedenim katétru pro embolektomii pouZzijte zajiStovaci stehy. (Jedna-li
se o-§tép typu CENTERFLEX™, profiznéte spiralovity lem a-zakladni trubici. Po
uzavieni se spirdlovity lem sam vyrovna.) Podélny fez provedte u-$tépu, ktery je
dostate¢né dlouhy na to, aby umoznil extrakci plné roztazeného balénku katétru
pro trombektomii. Pfi uzavirani $tépu Ize zvazit pomocné pouziti zaplaty.

Pri¢ény fez:

Nejsou nutné zadné zajistovaci stehy. K-sesiti doporucujeme techniku
horizontalniho matracového adaptacniho stehu. Béhem brzké doby po operaci
pfirozeny postup 1éCby zranéni zpusobuje, Ze kozni §tép se jevi prahledny. V
takovém pripadé se doporucuje podélny fez se zajistovacim stehem. V pfipadé
pri¢ného fezu mohou zavreni rany napomoci matracovy steh a PTFE tampony.

Angiografie
Pokud je nutné provést angiografii béhem zakroku, méli byste pro aplikaci
kontrastni latky pouzit pokud mozno artérii proximainé od $tépu.

Krevni pristup
Pro dosazeni nejlepsich vysledku:

1 Pred pouzitim ponechte $t€p na misté pfiblizné dva tydny. Okamzité pouziti
muZe zvysit riziko vytvoreni hematomu.

2. Zavadeéjte jehlu pro pristup do krevniho fecisté v-Ghlu 20° az 45° se zkosenim
smérem nahoru, dokud nedojde k-propichnuti §tépu, a-poté jehlu posunujte
soubézné se $tépem. Obvyklé sklapéni jehel se nedoporucuje.

3 MENTE MISTA PRO ZAVEDENI KANYLY. Opakované zavedeni kanyly na

stejném misté muze zpusobit tvorbu hematomu nebo pseudoaneurysmu.

Zavéadéni kanyly delSi nez délka dialyzacni jehly do proximalni anastomozy.
Viz Bezpecnostni opatieni €. 4.

Striktné dodrzZujte aseptickou techniku, abyste minimalizovali riziko infekce.
Po vytaZeni jehly mirné zatlacte prsty na misto zavedeni kanyly. Toto stlaceni
pomaha pfi hemostazi.

Poznamka: Proximalné a-distalné od mista stlaceni by mél vzdy byt puls
nebo zachvév priblizné stejné intenzity. Dbejte na to, aby k-zastavé krvaceni

Odkazy

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

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

Zaruka

Bard Peripheral Vascular zaruéuje prvnimu odbérateli tohoto vyrobku, Ze vyrobek
nebude mit po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu vady materialu

ani zpracovani a-odpovédnost v-ramci této omezené zaruky na vyrobek bude
omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku, a-to dle vyhradniho

uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular, nebo vraceni ¢isté ceny, ktera byla
zaplacena. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni pfi bézném uzivani
a-zavady plynouci z-nespravného pouzivani tohoto vyrobku.

TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK NAHRAZUJE V-MiRE POVOLENE
PLATNYMI ZAKONY VSECHNY OSTATNi VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE
ZARUKY, A-TO VEETNE, MIMO JINE, VESKERYCH IMPLIKOVANYCH
ZARUK NA PRODEJ NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL.

BARD PERIPHERAL VASCULAR V-ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA
JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJiCi
Z-MANIPULACE S-TIMTO VYROBKEM NEBO Z-JEHO UZiVANI.

Nékteré zemé nepovoluji vylou€eni predpokladanych zaruk a-nahodnych &i
naslednych $kod. Je mozné, Ze v-ramci zakonU vasi zemé mate k-dispozici dalsi
zpusoby napravy.

Pro informaci uzivatele je na posledni strané této brozurky uvedeno datum vydani
nebo revize a-Cislo revize tohoto navodu. Pokud mezi timto datem a-pouzitim

vyrobku uplynulo 36 mésict, mél by se uzivatel obratit na spole¢nost Bard
Peripheral Vascular, zda jsou k-dispozici dal$i informace o-vyrobku.
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Cihazin Aciklamasi

VENAFLO® Il ePTFE Damarsal Doku Yamalari, damar duvarinin i¢ kisimlarina
emdirilen karbonlu genisletismis politetrafloretilen (ePTFE) maddeden yapiimistir.
Bu doku yamasi, ayni zamanda venéz ugta kesme gizgileri bulunan ézel bir
bilezikle donatilmistir.

Basamakli bigimler, kan gekilmesi ve tikanmasi ve kalp damarindan yiksek
miktarda kan atimi riskini en aza indirgemeye yardimci olabilir. CENTERFLEX™
doku yamasi bigimlerinde, doku yamasi merkezinde bir dis sarmal destek
bulunur ve basinca direng géstermesinin veya biikiilmesinin istendigi durumlarda
kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlar
Diiz, Basamakli, CENTERFLEX™ ve Basamakli CENTERFLEX™

konfigtirasyonlarinda VENAFLO® Il Vaskdler Greftlerinin sadece kan erisimi amagh
subkitan arteriyovendz yollar olarak kullaniimalari tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlari
Bilindigi kadariyla yok.

Uyarilar

1. Tum VENAFLO® Il ePTFE damarsal doku y 1, ambalaji
veya hasar gérmedigi siirece steril ve non-pirojeniktir. VENAFLO® Il
doku yamalari, etilen oksit kullanilarak sterilize edilir. Her doku yamasi,
tek hastada kullanilmak {izere tasarlanmigtir. YENIDEN STERILIZE
ETMEYiN.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin
tekrar kullanilmasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilesenler
arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik limenleri
olanlarin) olasi pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon bulunan
dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten
sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, ¢apraz hasta
kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik madde kalintilar,
cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol agabilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek
potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon diizeyi belirsiz
oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra uriiniin sterilligi garanti
degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/
veya tekrar sterilize edilmesi, bilesenlerin termal ve/veya mekanik
degisikliklerden olumsuz etkilenmesi nedeniyle cihazin diizgiin
calismama olasiligini artirir.

4. Etiketin lizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

5. Yuvar kabarcikh tikanikhk ve/veya damar duvar tabakalarinin yirtilmasi
veya genislemesi riskiyle karsi karsiya kalmamak igin, VENAFLO®
Il ePTFE damarsal doku yamasinin dis destekli kismina kaniil
YERLEITIRMEYIN.

6. CENTERFLEX™ BIGIMLi DOKU YAMALARININ DI$ SARMAL DESTEGINi
CIKARMAYIN. Sarmal destegi gikarma girisiminde bulunursaniz, doku
yamasi hasar gorebilir. Hasar gérmesi durumunda doku yamasini atin.

7. VENAFLO® Il doku yamalarn boylamsal dogrultuda esnek degildir
(esnemez). Doku yamasinin uygun uzunlukta kesilmemesi durumunda,
anastomotik aksaklik veya doku yamasi aksakligi meydana gelebilir; bu
durum asin kanamaya, kollarla bacaklarin kaybedilmesine veya islev
kaybina ve/veya 6liime yol acabilir.

8. Tiinel olusturma islemi sirasinda agresif ve/veya asir doku yamasi
uygulamasi veya ¢ok siki ya da ¢ok kiigiik bir tiinel igine yerlestirme
yapilmasi, sarmal destegin ayrilmasina ve/veya doku yamasinin
kirilmasina neden olabilir. VENAFLO® Il doku yamasinin bilezik bigimli
kismini (ven6z ucunu) tiinel agma kilifindan veya doku tiinelinden
gegirmeyin; aksi halde sarmal destek ayrilabilir ve/veya doku yamasi
kirilabilir.

9. Doku yamasi liimeninin icinde embolektomi veya balon anjiyoplasti
kateterleri kullanildiginda, sisen balonun boyutu doku yamasinin i¢
capina uymahdir. Balonun agir sismesi veya uygun olmayan boyutta
bir balonun kullanilmasi, doku yamasinin geniglemesine veya hasar
gormesine neden olabilir.

10. Doku yamasi lizerinde ayni yerde tekrar tekrar veya asin sekilde
kiskaglama yapmaktan kacinin. Kiskaglama yapmaniz gerekiyorsa,
doku yamasi duvarina zarar vermemek igin yalnizca zedelenmeye yol
agmayan veya uygun damarsal yumusaklikta kiskaglar kullanin. Doku
yamasinin bilezik bigimli kisminda kiskag kullanmayin.

11. Cozeltilere (alkol, yag, su iceren g¢ozeltiler gibi) maruz kalmasi halinde,
doku yamasi hidrofobik 6zelliklerini yitirebilir. Hidrofobik bariyerin
kaybolmasi, doku yamasi duvarinin sizinti yapmasina neden olabilir. Bu
doku yamasinin 6nceden pihtilastinimasina gerek yoktur.’

12. Kana veya viicut sivilarina maruz kaldiktan sonra, yogun doku yamasi
uygulamasindan kaginin. Tiinelden igeriye yerlestirmeden énce, doku
yamasinin liimenine zorla herhangi bir ¢ozelti enjekte etmeyin veya
doku yamasini siviyla doldurmayin. Aksi halde doku yamasi hidrofobik
ozelliklerini yitirebilir. Hidrofobik bariyerin kaybolmasi, doku yamasi
duvarinin sizinti yapmasina neden olabilir.

13. VENAFLO® Il doku yamalarini 500°F (260°C) lizerindeki sicakliklara maruz
BIRAKMAYIN. PTFE yiiksek sicakliklarda ayrigsarak toksik derecesi
yiliksek maddeler meydana getirir.2

14. Bu iiriin, kullanim sonrasi biyolojik agidan potansiyel tehlike tasiyabilir.
Kabul edilen tibbi uygulamalara ve ilgili yasalara ve diizenlemelere gore
kullaniniz ve atiniz.

15. Tiinel olusturma islemi sirasinda, doku yamasinin dig ¢apina uygun
bir tiinel olusturuldugundan emin olun. Gok gevsek olan bir tiinel,
iyilesmenin gecikmesine ve greft gevresinde serom olusumuna neden
olabilir.

16. Doku yamasinin diyaliz girisi i¢in kaniilasyonu sirasinda dikkat
edilmelidir; bilezik kismindan ve CENTERFLEX™ dis desteginden sakinin;
kaniilasyon bélgelerini dogru sekilde degistirin; kaniilasyon sonrasi
bakim sirasinda hemostaz saglamak icin uygun basinci uygulayin.

Onlemler

1. Bu protez, yalnizca damar cerrahisi tekniklerinde uzmanlagsmis hekimler
tarafindan kullanilimalidir. Saglik bakimini yapan kisi, cerrahi islem
sonrasinda hastaya tim uygun bakim talimatlarinin verilmesinden
sorumludur.

Saglik bakimini yapan kisi implantasyon sirasinda, cerrahi iglem sonrasinda
ve kanulasyon sirasinda aseptik teknigi izlemelidir.

3. Dikis islemi sirasinda dikis ¢izgisinde fazla basincin olusmasina, doku
yamasiyla ilgili damar arasinda bosluk kalmasina ve uygunsuz dikim
mesafesi ve yanlis kavramalarin olusmasina meydan vermeyin. Dogru dikis
tekniklerinin uygulanmamasi dikis deliginin uzamasina, dikisin atmasina,
anastomotik kanamaya ve/veya aksakliga neden olabilir. Ayrintili bilgi igin
“Dikim Islemi” boliimiine bakin.

