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Popis:

Cévni protéza Omniflow® 11 je zkonstruovana z kompozitniho biosyntetického materilu
slozeného z polyesterové sitoviny vélenéné do zesitované ovéi fibrokolagenni pletivové
matrice. Protéza je sterilizovana v roztoku glutaraldehydu.

Protéza se dodava sterilni a apyrogenni v 50% roztoku etanolu. Protéza zlstava sterilni, dokud

neni otevien nebo poSkozen primarni obal.

Rovna cévni protéza Omniflow® Il je nasazena ve sklenéné trubici na sklenéném trnu.
Hacek zabranuje sklouznuti protézy z trnu pfi vyjimani z trubice. Primér a minimalni délka

protézy jsou specifikovany na Stitku na trubici.

Zahnuta cévni protéza Omniflow® 11 je ve sterilnim pruzném vnitfnim obalu umisténém ve
vnéj$im obalu. Primér a minimalni délka

protézy jsou specifikovany na Stitku na vnéjsi plose vnéjSiho obalu.

Pouziti:

Cévni protéza Omniflow® II je uréena pro vyménu, rekonstrukci, pieklenuti nebo zaplatovani
poskozenych cév u pacientli trpicich okluzi nebo rozsifenim cév, u traumatickych pacienti
vyzadujicich cévni nahradu nebo pro pacienty vyzadujici cévni pfistup, napf. pro

hemodialyzu.

Rovni cévni protéza Omniflow® 11 je urena:
1. k pteklenuti, vyméné nebo rekonstrukci nemocnych nebo poranénych krevnich cév
2. k zaplatovani a rekonstrukci perifernich cév

3. pro arteriovendzni pfistup, je-li nutna rovna konfigurace

Zahnuta cévni protéza Omniflow® 1l je urena pro arteriovenézni piistup, je-li nutna

smyckova konfigurace.
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Skladovani:

Doporucuje se skladovat pti pokojové teploté.

Upozornéni:

1.

N o g B~ W

NESTERILIZUJTE protézu Omniflow II opakované. Dodavé se sterilni a apyrogenni.
Pouzijte protézu ihned po otevieni obalu a nepouzité ¢asti zlikvidujte.

NEVYSTAVUITE protézu slunecnimu zafeni nebo extrémnim teplotdm (nezmrazujte,
neskladujte pfi teplotach nad 55 °C).

NEPOUZIVEITE protézu, je-li primarni obal poskozen: mize byt narusena sterilita.
NEPOUZIVEIJTE protézu, je-li sklenény trn zlomeny.

NEPOUZIVEJTE protézu, neni-li GipIné prekryta skladovacim roztokem.

NESNAZTE SE repozitovat protézu po vyjmuti z tunelizatoru.

NENAROVNAVEITE zahnutou protézu b&hem piipravy nebo implantace, mohlo by dojit
k poskozeni sitky a kolagenu.

NEPOUZIVEJTE rovnou protézu k upravé smyckového arteriovenézniho piistupu, mohlo
by dojit k zauzlovani.

NETAHEJTE, neroztahujte, nepfekrucujte, nemackejte nebo nestlacujte kostru protézy.

Technické informace / bezpecnostni opatieni:

1.

Pted implantovanim protézu proplachnéte, aby se odstranil skladovaci roztok. V opa¢ném
pfipadé mulzZe dojit k okluzi. Béhem procedury udrZzujte protézu vlhkou sterilnim
fyziologickym roztokem.

Pouziti tunelizatoru je pro priichod protézy nezbytné. V opaéném piipadé¢ muize dojit
k naru$eni biosyntetického materialu a tim i k okluzi, dilataci nebo tvofeni vyduti.
Zajistéte, aby se protéza pii prichodu tunelizatorem nezkroutila. V opa¢ném ptipad¢€ hrozi
riziko okluze.

Nepouzivejte kiiZové svorkovani kovovymi ndstroji: mohlo by dojit k poSkozeni protézy
a okluzi, dilataci nebo tvofeni vyduti. Je-li svorkovani nutné, pouzijte pouze urazové
svorky a neprovadéjte opakované nebo nadmérné svorkovani na stejném miste.

