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STERIL — ENDAST FOR ENGANGSBRUK
BESKRIVNING:

Omniflow®ll kirlprotes bestar av ett
biosyntetiskt kompositmaterial med ett
polyesternét inkorporerat i en korsbunden
fibrokollagends matrix. Protesen &r steriliserad
med glutaraldehyd.

Protesen levereras steril och icke-pyrogeni en

50% etanollésning. Protesen forblir steril savida
inte den priméara férpackningen ar éppnad eller
skadad.

Omniflow®ll rak kirlprotes ar monterad pa en
glasmandrang i ett glasrér. En hake férhindrar
protesen fran att glida av mandrangen nér den
tas ut ur glasroret. Diameter och minimilangd
pa protesen ar specificerade pa etiketten som
ar fast pa glasroret.

Omniflow®ll béjd kéarlprotes &r férpackad i en
steril innerpase inuti en ytterpase. Diameter
och minimilangd pa protesen ar specificerade
pa etiketten som &r fast pa ytterpasen.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Omniflow®Il karlprotes ar indicerad for
ersattning, rekonstruktion, bypass eller
reparation (patchning) av skadade eller sjuka
blodkarl i patienter med ocklusiv eller
aneurysmal kérlsjukdom, i traumapatienter med
behov av kérlrekonstruktion eller fér patienter i
behov av arteriovends access t.ex. for
hemodialys.

Omniflow®ll rak kérlprotes ar avsedd:

1. For bypass, ersattning eller rekonstruktion
av sjuka eller skadade blodkarl,

2. For patchning och reparation av perifera
karl,

3. For arteriovends access nar en rak
utformning &r nédvandig.

Omniflow®ll bojd kérlprotes ar avsedd for
arteriovends access nér en bdjd utformning ar
nddvandig.

LAGRING:
Lagring vid rumstemperatur rekommenderas.
VARNING:

1. Resterilisera EJ Omniflow Il-protesen. Den
levereras steril och pyrogenfri. Anvand
protesen omedelbart efter att
férpackningen brutits och kassera
eventuella oanvénda delar av protesen.

2. Utsatt EJ protesen for direkt solljus eller
extrema temperaturer. (frys ej, lagra ej i
temperaturer éver 55°C).

3. Anvénd EJ protesen om den priméara
férpackningen ar skadad eftersom
steriliteten kan ha paverkats.

4.  Anvand EJ protesen om glasmandréangen
ar avbruten eller skadad.

5. Anvéand EJ protesen om den inte ar
fullstéandigt téckt av den omgivande
férvaringsldésningen.
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6. Forsok EJ att repositionera protesen after
att tunnelatorn har avlagsnats.

7. Réta EJ ut den béjda protesen under
implantation eller preparation eftersom
detta skadar grédnsytan mellan
polyesterndtet och omgivande véavnad.

8. Anvéand EJ den raka protesen for att skapa
en bojd arteriovends access eftersom
detta kan orsaka kinkning.

9. Dra, t6j, vrid, klam eller nyp EJ i protesen.
TEKNISK INFORMATION/FORSIKTIGHET:

1. Sékerstall att skoljproceduren for att
avlagsna férvaringslésningen har utforts
innan protesen implanteras. Underlatenhet
att utféra detta kan leda till ocklusion. Hall
protesen fuktig med steril koksaltldsning
under ingreppet.

2. Det ar essentiellt att anvénda en tunnelator
for att installera protesen. Underlatenhet
att gora detta kan skada det biosyntetiska
materialet och leda till ocklusion, dilatation
eller aneurysmbildning.

3. Sakerstall att protesen ej vrids nar den fors
genom tunnelatorn da detta kan leda till
ocklusion.

4. Undvik klampning med metallinstrument
da detta kan skada protesen och
férorsaka ocklusion, dilatation eller
aneurysmbildning. Om klampning &r
nédvandig anvand endast atraumatiska
klampar och undvik upprepad eller
excessiv klampning i samma position pa
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protesen.

5. Protesen har minimal longitudinell
elasticitet. Sékerstall att protesen tillskares
till korrekt langd. Om den ar alltfér kort kan
detta férorsaka suturutdragning med risk
for anastomosinsuffiens. Om den ar alltfér
lang kan den kinka och férorsaka
ocklusion.