4. Doku yamasinin bilezik bigimli kismina kandil yerlestirmeyin. Ayrintil bilgi igin
“Kan Gegisi” bolumiine bakin.

5. Her hastaya cerrahi islem sirasinda ve sonrasinda gereken sekilde
antikoagllasyon terapisi uygulayin.

Ters/Yan Etkiler

Damarsal protez de dahil olmak Gzere herhangi bir cerrahi islemin ardindan
meydana gelebilecek komplikasyonlar séyle siralanabilir: Dikis gizgisinin, doku
yamasinin ve/veya ilgili damarin yirtilmasi veya bunlarda aksaklik meydana
gelmesi; dikis deliginin kanamasi; doku yamasinda genisleme; tromboz; embolik
olaylar; okliizyon veya stenoz; ultrafiltrasyon; serom olusumu; implantasyon
bélgesinin sismesi; hematom veya damar duvari tabakalarinin yirtiimasi ya da
genislemesi; enfeksiyon; kan cekilmesi ve tikanmasi; anevrizma/genisleme; kan
sizintisi; kanama ve/veya deride dokuntuler.

KULLAN LIMATI

Gerekli Cihaz
Tunel agici, ¢ift korumali sutur, atraumatik kiskag, bisturiler ve/veya makaslar.

Paketin Acilmasi

Dis ambalaji bir elinizle tutun. Kapagi kaldirin. i ambalaji gikarin. ig ambalajin
kapagini yavasca kaldirin ve zedelemeye yol agmayacak steril gerecler veya
eldiven kullanarak doku yamasini dikkatle ambalajdan ¢ikarin. Keskin veya agir
gereglerin soku yamasina zarar vermesini engelleyin.

Genel Cerrahi Teknikler

Boyutlandirma
Damarsal anastomoz igin hazirlayacaginiz tiim VENAFLO® || ePTFE damarsal

doku yamalarinin bilezik bigimli ucunu ayarlarken asagidaki talimatlari
izleyin.

Damar Boyutu Bilezik Bigimli Ucun Boyutlanmasi
(Dis Cap) (Bkz. Sekil 1)
>8mm Kesmeyin
6-8mm 6-8 igareti bulunan gizginin lizerinden
kesin
3-5mm 3-5 igareti bulunan gizginin lizerinden
kesin

Kesme Talimatlari

Doku yamasini $ekil 1'de gosterildigi gibi bilezik bicimli ucu agik olacak sekilde
tutun. Ucu egri bir makas kullanarak, topugun en yakininda bulunan kesik
cizgilerin Uizerinden bilezigi kesmeye baslayin. (Bkz. Sekil 2.) Onerilen egimi
izleyerek kesik gizgilerin (izerinden kesme iglemini srdirin.

Not: Kesme iglemi sirasinda doku yamasinin bilezik bigimli ucunu ortadan
ikiye katlamayin. Topuk kismindaki materyali kesmeyin.

Sekil 1 Sekil 2
i)
// A — Ayak
AR /c;%/ parmagi
‘,/ \\\HB-Smm (Damar) ///

J«—3-5mm (Damar)

Topuk

Tiinel Olusturma Talimatlan

Doku yamasinin dis gapina uygun bir tiinel olusturun. VENAFLO® |l ePTFE
damarsal doku yamasini yerlestirmek tzere kullanilan ézel tiinel agici igin her
zaman Kullanim Talimatlarini izleyin.

UYARI: Cok gevsek olan bir tiinel, iyilesmenin gecikmesine ve greft gevresinde
serom olusumuna neden olabilir. Uyar1 15'e bakin.

Not: Tiinel agma kilifini kullanmadan 6nce, VENAFLO® || doku yamasi dis ¢cap
boyutlarinin kilifin i¢ ¢ap boyutlarina uygun oldugundan emin olun.

Diiz Anatomik Bicimlerdeki VENAFLO® || ePTFE Damarsal Doku Yamalari:
Uygun tiinel agiciyi sectikten sonra, tiinel agiciyi arteriyel bolgeye yerlestirin.
Tuneli olusturduktan sonra, doku yamasini vendz ugtan arteriyel uca dogru
besleyin. (Bkz. Sekil 3.) Bilezik bicimli ucun tinelin igine girmemesine dikkat
edin. VENAFLO® Il ePTFE damarsal doku yamasinin yalnizca arteriyel ucunun
uzunlugunun ayarlanmasi gereklidir.
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Sekil 3

ilmikli Anatomik Bigimlerdeki VENAFLO® Il ePTFE Damarsal Doku Yamalari:
Atardamari agmak ve toplardamarin anastomoz olmasini saglamak igin bir
kesik agin ve doku yamasinin kivrim yapacagi bélgeye bir karsi kesik yapin.
CENTERFLEX™ doku yamalarinda bu bélge, doku yamasinin bikilen kisminin
yerlestirilecegi yerdir. Tinel olusturma isleminden 6nce, doku yamasina en uygun
yerlesimi saglamak igin onu énkola yerlestirin. Tlnel agiciyi karsi kesik bolgesine
yerlestirin.
Ik tiineli olusturduktan sonra (gerekiyorsa) kursun ucu degistirin, doku yamasinin
arteriyel ucunu tiinel agiciya tutturun ve bilezik bigimli ucun toplardamarin
yaninda yer alip anastomoz olmasini saglayacak sekilde doku yamasini ttinelden
gegirin.
Ikinci tiinel igin, tiineli anastomotik bélgede acarak ve bu kesigdi karsi kesige kadar
ilerleterek, ayni tiinel olusturma iglemini yineleyin. (Bkz. Sekil 4.) Bir kez daha,
venoz (bilezik bigimli) doku yamasi ucunun tiinele girmemesine dikkat edin.

Sekil 4

VENAFLO® || ePTFE damarsal doku yamasinin yalnizca arteriyel ucunun
uzunlugunun ayarlanmasi gereklidir.

D islemi

Dikis cizgisinde asiri basinci énlemek igin doku yamasini uygun sekilde
boyutlandirin. inceltiimis ve kesici olmayan bir igneyle birlikte bu igneyle ayni
buyiklikte, abzorbe edilemeyen ve tek filamanli dikis ipligi kullanin. ignenin
kivrimini izleyerek doku yamasinda 2 mm'lik dikisler atin ve dikis ipligini 90°'lik bir
aglyla hafifge gekin. implantasyon isleminden énce doku yamasinin boyutunun
dogru ayarlanmasi, asiri basing nedeniyle olusabilecek dikis deligi biytimesi
riskini azaltir. Uyari 3'e bakin.

Onerilen Dikim Teknigi
Bilezik bigimli ucu toplardamar ¢apina gére boyutlandirdiktan sonra, bilezik bigimli
ucun uzunlugundan 5 ile 8 mm daha kisa bir kesik agin.
Cift kollu dikis ipligi kullanarak ve bilezik bigimli ucu venéz kan akigi yoniine gére
hizalayarak bilezik kisminin topugunu ayarlayin.
Kesigin yan kisminda bulunan bilezik bigimli ucun topugundan orta kismina
dogru kesintisiz olarak dikin. Topuk ipliginin diger kolunu kullanarak, kesigin diger
yanindaki doku yamasinin orta kismina dogru dikin.
Kesigi bilezik bigimli ucun uzunluguna gelene dek uzatin. (Bkz. Sekil 5.)

Sekil 5

Dikis ipligi kollarindan biriyle ucun gevresinden bilezik bigimli ucun diger tarafina
dikis atarak “bilezik bigimli” anastomozu tamamlayin. Her zaman bilezik bigimli
ucun kenarindan ipligi kesin (Bkz. Sekil 6).

Sekil 6

«

Arteriyel anastomozu standart cerrahi teknikleri kullanarak gergeklestirin.
Bilezik bigimli olarak muhafaza etmek icin, VENAFLO® Il ePTFE damarsal doku
yamalarinin yalnizca arteriyel ucunun uzunlugunun ayarlanmasi gereklidir.

Trombektomi
VENAFLO® Il ePTFE damarsal doku yamalarinda pihti 6nleme teknikleri, balon
kateterlerin kullaniimasini igerir ancak bununla sinirli kalmaz. Bkz. Uyar 9.

Boylamsal Kesim:

Embolektomi kateterini yerlestirmeden 6nce destekli dikis iplikleri yerlestirin.
(Doku yamasi bir CENTERFLEX™ Uriinii ise, sarmal kismi ve temel tipu kesin.
Kapatma igleminden sonra, sarmal kisim kendi kendini ayarlayacaktir.) Tamamen
sisirilmis bir trombektomi kateter balonunu igine alacak kadar uzun olan doku
yamasinin igine bir boylamsal kesik acin. Doku yamasini kapatma iglemine
yardimci olmasi igin bir yama kullanilabilir.

Capraz Kesim:

Destekli dikis ipliklerine gerek yoktur. Doku yamasini kapatma islemi igin, yatay
destekli dikis ipliginin kullaniimasi tavsiye edilir. Postoperatif donemin baslarinda,
yara iyilesme stirecinin dogal ilerleyisi greftin gértinimuni yari seffaf hale getirir.
Bu durumda, tutma siiturleriyle bir uzunlamasina insizyon tavsiye edilir. Capraz
bir insizyon yapilmasi durumunda, yatay bir matris sttur teknigi ve PTFE sargilar
kapatma islemine yardimci olabilir.

Anjiyografi
Islem sirasinda anjiyografi uygulanmasi durumunda, mimkinse enjeksiyon igin
doku yamasina proksimal olan atardamar kullaniimalidir.

Kan Gegisi

En iyi sonuglara asagidaki durumlarda ulasihr:

1. Doku yamasini kullanmadan 6nce yaklasik iki hafta boyunca beklemek. Doku
yamasinin hemen kullaniimasi hematom olusumu riskini artirabilir.

2. Kan gegis ignesini, doku yamasina girinceye dek 20° ile 45°'lik egim
olusturacak bir aglyla sokmak ve daha sonra igneyi doku yamasina paralel
konumda ilerletmek. ignelerin rutin kullanimi tavsiye edilmez.

3. FARKLI KANULASYON BOLGELERI KULLANMAK. Kaniilasyonun
sirekli ayni bélgeye uygulanmasi, hematom olusumuna ve damar duvari
tabakalarinin yirtiimasi veya genislemesine neden olabilir.

Proksimal anastomoza diyaliz ignesinin uzunlugundan daha uzun mesafe
iginde kaniilasyon uygulamak. Onlem 4'e bakin.

Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin aseptik teknige kesinlikle bagl
kalmak.

6. Igne geri gekildikten sonra kantilasyon bélgesine hafif dijital basing
uygulamak. Bu basing hemostaza yardimci olur.

Not: Basing bélgesinin prok | ve distal bolg inin yakininda her zaman
neredeyse esit yogunlukta puls veya atim olmalidir. Hemostazin miimkiin
olan en az basingla saglandigindan emin olun.

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

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu trinin ilk alicisina, Griiniin malzeme ve isgilik
bakimindan ilk satin alindig tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz olacagini
garanti eder. Bu sinirli triin garantisi cergevesinde garanti kapsami, kusurlu
ardintin yalnizca Bard Peripheral Vascular'in kendi karariyla onarim veya
degistirme yapmasi ya da 6dediginiz net fiyati geri vermesi ile sinirlidir.