Protéza ma minimalni podélnou pruznost. Protézu upravte na pozadovanou délku. Je-li
prilis kratkd, mtze dojit k vytaZeni Svu a tim i k vyduti zplisobené dilataci. Je-li pfilis
dlouha, hrozi riziko utvofeni smycky a tim 1 nasledné okluze.
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6. Odstiihnéte Casti protézy, které byly pii proplachovani sevieny. Pii provadéni anastomozy
zajistéte, aby do kazdého stehu byla vélenéna plna tlousStka stény a ocko sitoviny.
V opa¢ném piipadé¢ by mohlo dojit k vytazeni stehu a k tvofeni vyduti zpisobenych
dilataci.

7. Jestlize se protéza pouziva pro arteriovendzni piistup, mize nekolik dni po implantaci
dojit k zarudnuti a otoku nad implantovanym mistem.

8. Pro vysloveni zavéru, tykajicich se pouziti cévni protézy Omniflow II pro aortokoronarni

bypassové operace, neni k dispozici dostatek udaji

Kontraindikace:

Nejsou znamy

Mozné komplikace pii pouZziti cévnich protéz:
Komplikace, které mohou vzniknout pfi pouziti cévni protézy nebo ve spojeni s ni, zahrnuji
mimo jiné: infekci, trombozu, dilataci, tvofeni vyduti, tvofeni pseudoaneuryzmat, vytaZeni

Svu a nepfiznivé reakce tkane.

Piiprava pied implantaci:
Ptipravte sterilni misku s dostatecnym mnozstvim sterilniho fyziologického roztoku tak, aby
do néj bylo mozné protézu zcela ponoftit. Déle sterilni stiikacku 20 ml a sterilni heparin 5000

MJ/ml.

Vyjmuti protézy z obalu:
Rovna cévni protéza:

1.1 Odstraiite uzéveér a krytku ze sklenéné trubice. Sterilnimi
klestémi odstranite silikonovou ucpavku. Obr. 1

1.2 Steriln¢ vyjméete protézu ze sklenéné trubice tak, ze uchopite S
jeden konec sklenéného trnu sterilnimi kleStémi a trn opatrné
vytdhnete ze sklenéné trubice. Obr. 2. Hacek na spodni Casti

zabrani sklouznuti transplantatu z trnu.

1.3 Uchopte trn za hacek, otoCte jej o 180° a nechte protézu

sklouznout do misky se sterilnim roztokem. Pokud protéza At
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nesklouzne ztrnu samovolné, jemné ji stlacte dolu. Za

protézu NETAHEJTE.

Zahnuta cévni protéza:

Sterilné vyjméte sterilni vnitini obal s protézou z vnéjSiho obalu. % _?J.Q)_J-"J?-
. T

Obr. 3. Pouze vnitini obal je sterilni.Sterilnimi ntizkami ustfihnéte ™ t’ ﬂ: ‘1 ’5»
roh vnitiniho obalu a nechte vytéct skladovaci roztok do nadoby. E’ﬁ' 1*(?
Obr. 4. Nadobu se skladovacim roztokem zlikvidujte. Vyjméte iul l
protézu z vnitinitho obalu a polozte ji do misky se sterilnim :*'S_“
fyziologickym roztokem. obr3

Proplachovani protézy:
1. Rovna cévni protéza:

1.1 Pomoci sterilni stfikacky proplachnéte lumen protézy dvaceti

ml sterilniho fyziologického roztoku. Obr. 5. Opakujte

. “.-\-'J

alespon dvakrat.

1.2 Sevtete jeden konec protézy. Pokud ma protéze délku alespon
35 cm, vstiiknéte do lumen 50 000 MJ (10 ml) heparinu. U
kratSich protéz vstiiknéte 25 000 MJ (5 ml). Podle potieby
pridejte sterilni roztok tak, aby byl cely pratok implantatu
pokryt roztokem.

1.3 Svorkou seviete také druhy konec protézy.

1.4 Az do doby implantace ponechte protézu zcela ponofenou
vV misce se sterilnim fyziologickym roztokem, minimalné
vSak 10 minut.

Pted implantaci odstraiite svorky z protézy a nechte vytéct heparin

a fyziologicky roztok.

2. Zahnuta cévni protéza ?:
Zahnutd protéza se proplachuje stejnym zpisobem, jak je
popsano vyse u rovné protézy. Zahnuty tvar udrzujte po celou ‘v‘ﬁ A
dobu procedury. "
Protézu NENAROVNAVEJTE. q
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Implantace:

Béznym zplisobem piipravte fezy.