6. Avlagsna delar av protesen som klampats
under skoljningen. Sakerstall att hela
protesvaggens tjocklek samt en natmaska
infogas i varje stygn i en anastomos.
Underlatenhet att gdéra detta kan resultera i
suturutdragning och bildande av
anastomosaneurysm.

7. Nér protesen anvands for arteriovends
access kan viss rodnad och svullnad
upptrada over implantatet de forsta
dagarna efter implantation.

8. Det féreligger ofullstandiga data fér att dra
nagra slutsatser angaende anvandning av
Omniflow Il karlprotes fér aortokoronar
bypasskirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kanda

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER VID ANVANDNING
AV KARLPROTESER:

Komplikationer kan férekomma vid anvandning
av eller i samband med alla kérlproteser och
inkluderar, men ar ej begrénsade till: infektion,
trombos, dilatation, aneurysmbildning,
pseudoaneurysmbildning, suturutdragning och
frammande vavnadsreaktioner.
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FORBEREDELSE FORE IMPLANTATION:

Forbered en steril skal med tillrackligt med steril koksaltldsning for att
tacka protesen, en steril 20 ml spruta, sterilt heparin 5 000 IE/ml.

Ta ut protesen ur behallaren:
1. Rak kérlprotes:

1.1 Avlagsna férseglingen och hatten fran glasroret. Avliagsna
silikonpluggen med en steril pincett. Pincett och plugg
kasseras. Fig. 1.

1.2 Avlagsna protesen aseptiskt fran glasréret genom att fatta tag i
ena anden av glasmandrangen med en steril pincett och
forsiktigt dra ut den ur glasréret. Fig. 2. Haken i &nden av
mandrangen hindrar protesen fran att glida av mandrangen.

1.3 Tatag i mandréngen vid haken och vand den upp och ner och
|at protesen glida ner i skalen med sterilt koksalt. Om protesen
inte 1att glider av sa skjut den forsiktigt nerfér mandrangen.
DRA EJ i protesen.

2. Bojd karlprotes:

2.1 Avléagsna aseptiskt den sterila innerpasen med protesen fran
ytterpasen. Fig. 3. Endast innerpasen &r steril.

2.2 Klipp av ett hérn av innerpasen med en steril sax och lat
férvaringslésningen rinna ut i en skal. Fig. 4. Kassera
behallaren med férvaringslésning.

2.3 Avlagsna protesen fran innerpasen och placera den i en skal
med steril fysiologisk koksaltlésning.

Skéljning av protesen:
1. Rak kérlprotes:

1.1 Anvand en steril spruta och skolj protesens lumen med 20 ml
steril fysiologisk koksaltldsning. Fig. 5. Upprepa minst tva
ganger.

1.2 Klampa en &nde av protesen. Fyll protesens lumen med
5 000 IE/ml sterilt heparin upp till maximalt 50 000 IE (10 ml)
for proteser som ar 35 cm eller langre och maximalt 25 000 IE
(5 ml) for kortare proteser. Vid behov tills&tt tillrackligt med
steril koksaltlésning for att fylla protesen sa att hela protesens
blodkontaktyta ar tackt av I6sningen.
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1.3 Klampa den andra &nden av protesen.

1.4 Lagg tillbaka protesen i skalen sa att den ar fullstandigt tackt
av steril koksaltlésning under tiden fram till implantation. Detta
bér vara minst 10 minuter.

Vid tidpunkten for implantation avldgsna klamparna fran protesen
och lat heparin- och koksaltlésningen rinna ut.

2. Bo6jd kérlprotes
Den boéjda karlprotesen skoljs pad samma sétt som tidigare
beskrivits for den raka protesen. Den bdjda konfigurationen maste
bibehallas genom hela proceduren. Fig. 6.
Rata EJ ut protesen.

IMPLANTATION: Fig. 6
Utfér incisionerna pa normalt sétt.