Bu driintin normal kullanimindan dogan aginma ve yipranma veya yanlis
kullanimindan dogan kusurlar, bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU OLGUDE BU SINIRLI
URUN GARANTISI, AGIK YA DA DOLAYLI TUM DIGER GARANTILERIN
YERINE GEGER. BU GARANTILER BELLIi BiR AMAGLA SATILABILIRLIiK
VEYA BELLI BiR AMACA UYGUNLUKLA iLGILi DOLAYLI GARANTIYi

iCERIR ANCAK BUNUNLA SINIRLI KALMAZ. HICBiR DURUMDA BARD
PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNE DOKUNMANIZ YA DA KULLANMANIZ
NEDENIYLE ORTAYA GIKABILECEK HERHANGI BiR RASTLANTISAL VEYA
NEDENSEL ZARAR iGiN SiZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi uilkeler, rastlantisal veya nedensel zararlarin garanti kapsami disinda
tutulmasina izin vermezler. Ulkenizin yasalari gergevesinde ek carelere bagvurma
hakkiniz olabilir.

Kullaniciyi bilgilendirmek amaciyla, bu talimatlara ait yayin veya revizyon tarihi
Ve revizyon numarasl, bu kitapgigin son sayfasinda verilmistir. Bu tarihle trintin
kullanilmasi arasinda 36 ayin ge¢gmis olmasi durumunda, kullanici trinle ilgili
ek bilgi olup olmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral Vascular ile baglantiya
gegmelidir.

(32)



MHCTPYKLM NO NPUMEHEHMUIO

OnucaHue yCTPOMCTBA, MOKa3aHUsl, NPOTUBOMNOKa3aHus,
npeaynpexaeHusi, Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU U HeXenaTenbHble
peakumm

Onucanue ycTpoiicTBa

COoCYANCTBIE MPOTE3bLI VENAFLO® || 3roTOBMEHbI U3 NOPUCTOro
nonutetpadropatunera (NMTPI); BHYTPEHHME yHacTKu CTEHOK NpoTe3a NPOnUTaHb!
yrnepofoM. 3TOT NPoTe3 BbiMycKaeTCsl Takke B BapuaHTe ¢ (PPMEHHOI MaHXeTom
Ha BEHO3HOM KOHLiE.

CTyneHyaTble KOHGUrypaLwy MOryT NOMOYb CBECTU K MUHUMYMY pUCK
apTepnanbHoro cMHApoma obkpaAblBaHNs 1 BbICOKOTO MUHYTHOTO CepAeHHOro
Bblbpoca. KoHdurypaumm npoteza CENTERFLEX™ cHaGeHbl BHELLHM CriuparbHbiM
apMUPYHIOLLIMM KapKacoM B LIEHTParibHOM YacTy MpoTe3a, UX MOXHO WUCMOmNb30BaTh B
cryyasix, rae TpebyeTcst ConpoTUBIEHNE CxXaTUIO Unn 13rv6.

MNoka3zaHus Aana npumMeHeHusa

CocyaucTble NpoTesbl VENAFLO® || koHdburypaumit Straight (npsimast), Stepped
(ctyneHyaras), CENTERFLEX™ 1 Stepped (cTyneHvaras)) CENTERFLEX™
npegHasHavarTCs Ana NpUMeHeHNsA B Ka4eCTBe NOLAKOXKHbIX apTepUOBEHO3HbIX
KaHarnoB TONbKO Arnd cocyamncToro goctyna.

MpoTtuBonokasaHus
HewaBecTHbl.

MNpeaynpexaexus

1. Bce cocyaucTtbie npotesbl VENAFLO® Il u3 nMT®I nocraBnstorcs
CTepUNbHLIMUA U aNMPOreHHbLIMM NPU YCIOBUM, YTO yNakoBKa He BCKpbITa
U He noBpexaeHa. MpoTeabl VENAFLO® Il CTEpUNU3YHOTCS 3TUNEHOKCUAOM.
MpoTe3 npeaHa3HaueH Ans UCMONb30BaHMs TONBKO Y OAHOrO MaLMeHTa.
MOBTOPHASA CTEPUINTU3ALIUA 3AMPELLEHA.

2. 370 yCTPOWCTBO NpeAHa3HaYeHO TOMNbKO AN OAHOKPAaTHOro
ucnonb3oBaHus. MoBTOpHOE UCMNONL30BaHNe 3TOFO MEAULIMHCKOTO
YCTPOWCTBA COMNPSKEHO C PUCKOM MEePeKPeCcTHOro 3apaXeHusi NaLMeHToB,
MOCKOSbKY MeAVLIMHCKME YCTPOWCTBA — B YaCTHOCTM Te, KOTOPbIe UMEIoT
ONVHHBINA U Y3KWiA MPOCBET, TOYKU COeAVHEHMs1 U/MNK 3a30pbl Mexay
KOMMOHEHTaMu, — TPYAHO UMM HEBO3MOXHO OYMCTUTL MOCHIe KOHTaKTa
6B1ONOrMYecKnX XNAKOCTEN UMK TKaHel, MOTeHLUManbLHO coaepXKalumx
NUPOreHHbIe BELWECTBa UMM MUKPOOPraHM3Mbl, C MEANLIMHCKUM
YCTPOWCTBOM B Te4eHUe HeonpeaeneHHoro nepuoaa BpemeHu. Octatku
6uonornyeckoro Matepuarna MoryT Coco6CTBOBaThb 3arpsi3HEHUI0
YCTPOWCTBA MMPOreHHbIMM BeLeCTBaMU U MUKPOOPraHU3Mamu,
KOTOpble MOTYT NPUBECTU K MH(DEKLIMOHHLIM OCTIOXKHEHUAM.

3. He nogsepratb noBTOpHON cTepunusauun. Mocne noBTopHOM
CTepUnusauumn Henb3s rapaHTUPOBaTh CTEPUNBLHOCTL U3AENUA U3-3a
HEBO3MOXHOCTU OfnpeAenuTb CTeneHb 3arpA3HeHNs MMPOreHHbIMU
BelLecTBamMy UM MUKPOOPraHM3Mamu, KOTopble MOTyT NPUBECTH K
WHGEKLUNOHHBIM OCNOXHEeHUsIM. OYnCTKa, NOBTOPHLIE 06paboTka u/

WNK CTepunu3aums AaHHOIo MeAMLIMHCKOro YCTPOWCTBA NOBbILAOT
BEPOAITHOCTb €ro HEUCNPaBHOCTU BCNEACTBUE BO3MOXHBLIX MOBOUHBLIX
3hheKTOB, BbI3bIBaEMbIX TEPMUYECKON 06paGoTKon unnmn
MeXaHW4eCKUMU U3MEHEHUSIMU €ro KOMMOHEHTOB.

4. He ucnonb3yiite nocne uc CpoKa rogHOCTH, yKa3aHHOro
Ha 3TUKeTKe.

5. HE kaHlonupyiTe y4acTku cocyamcTbix npote3oB VENAFLO® Il us nliT®3 ¢
BHELUHUM apMUPOBaHMEM B CBSI3U C PUCKOM amMGonm3auum Kapkaca
u/unn o6pa3oBaHus NceBAOaHEBPU3MBI.

6. HE YIANAUTE BHELUHUA CMIUPAJIbHBIA APMUPYIOLLIMA KAPKAC
MPOTE30B C KOHOUINYPALIMEN CENTERFLEX™. MONLITKM CHATMS KapKaca
MOryT NPUBECTU K MoBpexAeHUto npoTe3a. NoBpexaeHHbI npoTte3
cneayeT yTUNU3NpoOBaThb.

7. Mpoteskl VENAFLO® Il 3 nMTDI He pacTArmBaloTcs (He 3NacTUYHbI)

B NpoAonbHOM HanpasneHuu. HenpaBuneHbIV BLIGOP ANWHEI NpoTesa
MOXET BbI3BaTb pa3pbIB aHACTOMO3a UMK NpoTe3a U NPMBECTU

K OGLUIMPHOMY KPOBOTEYEHMUIO, MOTEPe KOHEYHOCTU UM OyHKLMK
KOHEYHOCTU U/UMNK K CMepTenbHOMY 1cxopay.

8. CRnMLIKOM aKTMBHbIE W/MNK Ype3MepHble MaHUNYMALUM C NPOTE30M Npu
TYHHENVMPOBAaHUU UNU Pa3MELLEHNUN €ro B CITIMLLKOM TECHOM UnU Manom
TYHHerne MOryT NPUBECTM K OTAENEHUIO CnupanbHoro kapkaca u/mnm
noBpexaeHuto nporesa. HE nponyckaiTe y4acTok MaHXeTbl (BEHO3HbIN
koHel) npote3a DYNAFLOP Il yepe3 MHTpoOAbLIOCEP TYHHerepa Unu TyHHerb
B TKaHU, TaK KaK 3TO MOXeT NPUBECTM K OTAENEHUIO CnvpanbHoro

13. HE nopgepraiite npote3bl VENAFLO® |l BO3aeiCTBUIO TemMnepaTypbl CBbILle
260°C. Mpu BLICOKOM TemnepaType NonuTeTpadTopaTUIEH pasnaraeTcs ¢
BblfeneHneM BbICOKOTOKCUYHbLIX NPOAYKTOB pacnaga.?

14. Mocne npYMeHeHUs AaHHble U3AeNus MOryT NpeAcTaBnAaTh
6Guonornyeckyto onacHocTb. O6palianTecb C HUIMU U YTUNU3UPYITE
VX B COOTBETCTBUM C NPUHSTON MeAVNLIMHCKOW NPaKTUKOWA
W COOTBETCTBYIOLMMM 3aKOHAMM U HOpMaTMBaMMU.

15. TyHHenb, co3aaBaemblivi MPU TYHHENMPOBAHUM, AOMMKEH ObITb 6nU30K No
pasmepy K BHeLWHeMy AvuameTpy npotesa. CNUWKOM CBOGOAHBIN TYHHeNb
MOXeT 3ameanuTb Me, a TaKke np TV kK 06pa3oBaHui0
cepoMbl BOKpYr npotesa.

16. ByabTe 0CTOPOXHBI NPU KaHIONMPOBaHWK NpoTe3a ANt AUanu3Horo
AOCTyNa; nsderanTe 30HbI MaHXeTbl U BHELWHEr0 apMUPOBaHUs
CENTERFLEX™, npaBuUnbHO MEeHAWTE 30HbI KaHIONIMPOBAHUSA U UCMONbL3yiTe
[AOIMKHOE CXaThe ANsA AOCTUXEHWUS reMocTasa nocre KaHInMpoBaHus.

Mepb! NpegoCcTOPOXHOCTHN

1. [JaHHbIit NpoTes JOMMKeH UMMIIAaHTUPOBATLCS TOMbKO BpaYamut C AOIHKHOM
kBanudukaumen B obnact cocyamucTon xvpyprun. MeguumHckoe ydpexaeHne
OTBETCTBEHHO 3a [IOIPKHOE MHCTPYKTUPOBaHKE NaLyieHTa O NocrneonepaLoHHOM
yxoge.

2. [Mpu MnnaHTauuy, B NocneonepaLmnoHHbIii Nepyoa 1 Npu KaHKIMPOBaHUN
MefULMHCKOe YupexeHne JOmMKHO cobrioaaTtb TpeboBaHUs acenTuku.