Pouziti tunelizatoru
1. Rovna cévni protéza:

Pomoci kovového nebo plastového tunelizatoru vytvoite pro

protézu tunel a prostréte protézu nastrojem. Obr. 7. L —

2. Zahnuta cévni protéza: e aeenn -
Vyznacte polohu implantatu sterilnim  SkinMarkerem. C‘J :r‘“f:
fy Do | _‘3:'-.::‘—1
Usnadnite si tak konecné umisténi protézy. Kiivku implantatu =
Obr. 8

udrzite vloZenim 2 tunelizator. Soucasné protdhnéte obé rovné
¢asti implantatu od distalniho k proximalnimu fezu. Obr. 8.

Zajistéte, aby implantat neutvofil u ohybu smycku.

Jakmile je implantét spravné umistén, opatrné vyjméte tunelizator.

Anastomozy
1. Pii tGpravé konci pro anastomoézu odstiihnéte casti protézy,

které byly sevieny svorkami.
2. Preferovanym Sicim materidlem je monofilni polypropylénové

vldkno. Pfi naSivani obrat'te okraje protézy tak, aby kazdy steh

obsahoval plnou tloustku stény a plné ocko sitoviny. Obr. 9.

3. Pted dokoncenim druhé anastomozy proplachnéte protézu krvi,
aby se zajistilo Uplné odstranéni heparinu.

4. V pribéhu procedury mize byt proveden kontrolni
intraoperacni angiogram. Ke vsttiku pouzijte radéji tepnu nez
protézu.

Pti dokonceni procedury pfipojte k nemocni¢nim zaznamim o

pacientovi vyplnéné stitky dodané s protézou.

Arteriovenozni spojka:

1. Pied prvni hemodialyzou ponechte alespoii dva tydny na vhojeni protézy.
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2. NEPROPICHUIJTE arteriovendzni spojku opakované¢ ve stejném misté: mohlo by dojit k
naruseni stény protézy, tvorbé hematomu nebo pseudoaneuryzmatu. Stiidejte mista
vpichii po délce protézy.

NEPROPICHUIJTE ohyb protézy.

Pti vpichu udrzujte od anastomdéz odstup alespon 3 cm.

Dodrzujte ptisnou sterilitu. Snizite tim vyrazné riziko infekce.

o g ~ w

Mirnym stla¢enim mista vpichu zastavite krvaceni.

Trombektomie:
Aby byla pfi okluzi obnovena funkce protézy, je nutny okamzity zasah. Doporucte

pacientovi, at’ 1¢kafi ihned nahlési navrat obtizi.

Cévni zaplata
Roziiznéte podélné protézu. Ujistéte se, ze nedoslo k poskozeni vnitini stény protézy. Pii
piisSivani zaplaty na misto zajistéte, aby v kazdém stehu byla tplna tloustka stény a ocko

sitoviny.

Vraceni firmé Bio Nova International Pty Ltd:

Formulaf s udaji o implantaci pacienta:
Formulaf s udaji o implantaci vyplni chirurg ihned po operaci. V dodané obalce jej zaSle zpét

vyrobci.

Explantované vzorky protézy:
Jestlize je cévni protéza Omniflow® Il zjakéhokoli explantovana, miiZe byt vricena

spole¢nosti Bio Nova International Pty Ltd k provedeni analyzy. Vyplachnéte z protézy krev
a necistoty pomoci sterilniho roztoku. Vzorek zaslete v uzaviené nadobé v 10% roztoku
formalinu. Uved'te vyrobni ¢islo, katalogové ¢islo a diivod vyjmuti. Kontaktujte mistniho

zastupce spolecnosti Omniflow® II, ktery zafidi vraceni vzorku.
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Vyznam znacek:

ﬁ Pozor, viz navod k pouziti

STERILE
Obsah je sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen
@ Pouze na jedno pouziti, nepouzivat opakované
REF Katalogové ¢islo
LOT Kod sarze
@ Primér
«— y—>
Délka
8 Pouzit do
Baleni:
1ks

Revize ¢. 1:22.9.2011

Vyrobce: Distributor:

b L e
Bio Nova International Pty Ltd Dahlhausen CZ spol. s r.o.
36 Munster Terrace (PO Box 359) Kninicka 1577

North Melbourne, Victoria 3051 664 34 Kufim

Australia Ceska republika

www.bionova.com.au

www.dahlhausen.cz
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