Anvandning av en ihalig tunnelator

1. Rak kérlprotes: =
Skapa en tunnel fér protesen med hjélp av en ihalig tunnelator av pei S
plast eller metall och fér protesen genom tunnelatorn. Fig. 7. M

2. Bojd kérlprotes: Fig. 7
Att markera den féreslagna placeringen pa huden med en steril
markeringspenna kan underlitta den slutgiltiga placeringen av /_—_\\\//—\
protesen. Bibehall protesens kurvatur genom att féra in tva ihaliga ) P
tunnelatorer och dra protesens bada dndar samtidigt fran den —
distala till den proximala incisionen. Fig. 8. Se till vid .
positioneringen att protesen inte kinkar i kurvaturen. Fig. 8

Avlagsna forsiktigt tunnelatorn nér protesen ar korrekt placerad.
Anastomosering

1. Nar protesen formas for anastomosen &ar det viktigt att avidgsna de
delar som varit klampade under preparationen.

2. Monofilamentéart polypropylen rekommenderas som suturmaterial.
Under suturering evertera protesens kanter och se till att hela
vaggens tjocklek och en ndtmaska tas med varje stygn. Fig. 9.

3. Innan den andra anastomosen slutfors skall protesen skéljas med
blod for att sékerstalla att allt heparin avlagsnats.

4. Ettintraoperativt angiogram kan utféras under ingreppet for att

dokumentera protesens funktion. Se till att injektionen utférs i en
artar och inte i protesen.
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Nar proceduren slutférts skall de bifogade patientjournaletiketterna
fastas i patientjournalen samt i sjukhusets dokumentation.

ARTERIOVENOS ACCESS:

1. Protesen bor l&ka i minst tva veckor innan punktion pabérjas.

2. Punktera EJ den arteriovendsa accessen vid upprepade tillfallen pa
samma stélle da detta kan medféra ruptur av protesvaggen eller
bildning av hematom eller psedoaneurysm. Det ar nddvandigt att
rotera punkteringsstéllet lAngs med protesen.

3. Punktera EJ protesens kurvatur.

4. Punktera EJ inom 3 cm fran anastomosstallena.

5. Strikt aseptisk teknik &r nédvandig for att minimera risken for
infektion.

6. Hemostas uppnas genom mattlig kompression av
punkteringsstéllet.
TROMBEKTOMI:

Omedelbar intervention vid ocklusion har visat sig aterstélla protesens funktion. Patienten
ska darfor inrddas att omedelbart kontakta lakare om symptomen aterkommer.

KARLPATCH
Klipp den tubuléra protesen i langsriktningen for att skapa en kérlpatch. Se till att

blodkontaktytan inte skadas. Nar patchen sutureras pa plats se till att hela vaggens
tjocklek och natet inkorporeras i varje stygn.
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ATERSAND TILL Bio NOVA INTERNATIONAL PTY LTD:
Implantationskort:

Implantationskortet skall fyllas i av kirurgen omedelbart efter ingreppet och returneras i det
bifogade kuvertet.

Explanterade protesprov:

Om Omniflow®Il karlprotes av nagot skl avidgsnas fran en patient kan den atersandas till
Bio Nova International Pty Ltd for analys. Skdlj av blod och andra féroreningar fran
protesen med steril koksaltlésning. Atersand provet i en férsluten behéallare med 10%
formalin. Inkludera serienummer, katalognummer och anledningen till avidgsnandet.
Kontakta Er lokala Omniflow®ll-representant som kommer att se till att provet returneras.

MARKSYMBOLER:

A Varning, se bruksanvisning

STERILE Innehallet sterilt savida inte férpackningen 6ppnats eller skadats
® Endast engangsbruk, ateranvand ej

REF Katalognummer

LoT Batchnummer

@ Diameter
«— X —p Langd

E Sista férbrukningsdag

BN 573(10)-1

Swedish



OMNIFLOW®Il KARLPROTES

Bruksanvisning

Distribuerad av:

Tillverkare:

Bio Nova International Pty Ltd

36 Munster Terrace (PO Box 359)
North Melbourne, Victoria 3051
Australia

Tel.: +61 3 9326 6955

Fax: +61 3 9329 8071

Email: bni@bionova.com.au
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