3. [pu HanoXeHuu LUBOB M36eraiTe Ype3MepPHOro HATSHKEHUS LLIOBHOWM HUTH,
HEMpaBUITbHOTO PACCTOSIHWS MEXY NETNSIMA LLIBA U ANMHbI CTEXKOB, a Taioke
3a30pOB MeX[y NPOTE30M W COCYZOM, B KOTOPbI OH yCTaHABNMBAETCA.
HecobntoaeHne JOMKHOM TEXHWKM HANOXEHUS! LBaA MOXET NpUBECTU
K NPOPE3bIBaHMIO LLIBA, BbITAMBaHMIO LUOBHOM HUTW, KPOBOTEYEHWIO 13 061acTu
aHacTomo3a /1Ny paspbiBy LWBA. [JONOMHUTENbHbIE UHCTPYKLMM NPUBEAEHD!

B pasgerne «HanoxeHue LLBOB».

4. He KaHloNUpyiiTe y4acTok NpoTesa C MaHXeToN. [JononMHUTENbHbIE UHCTPYKLMK
npuseaeHbl B pasgene «[JocTyn K COCYancToMy pycry».

5. [Ins Kaxaoro nauneHTa oLeHUTe LienecoobpasHoCTb aHTUKOarynsiLYOHHO
Tepanuu B Xoie onepaLymn 1 B NocneonepaLioHHbIN nepuog.

HexenarenbHbie peakuvmn

MoTeHuManbHble OCMOXHEHWS!, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb MpU MtoGoi
XUPYPriveckol npoLieaype, CBsI3aHHOM C COCYAUCTLIM MPOTE3VNPOBaHNEM,
BKITIOMAIOT CrieaytoLLee (CMMCOK HEMOIHbIN): paspyLLEeHVe Ui pa3pbiB LLIOBHOW
HUTW, NpoTe3a U/Mnu cocyaa, B KOTOPOM OH YCTAHOBIIEH; KPOBOTEHYEHUE 13 LLIOBHbIX
OTBEPCTUIA; N3GLITOYHAs MPOXOAUMOCTbL NPOoTe3a; TPOMB03, IMBONNS, OKKIO3US
UIu CTEHO3; YrbTpadunsTpaLmst; obpasoBaH1e CepoMbl; OnyXaH1e KOHEYHOCTU

C MMMMaHTUPOBaHHbLIM MPOTE30M; 06pa3oBaHNe reMaToMbl UK NCEeBAOAHEBPU3MbI;
VHEKLMST; CUHAPOM apTepuarbHoro obkpaabiBaHUst; aHeBpyU3Ma/aunaraLyst;
nopATeKaHe KpoBU; KPOBOUIISHUE U/MIW 3PO3UST KOXW.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Heobxoaumoe o6opynoBaHue
TyHHerep, LWOBHAasA HUTb C ABYMS UIMaMu, aTpaBMaTUYeCckuin 3axuM, ckarbnernb
W/ HOXKHULLBI.

BckpbiTne ynakosku

[lepxwTe BHELLHWUIA NoAA0H 0AHO pykoi. OTOrHUTe KpbILLKY. VI3BNeKk1Te BHyTPEHHNA
noaaoH. MeaneHHo OTOrHUTE KPbILLKY BHYTPEHHErO NoAAoHa U OCTOPOXHO
V3BNEKUTE NPOTE3, UCMONb3YsA CTEPUNbHbINA aTpaBMaTUHECKUiA UHCTPYMEHT U
nep4artku. I'Ipe/:loxpaHm?lTe npoTe3 OT NOBPEXAEHUA OCTPbIMU UIN TSXENbIMA
VHCTPYMEeHTamMu.

O6Lwan TexHMKa XUpypruiyeckoro eMellatenbcTBa

MogroHka pasmepa

PykoBoacTByiiTech crieqly p npu onpeaeneHnn
pa3Mepa MaHXeTbl COCYyAUCTbIX NpoTe3oB VENAFLO® Il uz nNT®3 ansa
BEHO3HOro aHacToMo3a.

Pa3mep BeHbI
(BHELWHWIA anameTp)

Pa3mep maHxeTbl
(Cm. Puc. 1.)

wivnn noBpexaeHuto nporesa.
9. Ecnu B npocBeTe nNpoTe3a UCNONb3yTCA KaTeTepbl ANA 3MGON3KTOMUKN

>8 MM He o6pesaTtb

6—8 mMm O6pe3aTtb NO NNHUK C
MapkupoBkon 6—8

3—5 mm O6pe3aTb No NUHUK C

MapkupoBkon 3—5

WK1 GannoHHbIe KaTeTepbl AN aHIMONNACTUKK, pasMep t HHOrO
6annoHa omkeH COOTBETCTBOBaTL BHYTPEHHEMY AMAMETpy npoTesa.
YpeamepHoe HakauMBaHue GannoHa unu ucrnonbL3oBaHve GannoHa
HenpaBUIbHO BLIGPAHHOrO pasMepa MOryT NMPUBECTY K AvnaTauum unu
NoBpPEeXAEHMIO NpoTe3a.

10. W3GeraiiTe MHOrOKPaTHOrO CXaTusi UMW HaNOXeHWs TYrMX 3aKMMOB Ha
OJJHOM M TOM e yyacTke npote3a. Mpn He0GXOAMMOCTY HamNoXeHUs

3aMUMa Nosb3YMTECh TONMbLKO aTpaBMaTh! vnu Haas
coCyAUCTLIMU crr 6p BO
noBpexXAeHUIn CTeHKM npoTe3a. He 3axumanTe yyacTok nportesa

C MaHXeTon.

11. Bo3sgencTBUe pacTBOPOB (Hanpumep, CNMpTa, Macna, BOAHbIX
PacTBOPOB U T.A.) MOXET NPUBECTM K NOTepe NPoTe30M rMapotoGHBLIX
cBoWCTB. HapylweHue ruapoco6Horo 6apbepa MoXeT BbIi3BaTb
npocayMBaH1e KPOBYM Yepe3 CTeHKY npotesa. [laHHbIN NpoTe3 He TpebyeT
npeABapuTENbLHOTO NPONUTLIBaHUS.!

12. UsGeraiite Ype3amepHbIX MaHUMYNSALUA C NPOTE30M nocne ero
KOHTaKTa ¢ KpoBbIO UNnu Gronoruyeckumm xuakoctamu. He BBogute
NPUHYANTENBHO KakuX-M6o pacTBOPOB B NPOCBET NpoTes3a U He
3anonHANTe NPoTe3 XUAKOCTLIO Nepe/ NPoBeAEHUEM ero Yepes TYHHerb,
TaK KaK 3TO MOXeT NPMBECTU K noTepe rmapoctoGHbIX CBOMCTB NpoTesa.
Hapylwuenue rugpoco6Horo 6apbepa MoXeT BbI3BaTb NpocaymBaHue
KPOBM Yepes3 CTeHKy npoTe3a.

PekomeHaauum no o6pesaHuio

YaepxuBainTte npoTe3 C OTKPbITON MaHXETON, kak nokasaHo Ha Puc. 1.

C MOMOLLIbIO U30THYTbIX HOXKHIL, 0Bpe3aiiTe MarXeTy Mo MYHKTUPHOW NMHUK,
HauuHas ¢ nATbl. (CM. Puc. 2.). MNMpogomkaiite obpe3atb MaHXeTy, Creays KpUBOi,
0603Ha4eHHON MYHKTVPHOW MHUEA.

Mpumeyanue. MNpu o6pesaHnn He cknapabiBanTe npores nononam. He
obpe3aiiTe MaTepuan Ha nsrTe.

Puc. 1 Puc. 2
~
/ /\6{?\ ——7>— Hocok
// U?c\ <77
// \ 77
v \|«<—6-8 Mm (BeHa) »

J«—3-5 mm (BeHa)

| [
MNara
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PYCCKUU

PekomeHAaUMM Mo TYHHENUPOBAHMIO
CosaaBaeMblil TyHHerb [OMmKeH BbiTb BrM30K MO pasMepy K BHELLHEMY AUaMeTpy

npote3a. OBsi3aTensHoO cneaynTe MHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHWIO KOHKPETHOTO
TYHHEnNepa, KOTOpbIN MUCMONb3YEeTCs ANs YCTAHOBKM COCYANCTOrO npoTesa VENAFLO®
Il u3 nATH3.

NPEAYNPEXAEHUE. Cnnwwkom cBOGOAHbIN TYHHENb MOXET 3aMennuTh
3aKMBIEHME, a Talke MPUBECTU K 06pasoBaHMI0 CEPOMbI BOKPYT npoTesa. CM.
Mpeaynpexaexue Ne 15.

Mpi aHue. Mepen 30| MHTpoOALIOCEpa ANs TYHHENMPOBaHUs
y6eauTeCh, YTO BHELHUI AuameTp npotesa VENAFLO® Il cooTBeTCTBYET

BHYTPEHHEMy AVaMeTpy UHTPoAbLICEpPa.

CocyaucTble npotesbl VENAFLO® Il 13 nMT®3 B NpsAMbIX aHaTOMUYECKUX
KOHUrypaumsix
BbiGepuTe NoaXoAsLMiA TYHHeNep 1 BBEAUTE ero Yepes apTepuarbHbIi y4acTok.
Mocrne co3naHus TyHHens NpoBeaMTe NPOTE3 OT ero BEHO3HOTO [10 apTepuansHoro
KoHua. (Cm. Puc. 3.). MpocneauTe, 4Tobbl KOHEL, C MaHXeTON He NpoLLen Yepes
TyHHerb. TonbKo apTepuarnbHbIi KoHew, cocyaucToro npotesa VENAFLO® Il 13 nfT®3
[lorkeH obpesaTbcsi 40 HEOBXOAUMON ANMHBI.

Puc. 3

CocyamucTbIE NMPOTE3LI VENAFLO® Il 13 nMT®3 B neTneBbIX aHaTOMUYECKUX
KOHUrypaumsx

CpenaiiTe paspes, 4ToObl OGHaXWUTL apTEPUIO U BEHY, NOANEXALLME HANIOKEHNIO
aHacToMo3a, 1 NpoTVBOpa3spe3 B MecTe, rae npotes byaet uarnbatbest. B cryyae
npoTe3oB CENTERFLEX™ 3TO MECTO pacromnoX)eHusi 30rHyToro y4acTtka npotesa.
PasmecTuTe npotes Ha npeanneybe, YTobbl ONpeaenuTb ero onTUManbHoe
nonoxeHue neper TyHHeNMpoBaHueM. BeeauTe TyHHenep co CTOPOHbI,
NPOTMBOMOMNOXHOI NPOTE3Y.

Mocrie cosnaHust NepBOro TyHHENs 3aMeHNTe HAaKOHEYHWK (pK HeoBxoauMocTu),
NPVUCOEAVNHNTE apTepuanbHbIii KOHEL, MpoTe3a K TYHHENepy 1 NpoTsSHWUTE MpoTe3
Yepes TYHHerb, OCTaBMB OTKPbITbIM KOHEL, C MaHXEeTol BO3re BeHbl, Noanexallen
HanoXeHWIo aHacToMo3a.

MoBTOpMTE NpoLieaypy TYHHENMPOBAHWS AN BTOPOTO TYHHENs, Ha4aB ero npoknazaky
B 30He aHacTomO3a v NpoABurasicb k npoTueopaspesy. (Cm. Puc. 4.). Taioke
npocneauTe, YTo6bl BEHO3HbIV KOHEL, NPoTe3a (C MaHXeTol) He NpoLUen B TyHHENb.

Puc. 4

Tonbko apTepuarnbHbIi KOHeL, cocyaucToro npotesa VENAFLO® Il u3 nfTOS pormkeH
obpe3atbcst 1O HEOBXOAMMON ANWHBI.

HanoxeHnwue wBoB

MpaBuneHo BbIGKpaliTe pasmep NpoTesa, YTobbl CBECTU K MUHMMYMY Ype3mMepHoe
HaTsPKEHME Mo NUHUK WBa. VICnonb3yiiTe KOHUYECKY HEPEXYLLYIO UrMy C
HepaccachIBalOLLENCS LWOBHOM HUTLIO M3 MOHOBOSOKHA NPUBN3UTENLHO Takoro e
pasmepa, kak v urna. 3axsatuTe LBOM 2 MM TKaHU NpoTesa, crieays Uarnby vrmbl,
1 aKKypaTHO 3aTsHUTE HWTL nog yrmom B 90°. MpaBunbHbIi BbIGOP ANWHbLI NpoTesa
nepeq UMMIaHTaLmen no3BonmT YMEHbLUINTL 10 MUHUMYMa Mpope3biBaHiie LUBa,
BbI3BaHHOE U3MNULLHUM HaTshkeHreM. Cm. mepy npeaocTopoxHocTy Ne 3.

PeKomeHgyemaﬂ TeXHUKa HanoXxeHus WBoB

Mocne NoaroHku pasmepa MaHXeTbl Nof AUaMETP BeHbl BbINOMTHUTE BEHOTOMUIO Ha
NATb-BOCEMb MUIIIMMETPOB KOpO4e, YeM AJIMHa MaHXeTbI.

V|CI'IO]1b3yﬂ LUOBHYIO HUTb C BYMA UMMaMu, 3aKpenute NnATy MaHXeTbl, HarnpasuB ee
HOCOK B CTOPOHY BEHO3HOIO TOKa KPOBWU.

Hanaraite Hel‘lpepblBHblVl LIOB OT NATbl U HEMHOIO Jarnee cepefuHbl MaHXeTbl C
O,ClHOVI CTOPOHbI BEHOTOMWMN. ﬂpyI'VIM KOHUOM LLIOBHOWM HWUTW HanaraiTe LUOB OT NATbl U
HEMHOro Jlanee cepeayHbl NPoTe3a C APYron CTOPOHbLI BEHOTOMUN.

BbINONHUTE BEHOTOMMIO TOYHO MO AnMHE MaHxeTbl. (CM. Puc. 5.).

Puc. 5

BaBepLIJl/ITe (*JOpMI/IpOBaHVIe aHacToMO3a C MOMOLLIbIO MaHXeTbl, ANnA Yero O4HUM U3

KOHLIOB LLIOBHOW HWTW HaroXuTe LLIOB BOKPYr HOCKa W Ha [PYryto CTOPOHY MaHXeTbl.
OBsi3aTenbHO pacrnonaraiTe y3enok Co CTOPOHbI MaHxXeTbl (cM. Puc.6).

Puc. 6

BbinonHuTe apTepuarbHbIiii aHacTOMO3 € UCTMOMNb30BaHNeM CTaHAapTHON
XUPYPrAYECKON TEXHUKU. YTOBbI COXpaHUTb KOH(UIypaLMIo C MaHXETOW, NOATOHATL
no AnvHe creayeT TOMbKO apTepuarnbHbIii KoHel, cocyancToro npotesa VENAFLO® |1
13 nMTH3.

Tpom6GakTomus

MeTozp! yaaneHusi TpPoMBOB 13 cocyancTbix NpoTe3os VENAFLO® Il u3 nfTdS
BKITIO4AIOT MCMOMNb30BaHNe GarnnoHHbIX KaTeTepoB, HO He OrpaHNyMBatoTCs aTUM. CM.
Mpeaynpexaexue Ne 9.

IMpodonbHsklii pa3pes.

Hanoxute ukcupytoLLme LBbI Neper BBEAEHUEM SMBONIKTOMUYECKOTO KaTeTepa.
(Ecnu B kadecTBe npoTesa ucnonb3yetcst nanenve CENTERFLEX™, npopesxsTe
cnuparbHbIi Kapkac 1 OCHOBHYO Tpy6ky. [ocrne yLumBaHUs paHbl CiMparnbHbIi
Kapkac BOCCTaHOBUT chopmy). BeinonHuTe NpofornbHbIN paspes npoTesa; oH
AOIMKeH ObITb A0CTaTOYHO ANMUHHbIM, YTOGbI MO3BOMUTL BLIBECTU MOMHOCTLIO
[AVnaTMpoBaHHbI GannoH katetepa Ans TpomGakTomMun. CrneayeT paccMoTpeTb
LienecooBpasHOCTb MCMONL30BaHUS 3annarbl Ans 3akpbITUS NpoTesa.

lMonepeyHbiii pa3pes.

HaknapbiBaTb hrKcupytoLme LWBbl HET HeoBXoaAMMOCTH. [ins 3aKkpbITvs NpoTe3a
pekomMeHayeTcs Ncnonb3oBatb I'OpI/ISOHTaJ'IbeIVI ManaLleII;I WwoB. B HavanbHbIN
I'IOCJ'IeOI'IepaL[IAOHHbIVI nepvog 6nar0/:(apﬂ €©CTeCTBEHHOMY MpoLeCCy 3aXMBMEHUSA
npores3 GyﬂeT BbIMAAETE NMOMynpo3payHbIM. B l:laHHOI?I cuTyaumn pekomeHayetca
BbINOMHSATL MPOAOMNLHBINA PA3pes C HaNOXeH1eM KCUpyoLMX LWBOB. B cryyae
MOMNEePeYHOro paspesa 3akpbITUIO NPOTE3a MOTYT CNOCOBGCTBOBATL TaMMOHbI U3
I'IOJ'II/ITSTPEQDTOPSTVIHSHB 1 UCNOJIb30BaHME ropuU3oHTaribHOro MaTpauHoro LBea.

Anrvorpadus

Ecnu Bo Bpemsi BMeLLIaTENbLCTBA NOTPEBYeTCs BbIMOMHEHWE aHrorpacum, Ans
VHBEKLMM CriefyeT Mo BO3MOXKHOCTH MCMONb30BaTh MPOKCUMANbHYIO K NpoTesy
apTepuio.

OCTYN K COCYANCTOMY pyCHT

Haunyulume pesynsraTbl JOCTUrAIOTCS CrieaytoLLMM 06pasom.

1. Tepen Ha4YaroM MCMoNb30BaHNS NPOTE3 JOMKEH BbITb YCTAHOBMEHHbIM
oKoro AByX Heaerb. HemeaneHHoe UCronb3oBaHNe MOXET YBEMNUUTL PUCK
obpa3oBaHus reMaToMbl.

2. BcraBnsiite wrny Ans 4ocTyna Kk CocyaucToMy pycrly nog yrnom ot 20° fo 45°
C HakIIoHOM BBepX, Moka npoTes He ByAeT NPOKOMOT, 3aTeM NpogBuraiTe urny
napannensHo npotesy. O6bI4HO NPUMEHsieMOe NepeBopaYrnBaHNe UMbl He
pekoMeHzyeTcs.

3. MEHAWTE TOYKM KAHIONMPOBAHMSA. MHorokpaTHoe KaHIon1poBaHm1e Ha
O[JHOM W TOM Xe y4acTke MOXET NPUBECTU K 0BPa30BaHUIO reMaToMbl U
nceBAoaHeBpU3MbI.

4. OcyLuecTBnsTE KaHIONMPOBaHWe Ha BorbLIEM PacCTOSIHUM OT
NPOKCMMAarIbHOTO KOHLIa @aHacToMo3a, YeM AnvHa Wbl Anst auanuaa. CM. mepy
npepocTopoxHocTn Ne 4.

5. Ctporo BbInonHsiTe TpeboBaHNsA CTEPUNBLHOCTH, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK
VHEeKLMN.

6. lMocne n3Bne4eHNs UMbl NPWKMUTE MECTO KaHIoNMpoBaHUs nanbLieM. Takoe
craBnuBaHne crnocobecTByeT remocTasy.

Hpumeqauue. I'IpOKcumaano " AguctanbHO OTHOCUTENbHO MecCTa cAaBnMBaHuA
Bceraa AofmkeH otMe4vaTbcA NynbCc ﬂpVIGHMSVITEHbHO OHVIHaKOBOﬁ
WHTEHCUBHOCTHU. npOCJ‘IeAMTe, Y4TOGLI remocTas nogaepxusancsa npu
MUHUMaNbLHO HeOGXOAMMOM AaBreHuun.

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

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

FapaHTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eHne ogHoro roaa co AHs nepeoHaYanbHOM
MNOKYMKW rapaHTVpyeT NepBoHaYarnbHOMY MOKynaTesio AaHHOro 3fenust oTcyTcTere

B JAHHOM M3Aenun fedhekToB MaTeprarnos 1 NpOU3BOACTBEHHOrO Gpaka.
OTBETCTBEHHOCTb MO JAaHHO OrpaHNYEHHO rapaHTK Ha M3Aenne orpaH1YMBaeTcs
PEMOHTOM UM 3aMeHOI HEUCTPaBHOTO U3AENUs UK BO3MELLEHNEM €ro MOMHON
CTOMMOCTH, MO YCMOTPeHMo koMnanum Bard Peripheral Vascular. [JaHHas
OrpaH1YeHHasi rapaHTVs He NOKPbIBAET HOPMasTbHBI U3HOC, @ Taloke HeMCNPaBHOCTY,
npovcTeKatoLLme 13 UCTOMNb30BAHNS U3LENUS He MO HasHaYEeHMIo.

B OBbEME, MPEAYCMOTPEHHOM AENCTBYIOLLMM
3AKOHOOATENbCTBOM, JAHHAA OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA HA
W3OENUE UCKNKOYAET BCE OCTAJbHBIE TAPAHTUU, ABHBIE UNU
NOAPA3YMEBAEMbIE, B YACTHOCTU JIOBbIE NOAPA3YMEBAEMBIE
FAPAHTUW KOMMEPYECKOW NPUrOAHOCTM UNY COOTBETCTBUSA
OMPEAENEHHOW LIENN. HY MPU KAKWUX YCIOBUAX KOMMAHUA BARD
PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A JTIOBbIE
NPSAMBIE, CITYYANHbLIE UM KOCBEHHBIE YEbITKW, MPOUCTEKAIOLLME U3
OBPALLEHUA C OAHHBIM U3OENMUEM UINU EFO UCNONMb30BAHUA.

B HeKkoTOpbIX CTpaHax He AefCTBYET UCKITIOYEHUE NofpasyMeBaeMbIX rapaHTui,
CITyyaiiHbIX UM KOCBEHHbIX YObITKOB. COMMacHO 3akoHam Takux CTpaH,
nonb30BaTento MoryT 6biTb NPEAOCTaBNEHb! AOMOMHUTENbHBIE CPEACTBA NPaBOBON
3aLLUTHI.

K CcBeeHUD Nonb3oBaTens Ha I'IOCJ'Ie[J,HeVI CTpaHuue 6p0LLIPOpr YyKasaHbl aarta
BbINyCKa Un peaakumm n Homep penakunmn faHHbIX MHCprKuMIZ. Ecrmc yKaSaHHOI’I
AaThl 40 NpUMEHEeHUs u3aenus npoLuno 36 mecsiues, To HE06XoAMMO 0BpPaTUTLCS
B komnaHuio Bard Peripheral Vascular ans nposepku Hanuuuns AOonoNHUTENbHON
MHopmaLmm 06 ngenuu.

(34)



1R

5 ER

EREE CEBEE

=l=|

ERP

VENAFLO® Il ePTFE ALMERBH IS (ePTFE) &k - AT MEEEEANE
Dlii=E - Eh ATMELBRR - SIRGEINEIRNEEIR -

Pk BB B A B AR 2 PR A MU AE (R BEAL 25 0i E YRR © CENTERFLEX™ AT
J{ﬂ}gﬁaﬁﬁ/\lmﬁaﬁqﬂ%ﬁ%ﬁﬁiiﬂﬁi#ﬁ  AARAEAZ BB R AN
ERET

VENAFLO® Il AT MEMER « ML  CENTERFLEX™ KPEHET CENTERFLEX™
B EERERMNEBIEAE TEFIREE -

ERAZE

MEAMERART -

z2L

1. BRIEBRERHETIA - TRIFE VENAFLO® Il ePTFE A TM&E & LU EE
HEHMME - VENAFLO® | ATMEFRIBACHES - FRATMEEHRE
HERER - BNERES -

2. AERBEM—REER -  BEERAERRXBTURRERUSLRIER
R—BEEERESMEY RGN ESRRERERE TRE  ABE
HESRITRE » BERE (NH2NBU G REV\RRE « B /s 2keE)
ERE N ELEE - Y FIEBY TR RAFES M EY S LKE - EmE
BRUAMEAO 5 B ©

3. BYEEAHE - BEERERE  EERFAESNBEERE  BRBERFES

WEMBRORETRET @ AR ENHRIE - J5R BRM /S8

BEBNNEELE  FRSKRBENENTEN - BRIBE2 M,/ S

B TMHRERATREE -

HBIBIEREN N B HABRE DER -

SEDTE(E( VENAFLO® Il ePTFE A TIEAISMBZIFEAIEE - BB K

RER /SREIREH R o

6. FE/DHEEM CENTERFLEX™ BURI A T MEEN T SMSPISHEETRR 2 18 - EAEN T 4T
HKRAREBRATINE - NRSIE  FEEAIME -

7. VENAFLO® Il ATMEREMEALR (FoBit) - EMEMATMENTREE
RE @ THERMEREA TMERS - EMERKMBS - kAR5
e B/SET o

8. FRMEAFLA/HIBENEFEFEE,/BEREATNOE & TTAEH
RHESTERIRE B /S A TMERS - 55 " 70,1 #5 VENAFLO® Il A T EAJIRH
5 (BFIR) BTG5 HREERE - AR TAESRIBIETERER
HATMEHS -

9. EEATLMEEREXE A MR RO EREFHEE - THRERHK
AEBATMERNEAT - REBERBRZEARTFIENRIL » TTHEE
RS BIRA T -

10. BBTEAN T MEMFIA EERBERE - MRNLERE - ERIEABAINE
HRBENER  BREERATOERE - F75EA TOEFRINNHS -

1. BREIEE (GUERS B - KER) - TREEHRA TMERKFIKYE - X
HOKRETAEMA TSR o b A TS SATEE - 1

12. BBMAESERE - BEBEREATINE - FPUATOEEEEITENE
AR BWAEERATOERBRENEATIOERHEN BHAIOE
PIREREBUKME o RKBUKRETTRESHRATMEERZR -

13. 5707 VENAFLO® | A T EHEMEIRB 260°C HURE - PTFE S REFA S
PR BEEBUESHAIBREY -2

14. AESERABITRERBENBE -
TREMHEE -

15. FREEF - B RERA TMEIMEMARAAIEE - BB KRBTSR AR
PER - MR TTAE B A T i & B E f S5 RERLRE -

16. AT ABROEBERBEAALOEFLAEZEE ; BEIRINEEM
J(iEEl\IllTERFLEXTM SMER R © EESTEIRE LN » I B ERE RN EE R

EE%IE
. ARBERNEFIRMSRNEMEA - BRRBEA
— B E TR R -
2. AR~ B RIEER - BRBE A BE LA BRI -
3. AR BOBRARBERM KEE@%@F&?EE%D%@I?TE LR AT &M
BEMEZRREHEE - FROZEEERBARI - TRRENREILER - #

o>

BEIRARHERES R EAEER

BWRARREERSE

AR MARMME S o MFTE—S A uﬁ/ 20 "H#e
4. FEPEATMERRINNADEE - MHBE—FHE - F2H rLﬂlm hi

_Eﬁ °
5. RIERRBABETEFITP RIATRAVFURMEE -

TRRE

ES RIME SRS AR R4 AR AR AR ERRR : AR - ATOER/
HIEEMERFREME AN ATMETS ; M2 RERM  AENK
5 RIBE MBI AL ; MIESVRBARER R | R BRI
REMREY S BINRE oK 8M HIK SRS -

WA BRIZEM
SPhres  RRAELR © RIS~ FT K KB -

e

—FEEIMTR - BT REME - TN AR - SNERETRIBREMNR -

gﬁgﬁ?i@ﬁ%ﬁ%ﬂﬁ?ﬁdmﬁitlj}\IJm%E o REATME » RERHA
NGB -

—RRF TR

?ﬁmﬁagmﬁ VENAFLO® Il ePTFE A TMERHiHK/EF - SBEATHI%E
ERARR T RIANGAE
(9MT) (2RE 1)
>8mm k£
6-8mm HEETR 6-8 IR
3-5mm HEIER 3-5 B

SHATME - RIENFEKECE - 208 1 AR °
(RIS - R EBTIR A EARFRIASEIRID - (2RE 2 - JERERN M REE

JHERAREKEY o
i AEIR - B A BRI Eﬁ%ﬁéﬂﬁlﬁiﬁéi‘ﬁﬂ °
& 2

B 1

s’

%iﬁﬁﬁi}\llﬂlﬁ%&ﬁiﬁ}%LE’]%L SHSEAZRNE VENAFLO® I ePTFE AT
MENFEFRR  F—REREMAHN -

: %Lﬁ BRAARKELER  MEAEERATNERE BRI
sl%ﬂ #15 °
5 fEAES| B EERERAT - SERESR VENAFLO® Il A TMESMERTHES| R
RH48% -

BERBRLIEE VENAFLO® I| ePTFE ATIME :

EIEEENERRE - BRI AR - BERER - AT MEEFIRKE
EEIEARYS o (SRAE 3 ° VERBHNIHRFBRIE - ERBRETE VENAFLO® II
ePTFE A TMEEHARI

& 3

RRMRZIEIE VENAFLO® || ePTFE ATIME :
PET OB HEYSMEARFAIFER - WA TME SE ML R0 - &
%% CENTERFLEX™ ATIME - ERZMEALMESMILAMME  ZFRAT - WE
BEENALINE  RELZERBATLMNE - ERATOIPLIFAFREES -
SES—(EREE - BIREE AELE)  BATNESIRGE FSER - RE#
ALMENCBRE  BRIHEESEKED -
EREERE  BEFRER - EWAIMRRSEE - ARKEEREIOET
#E - (ZRIE 4 o )BEREESARK (RINMN) AT MEHARFHERE -

4

&R AR % VENAFLO® || ePTFE A TIMEEHAR
A

ERBATIMERY - GEBLUSIVBESA - EREMIFIHIS - kst
RYKIMEAERN AR R #AAEAR - IBE IR - ZEALMER 2 mm HEEHE
B ARRLL90° AREGSEER - BEARBEERARATINERE - AALUEERHE
EEMERMRRIER - BERERERHA3 -

(3%)



EEaAE STl
H%%?Di(d\%)ﬁ%&%?%ﬁ@% s LERENREREINARNGR » $ATHIKY)
Al
AU FRERARAR - DISSARIMRAY TS M 25 BEED - ARAEIRINIREE -
TEFFIRLIFIT — () - AEIREEARR S ERITBIBRINA PR, - FIRRERRHNS
—3A  IEFIRTIFRITI S — R AR S SR RIB A TMER R -
FEFAR )BT A R BRI IRINRE - (%Fsﬂ 5°)

5

FIER—SRAsR  EERESMATRIING—B « S5 TN, WA - —@7E
EHE— B3 (200E 6) - .
Bl 6

<«

ERREFIRITHTEIRYE « HREBENRE - ERARETAE VENAFLOC II
ePTFE AT MEEHIRS -

EMBRFH
%EﬁlENAFLO@) Il ePTFE ATMERENRMEFERRNEARNEE - H2
B #HI o

et -

BAMRBREER - THEBERE - (IRALME@BH CENTERFLEX™ EdH
YIFRBIETHRAEE © BA1%  BHTHREBTENIY - EREREUREIHT
2R AMBRFIEERINATLLE » #—E4AI0 - ATMERETUE
EAEFRT R EE -

#Etja -

MABBHRR - BAATOEEZEAKFEZRNEEE - TEDY - BO8&
HERERSFEATNERFEN - LEERER - ZEEREZERENR
fj]ﬁ o g;i%%ﬁﬁ’ﬂ%ﬁﬁﬂfﬂﬂ A AL MERFEERKEERNESEMN PTFE
VBT °

MERY
EEFMEFPTMERS, - el BERA LM EMRNBIIGE TES -

ME@E
RERERR
1. (AR BALMERERCUMBELA ° SEMEA MR RNEREAS
2. BL20° = 45° mEm AME@EKE  NEHAL - BEEIATMEFARLE - REEL
FATIRATMENSICHIESE - DR TR -
- WIREEAE o AR ER AT AN ES RSB o
GV RBEHIIRE - B2REREE#4 -
BRASESTERE AN  BEBRS o
. TEEHAIHE - HIREA ARSI o AL -

i 1 EEELA RIS R A R IF R E R FARERIRIE SRR - AR &/E
DEERMERFIED -

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

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

RE

Bard Peripheral Vascular [AIAZE@RIEEE ARE - BRIGBEHL—F A&
SRBEMERTES IR - M H B RERREPWE - | Bard Peripheral
Vascular BfTEVE @ IRAEESERIBMRAESR @« ARBREBEFE - ERERER
IS RAE [ AAERATBIRE - NMEAERREBEZR -

TEEREREANBER - EREMRECHR—EtARNETRE - B5F
{BASRA AT 4 S o584 E B AT AR RE - SRS E A AE RS 220
% - Bi%ER$T4EE - BARD PERIPHERAL VASCULAR A BEFIEE -

FUERRAATHRERRE - ESATERE  RECHIERRER © A4
RZEHAERIEN o

AFMEE—BNEREEN - B BNRITHET BRIBETRS - 0
RiEEBBNERERZEEAMER 36 @A  EHAEVER Bard Peripheral
Vascular » BFfEREEHMERE -

SRS TN

(36)



S SgolM wAE 5 9l TN puRe O
Six| i ik 224, ol ofAlE WeEk A3
o B3, 5 ol AE 22, BHE, MNE, oy ]
O|AlE| AFX|O| ZAH &= = JI=E0H20| &M
o1l e, 58 FECRRRECA Rl AR
=
Bx| MY INE=NES
VENAFLO® Il PTFE 125 B3 O B B3k 0| AlH ol o] elo} Felsl S M H
B Balsisclg 2o 2olgHEPTFE IO Amglict S8 ool o8 o7
ClMO| 9)= T195F =2 Batato] HASE L C| = = =
NEUAE Saen Benel St oUYNETS AHE Hasss o O Ioh 015 ¥ BEAL sy S olx es ot
20 2 = U LIC). CenTeRFLEX™ B3 0B TAS 23l 0l AlH Sokol  EX oy
SI% L1 ulS A|x| 20| 9Lo0f ialol st LA £ IS R0) Ot (A0l B12% E2018 3 £22 BEUC, FAE 52 WAL 9% d0lE
o el A8 + ALk A{EIc), 9% Edo] F218 B8l 5= 55|0 B Malg ul2la
5|7 S AtE AIZsio] 23 0l AHE Foistol AuLic 3l ol lEE

HE e ) SIEIL FAHR I 2 Qs 24 EX| 2 S EE ot
VENAFLO® Il 91z &2t 0|
CENTERFLEX™ 1M S =50 S E2&

) 1452 VENAFLO® Il ePTFE Q1= E3 0|4 R 52| I 73 f9|9
1. EE VENAFLO® Il ePTFE QI S o[ E 2 ZZ0| WS =7t &4 5|X] 1= ™8t o ChS XRS AFRSHAAIL.
B2 PP U Y A HIELEY Yl 2 MSELICE VENAFLO® I 23

o|A1H2 Mtstof| 2o 2 Ha Ma|ELIch 2t 2t o[ A H2 EXL 1Yol A 2t

A ELICH MHHZ M2lkR| ohdAlL. 23 27| 7= 201 =8

2. 0| BXE Us|2o 20t AL25Hok BLICEL LAHN =& D|MER oIt 2910] (21%) (231 #E)
AS £ A= AHo|Lt TH0] Srolgt = gl |2+ St o 2I|7|2t HEE e P
AP FHUE Aole] SM FES MASP| 01 L E0I5E F A28 =2 mm = =A==
ol 2|2 JI7S MAH2SHH BHA} 2t WA 240 LMsHl ELIC MBS [T —

- X = 3=

E30| S PP wHA 20| DIMER FX|Jt 2HE0] ZHA 6-8 mm 6-82 EAIEl Meo| HEhg
gEEs fRue £ AFLIC 3-5 mm 3-52 EAIEl Mo| FEtg

3. M M2|stA| oHdAIL. MBS Fol= B0l B Mejolx| HEE
SASLICL 2|2 J1JIE MIEsE, MHA2lsta, KA o 5= 23
W2 olef ek W FUE et FYH 3t 2ol X0t 1@

r
2t
n
rd
(2}

N[>

gl_‘

213 20| F 0| AHI Jjuky T4 HTE FoyAL
JksAol =otELct :'_/l\:-;;, ol2 Al=5l0] 5|z== 1 X 70| 9= MAMO| HZE Kl AIA|Q
4. 2ol SI4El F2Is0] ALk ALESHX| HUALL. s Ay ae e A e e e e
5. HIE MTZ glm=E JSYUF Aol fIgol 222 0{H VenarLo® Il "I S Ol AIH S o2 Fx| DIIAS. RS 5Euotet
ePTFE 21X S 0|AlHS] 2|2 XX FE AE5IK| OHIAIL. 28 0lRE Fi=s He R AR EA2. MBS Fraots
6. 2% LIME H|E XX 22 0 CENTERFLEX™ T 87 0|AHME =
HAHStAl ORYAIR. HIES RIS E 42 g olalmo] 2atE £ (2 g2
UELICH 2AUE AL SE S OINHE HIISUAIL. (=)
7. VENAFLO® Il €3 O|MH2 M2 YEo 2 S0iLIX| RELICHASH0l 818). Y
T OMES HEE 20|12 X=X 42 PP AU == $a o[ AHo| (FER) > Toe
TE(O] BHEE, AR A4l EE AR JI52 M SUEE AlRe RYE £ Y/
A& LICH \«<—6-8mm (Vein) /4

oz £ s =& L LF
A LMY RIXI22| B2l WeEEs g
LIC}. VENAFLO® Il €2 O[T 2| 7| = £2|
(BHZ)S B AlA = =5 EHES STAPIA| OHHAI2. STHAIZ
29 LMY IS el JUEE S 0|ME Tiaol MAE & AL

Heel

rr

9. MHRHE = SMUBMHE JIEIEES 23 olMHe LA AlRE  EIZY ABNY ) .
o, WA ZMel 3o|E St olAHe| LY LxIsHot BtLICk Mo ZeholsHal o of e Hiset 2AFS e EAS BEpAL. BY
TE S WEREHLE SAeHE S7|o] ZMS AIRE HS 3 o|AlHQ| VENAFLO® Il ePTFE @I &2 0|4l# S MX|5t= ol At == sie E{de{of Al
BES|I{LE ot £ ASLCE T mayA.

10. EE olAlHe| S8t gix(oll Esl0] WAL HESN THEHE HE 3. eyio| Lo wais A o = Zo| s o
= A RE . R sia{st A 27} X|od=| 0 o|AlH Hi Zoh=0| M=
TSHIAIR. nEOl BR s AL, HISIA = Xel ol Roae s oL éﬁ;lf;ﬁsz",-f;%&ﬂo A ol gl gaE =
2l SYZ OIS ALSSt0] H2 0] Ho| 2ug WAISHIAIR. B sEmE = mmmE—
o|AlHo| 3= B3t 22|15 IWsIA| ORMAI2. Z3: A2 E2R2iE ALZ5T| Foll, VENAFLO® Il E 2 0141 2| XI=Jt Al&
1. HH(LTE, 2, +4 B S)0f oSE BT olAHe| A4 S0l LHY xiFet BEX| HelstAlL.
2 £ USLICEL 244 Hulo] A5 S 0|4 HolM FH0|
HEASE = QI L|CE o] &3 olalme| M= EE QL CE!
= T AE . = o i} s =52 . L - . _
12, @O =i Foo] mEE S Do UB OIAH XIS oA, of  HHY SR TUSIVENAFLO® I PTRE ol 2 O AH:
SO B 0lAIHS| LA SA AXIZ FysiLt o olMES By NP EIDS ol 2 BdeS SU RS SHM gt @, EldE
oto 2 FHOLELI|7| Tofl Eat ol AlEoll YRS FYUSHAI OIUAIL. Bt BIE & 2 0|4ES YURIM SHROR Yol dofML. (A-IHE)
OlAlEe| A4M SM0| AME £ USLICL 254 Aol AMEH .
0|AlT HoflAf 0] 2aust & &L|C) HZE A% %0l E{dS SH5HX| gofof Bt VENAFLO® Il ePTFE Q1=
13. VENAFLO® Il B 0| AIHS 260°C Bt 52 250 SAIFIX| OHAl2. B2 0l4H el S0 Zolol Sl 2018 Falok ZrHeh
PTFEE 483t 220l 2al5l0] 195 2522 YL ELE
14. N8 %, 2 HES gaifoz MEs 218 21 + YFLLL sE5E
2|2 2 ol Mg ol met 3T HIISHIAIR.
15. E{2i2l Sof YA E2 0|AlH 2| oYz} ) b 2lAS e EUS '
SEMAIR. B0l 147 Haist 22 X 27t XIAET ol Fi FAzol
HME £ ABLICL oy
16. £ S22 U 0|AHS B m) F2Aso BLICL HE Fo9t = x\
CENTERFLEX™ 2|8 X|X|2 mZ5ta, A2 £2I1E XAt moista, Atz -
% 712 B0 Mt =2l AESHAIL

ol Aret S
1. e 0|8 sl oAt o] =S AslioF guct 2|2 M|~ »
X Al

o dl22 o450
HZxbe Matst 25 +2 = ol x2S Sxto| MZa Helo| Usict
2. 9|2 MH|A MZXt= oAl T 2 5 2 M3 o B =& J|eS
et Eag Eold B e R R AU B TR 2R abel a5 sS TALIVenAFLO® Il ePTFE 21 %
Doy o = - ~ PSPl o] A&t Eolyl Mo ENEIInR=inl
3. Zora o BarAS U WP sIL 23 223 ol S0} Sl pEs Seua B LA 9
SRH30IL gk ol A/ Bu} Mx| 2 Afo|o] 2H2{0] HEHH o XS A2, CentERFLEX™ B3y 0l 42 3
ElL|C} SHl2 25t WS e x| ot HS Eat 0| shA 2 EFA} B3] 3|0{X|= F&20| Mx|gUch {22 Mol & o|
Lct 2612 25 WS 2x| ofS AP 2o 7Y 2, 2ol Byl
x 5, P b~ = by = ’ AlHES of2fT 2ol JIRE=oMAIQ. B2
o1& Fod o/t = medo] wAIsl 5 QA L|C). xtM|t x| A2 "Eae O|AlHE Z 2 ZOMAIR EdEE
HaaAe. oD AR A e e s 3 e DS BIE £ 22l 8 DAsiN(ER
A ZRSIAAIL. 2 == =RE ol Q 2
4. gzHo|AEel M= At £olS Lalstx| oA, £oh KA s+ EIDEIC PASI HE 0INHE I IS SHAH A=
Sl E2" ChRlS AT EHAAIR Hua ot Bg L EAIF|IMAL.
R Sla SO of SRS Olg Am & ol & So| 0T X2 T ol Efdol H2, Bl A& S utEsto] B
5 HNgst e L ExtE el 2 5 L & 7o S0 XBE o OTE ”'O-IELHETA'/’\loa(f'E' 2 ";xl_)ﬁl:}/\l of =1
DAL ez Y pAIL (a8 = =
e 2 0|4 H Zo| Y oto @ Exlsias o it

(37)



=0]

31

a3 4 =

=13

’ &
..\\ 5 K
X % 1
: S0 ,
=y .

Hl

S|
L=k
BN
At
L=}

VENAFLO® Il ePTFE Q1=
ghuch

B35 sl
oef THIH s & o . = '}
S0l L7 Wushx| x| ofE S Ha o|MEE MHsl 30|12 Fu[guch 8ol
WESHu|MchulsS vhsat A2 SYst 37|9f |54 ThAl SEHALe & g'}
AtEEt et Hhs ol fM2 wmat gzt o|AlHol| 2mme| S§ 0|SoHE BHED ol
SEALE 90° T2 R Guct 0|4 Mo g2 olAlEHE HAES 3|2 &
FH|stH ot Ao olst S 7 vt 2| At L Fel AL #32 Q|
EES= ISPV o
AT S8 olE ) =2
A= 3715 Y 2ol 3 et & HUg H= Lot 5~ 8 mm O B ESl
HIHSHNAIL. At
0| & SEIALS AL8ot0d A= ol % B2 AFYor NYstu % 2 Y =t
HEF Yoz MHMAIR
FI% BolAM o oW o| 5t 0| 3= o Z2UE Q| Bl2 F7HK| A%
SESHAIR. FI% B SEALS| Ch2 242 ALEstod Mo HIfR ol ch2 ol it
O|AlEH o] Z7HE 0| vi2 F7HX| A% SESIHMAIL.
o MOHRE Mttt A= Zol2 AFSHAIR. (2”5 #XE)

b =1 5

a8

VENAFLO® Il ePTFE QI &zt o|A|H | X MJ{ wioll= M JIEIE{ Q] ALE
SO| ZetEuch Ao #9 S FXZSHAIR

28 Sf:

MM FHEHEE 45| Mol R S8 guch (Ha

CENTERFLEX™ HM|Z A, LI 1| =2} J|X| FHO| 7S

S8 & UMY HIEE Mo AP - o) g2t o|AH &5t

MIF I E FHEHE EMS wUD|oll SES 2o|2 TYEez

xS 2 0|4 H BES fIst BEx Loz 1{g = US

2t =of:

ol 7% S8T Hstx| et ct 8 ofEa|A Sgo| Ea o|AlH S§to

AT EUCH 27| =2 F J|2tol| &H x| 77 KAAAYH R = o] @2t o]AlHO|

S5t EolH guct o] 4EfollM= ZHE Holet x| Sghol AREUCH

g oWt HE B 8 ofEe|A S§ WY PTFE H=2t S8t

20| 2 AFLIct

guxds

Als Al gdatxdae ddsliol & 22, otsst 4 ot o|AHe 29/d =

SHof| ZAXME FAlsHof g

&4 04 E

Ct2at Zo| 5t et g g 5= UFHch

1. AL HMol| 2t o]AlHE of 2F ¢t Mxtz|ol ELch FAl ALESHH HE
Mol Eo| =otE £ AL

2. gz oA Ho| 4 W7tX] AFHES Mo ol E25 20°~45° 242
delst = HHsS ot o|AlEa HlstH Lo d&u ot detEel vhs
Hgle AzEx| k&t

3. 42 22/ wrhghct SYst £2lof gEsto] AtstH #E £
JtEURIL HHE £ AEUCH

4. 29| AAR £ uls Zo|ECh o 2| &tatElch fo] Al #E
HZESHAIL.

5. @ X% 7|58 YAS| Esto] A S A|AstEtch

6. HhsS Wit = Azt £2lof 8 x| 23S Jtgtch o A2 X[
T2o| gucth

(38)

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

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

Rt

=

Bard Peripheral Vascular= 2 M&2| £ & Fofxtol| sl == FofL2FE 1

St 2 MEFol A A ZHAe| AFto| PSS
Z35te| &2l 2 Bard Peripheral Vascular2| 1% xjzkof w2} 2 e A
2| = nEeH X2 JtHS BEshs A2 =2 MstE U 4%
Eoz olst otz 9 ot £ = MES HZ AMEsto] GME AEe 2

Zaotoi, 2 Mty M=

K

Zo| tjeo] obduct
2 HEUAM 5835l =NAl, 2 MEtH ME BES2 e RE RES
A5t of7|oll= WAIF oL SAIXel 52 =8tsty SF 552 2l8

A s MBS N HE SAIM BES ZatatLl 0f7|0] 2erEls WS

=iL|ch 0{td 0= BARD PERIPHERAL VASCULARE 2 NE<| &

£ 8oz olsh ZhEN, A =x Al olsiol tiol HAXIK eLIC
5 2le| A0l SAK BE, QuN £= ALK Hjso M2l S 586X
STk 7 =oto| woll uja) Z1Fel 7a| Seto] MZE £ UEC.
MoiMel wael s OiEY 9 fN HEE £ MxLe) ojx|at Ho|x| 2 AFRA}

Hol| Zgt=lof ASHLC 2 M2 RE 3670 o] 20 MES ASsts E
2 X}= Bard Peripheral Vascularoll 22|5t0{ £J1&el MZ MEI} L=X]
elsfof ot






ePTFE Vascular Graft
Prothése vasculaire en ePTFE
ePTFE Gefalprothese

Protesi vascolare in ePTFE
Injerto vascular de PTFEe
ePTFE vaatimplantaat

Prétese vascular em ePTFE
Ayyeioké pooxeupa amd ePTFE
ePTFE Vaskulaert Graft
Karlgraft av ePTFE
ePTFE-verisuoniproteesi
ePTFE vaskuleere grafter
Przeszczep naczyniowy ePTFE
ePTFE cévni stép

ePTFE érgraft

ePTFE vaskiler greft
CocyancTble NpoTe3bl U3 NEHUCTOro
nonuteTpaTopaTuneHa
ePTFE ATME

ePTFE Q= &3t o|4lH

Lift Here
Soulever ici

Hier anheben
Sollevare qui
Levantar aqui
Hier optillen
Levantar por aqui
AvaonkwoTe €W
Loft her

Lyft har

Nosta tasta

Loft her
Odciggna¢ tutaj
Itt emelje

Zde zvednéte
Buradan Kaldiriniz
MogHATb 30ecb
bt

0{7|£ £0i 22|dA=2

Lot Number
Numéro de lot
Los Nummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero do lote
ApiBudg TTapTidag
Lotnummer
Lot-nummer
Eréanumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo sarze

Parga Numarasi
Homep naptun
#sg

ZE H35(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
Eft— R

13| ALS

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar

Mnv €TTavVATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz

i JHE
AHE TSR] oMYA

D

2

nOBTOpHaﬂ cTepunusauns sanpellaerca
o=

Length
Longueur
Lénge
Lunghezza
Longitud
Lengte
Comprimento
MAkog
Leengde
Langd
Pituus
Lengde
Diugo$c
Hosszlsag
Délka
Uzunluk
OnuHa

RE
20|

[STERILE[EO]

Internal Diameter
Diamétre interne
Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
Binnendiameter
Diametro Interno
Eowrtepikn didpeTpog
Indvendig diameter
Inre diameter
Sisahalkaisija
Innvendig diameter
Srednica wewngtrzna
Bels6 atméré

Vnitfni pramer

I Cap

BHyTpeHHUIn anametp
ES

HE

Catalogue Number
Numéro au catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
ApIBp6G KaTaAdyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové &islo
Katalog Numarasi
Homep no karanory
EESi

2 HE

Use By

Date limite d'utilisation
Verfalldatum (Verwendbar bis)
Utilizzare entro il
Fecha caducidad
Gebruiken voor

Prazo de validade
Xprion mpiv
Anvendes inden
Anvands fore
Kaytettava ennen
Brukes innen

Zuzy¢ przed
Felhasznalhat6

Pouzit do

Son Kullanim Tarihi
Wcnonb3osath Ao
BRHAR

FEI|8t

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteudo
Mepiexopeva
Indhold
Innehall
Sisallys
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
Igerikleri
Co%epmaHme ynakoBKk1

i
%

Hes

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por ¢xido de etileno
ATtrooTelpwpévo pe Xprion ogeidiou Tou albuAeviou
Steriliseret med ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM
ERRAES
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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
YupBouleuTeite 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 UHCTPYKLMSIM MO MPUMEHEHMNI0
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Producent
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Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevoliméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouaiodotnpévog avimrpoéowTtog oTnv Eupwraikr) KovornTa
Autoriseret repreesentant i Det Europeeiske Fzellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai K6zdsségben
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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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 dafado

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn xpnoIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €V N CUOKEUATTQ TOU £XEI
UTTOOTEl {nuIG

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 sérlt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Paket Hasarliysa Kullanmayiniz

He vcnonbaosaTb, ecnu ynakoska noBpexaeHa
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Non-Py_rogenic Not Made with Natural Rubber Latex
Apyrogenel 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 Nao contém latex de borracha natural

Mn TrupeToyovo Agv KOTAOKEUAZETAI OTTO PUOIKO EAAOTIKO AATEE

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 Uretilmemistir

AnvporeHHo He copepxuT HaTyparbHblii kay4yKoBblil naTekc
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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.

AirmAwpa Eupeorrexviag otig H.MN.A.: 6436135. Ekkpepei n éykpion dAwv AimAwpudTtwy Eupeoitexviag oTig H.M.A. kal 0g GAAEG XWPEG.
Mveupartikd dikaiwpara © 2015 C. R. Bard, Inc. Me Tv em@UAagn mavtog dikaiwparog. EkTumwenke otig HMA.
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 Egyesiilt 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. VSechna prava vyhrazena. Vyti§téno v USA.

ABD Patent No: 6436135. Diger ABD Patentleri ya da Yabanci Patentler Onay Asamasindadir.

Telif hakki © 2015 C. R. Bard, Inc. Tim haklari saklidir. ABD’de basiimistir.

MateHT CLUA: 6 436 135. MopaHkl 3asBku Ha Apyrue nateHTbl B CLUA 1 apyrux ctpaHax.

AsTopckue npaea © komnanus C. R. Bard, Inc., 2015 r. Bce npaBa 3awumiyeHsl. OtnevataHo B CLUA.

EEEF © 6,436,135 H A XEMSNEEF R FH -

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. {REFTEREA o SZBIENH -

0| £75]: 6,436,135. @ Sl J|Et 0|5 A ol 2| 53

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Z& 2= YA} 2R & L|ch o|ZolM 214

®TM s Bard, Venaflo, CenterFlex and the blue lines design are tr: ks and/or reg ed tr ks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.
Bard, Venaflo, CenterFlex et la conception des lignes bleues sont des marques déposées de C. R. Bard, Inc., ou d’une filiale.
Bard, Venaflo, CenterFlex und das blaue Liniendesign sind eingetragene Warenzeichen von C. R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft.
Bard, Venaflo, CenterFlex e il design blue lines sono marchi registrati della C. R. Bard, Inc. o di un’affiliata.
Bard, Venaflo, CenterFlex y el disefio con lineas azules son marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o una filial.
Bard, Venaflo, CenterFlex en het ontwerp met blauwe lijnen zijn gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een geaffilieerde onderneming.
Bard, Venaflo, CenterFlex e o desenho das linhas azuis sdo marcas registadas da C. R. Bard, Inc., ou de uma empresa afiliada.
O1 ovopaoieg Bard, Venaflo, CenterFlex kai To ox£810 pe TIG PTTAE YPaPUEG €ival EPTTOPIKG OAATA 1) Kal AT KATATEBEVTA TNG
C. R. Bard, Inc. rj BuyatpIkrg Tng.
Bard, Venaflo, CenterFlex og den bla linie designen er registrerede varemzerker tilherende C. R. Bard eller en filial.

Bard, Venaflo, CenterFlex och utformningen med bla linjer &r inregistrerade varuméarken som &gs av C. R. Bard, Inc. eller ett med dem associerat
foretag.

Bard, Venaflo, CenterFlex ja sinisten viivojen kuvio ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéaryhtion rekisteroityja tavaramerkkeja.tytaryhtion rekisteroityja
tavaramerkkeja.

Bard, Venaflo, CenterFlex og det bla strekmensteret er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilherer C.R. Bard, Inc., eller et tilknyttet selskap.
Bard, Venaflo, CenterFlex i logo z niebieskimi liniami sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.
A Bard, a Venaflo, a CenterFlex és a blue lines design a C.R. Bard, Inc., vagy valamelyik fiokvallalatanak bejegyzett védjegyei.

Bard, Venaflo, CenterFlex a the blue lines design jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Bard, Venaflo, CenterFlex ve blue lines design (mavi gizgi tasarimi), C.R. Bard, Inc. veya bagl kurulusunun tescilli ticari markalaridir.

Bard, Venaflo, CenterFlex n an3aiti B Buae rony6bix NHUIA SIBNSOTCS TOBAPHLIMW 3HAKamu W/ 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBapHbLIMU 3HaKaMmn
komnanuu C. R. Bard, Inc. unu ee Jo4epHMX KoMNaHWiA.

Bard * Venaflo + CenterFlex M# #2512 C. R. Bard, Inc. StE M BB RTIZH, Mg -

Bard, Venaflo, CenterFlex % Zj2tM CIX[QI2 C. R. Bard, Inc. (2= AlZAle| 48 Y/Ees SSAELCH




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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