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INSTRUCTIONS FOR USE FOR:
GORE PRECLUDE® Vessel Guard

INDICATIONS

For use as a cover for vessels following
anterior vertebral surgery to reduce the risk
of potential vessel damage during a revision
surgery by providing a plane of dissection.

CONTRAINDICATIONS

Not for reconstruction of cardiovascular defects.
Use of this product in applications other than

those indicated has the potential for serious
complications, such as suture pullout or failure of the
repair (aneurysm formation).

FOR OTHER PATCHING APPLICATIONS
The GORE-TEX® Cardiovascular Patch is available for
cardiovascular patching reconstructions.

STERILITY

GORE PRECLUDE® Vessel Guard is supplied STERILE.
Provided that the package is not compromised in
any way, the package will serve as an effective sterile
barrier until the “Use By” (expiration) date printed on
the box.

RECOMMENDED TECHNIQUES

HANDLING

Use clean, sterile gloves and / or atraumatic
instruments when handling GORE PRECLUDE®
Vessel Guard.

MAINTAINING ASEPSIS

To help maintain strict asepsis during surgery, special
precautions and extremely careful preoperative site
preparations are necessary.

SIZING

Proper sizing of GORE PRECLUDE® Vessel Guard

is essential for optimal results. Size the material
appropriately to completely cover the desired vessel
area. GORE PRECLUDE® Vessel Guard should not be
stretched to cover the vessels. If GORE PRECLUDE®
Vessel Guard is cut too small, excessive stress may be
placed on the tissue or material and suture pull out
could occur. If the material is cut too large, excessive
wrinkling may occur, possibly compromising results.

SUTURING

Use nonabsorbable sutures, such as GORE-TEX®
Suture, with a noncutting needle (such as taper or
piercing point) of appropriate size to anchor the
material. Final suture selection should be determined
by surgeon preference and the nature of the
procedure. Use the smallest needle that is appropriate
for the application.

After properly sizing GORE PRECLUDE® Vessel Guard
to completely cover the desired vessel area, suture
the material to adjacent non-vascular tissues using
the minimum number of sutures to prevent material
migration. To avoid mechanical damage and suture
hole elongation, smoothly pierce GORE PRECLUDE®
Vessel Guard and follow the curve of the needle
through the material. Use minimal tension when
pulling up on the suture line or when placing a knot.

WARNINGS
Strict aseptic techniques should be followed.
If an infection develops, it should be treated

aggressively. An unresolved infection may require
removal of the material.

PRECAUTIONS

If GORE PRECLUDE® Vessel Guard is cut too small,
excessive stress may be placed on the tissue or material
and suture pull out could occur.

If the material is cut too large, excessive wrinkling may
occur, possibly compromising results.

ADVERSE REACTIONS

Possible adverse reactions may include, but are not
limited to, infection, seroma, hematoma, adhesions,
and fibrous reaction. Additionally, non-indicated or
contraindicated uses may result in material failure.

RESTERILIZATION

GORE PRECLUDE® Vessel Guard may be resterilized

up to three times using steam techniques without

compromising its mechanical or structural quality.

Do not sterilize the device in the original packaging

materials. The device must be repackaged in materials

appropriate for sterilization. Sterility of the repackaged

device is the responsibility of the health care

institution.

Clean, unused, and undamaged portions of the device

may be resterilized if handled with clean, sterile gloves

and / or atraumatic instruments such as dry transfer

forceps. Protect the device from heavy or sharp objects

during resterilization.

+ Do not expose the device to temperatures greater
than 482°F (250°C).

» Do not resterilize the device using radiation.



STEAM RESTERILIZATION

Using a validated gravity-displacement steam sterilizer,
autoclave at or above these minimum requirements:
250°F (121°C) for 30 minutes or 270°F (132°C) for

15 minutes.

Using a validated pre-vacuum (also known as high-
vacuum) steam sterilizer, autoclave at or above these
minimum requirements: 270°F (132°C) for 4 minutes.

DEFINITIONS

E Use By
& Attention, See Instructions for Use

Catalogue Number
Batch Code
European Authorized Representative

Contents sterile unless package has been opened or
damaged.

[STERILE[]]
Contents sterile unless enclosed package has been
opened or damaged. Sterilized by steam.



NAVOD K POUZITi:
Ochrana cévy GORE PRECLUDE®

INDIKACE

K poutziti jako kryti cév po operaci pfedni strany
obratli na sniZeni rizika mozného poskozeni cévy
béhem revizniho zakroku a zajisténi prostoru k
provedeni disekce.

KONTRAINDIKACE

Neni uréena k rekonstrukci kardiovaskularnich
defektd. Pri pouziti tohoto vyrobku v jinych indikacich,
nez je zde uvedeno, existuje moznost vzniku vaznych
komplikaci, jako je napf. vytazeni stehu nebo selhani
napravy defektu (tvorba aneuryzmatu).

DALSI APLIKACE ZAPLATOVEHO MATERIALU
Pro rekonstrukce pomoci kardiovaskularni naplasti
je k dispozici kardiovaskularni zaplatovy materidl
GORE-TEX®.

STERILITA

Ochrana cévy GORE PRECLUDE® je dodavana STERILNI.
Pokud baleni neni poskozeno, obal slouzi jako ucinna
sterilni bariéra az do data expirace (,pouzijte do”)
vyznaceného na obalu.

DOPORUCENE TECHNIKY

MANIPULACE

P¥i manipulaci s ochranou cévy GORE PRECLUDE®
pouZzivejte Cisté sterilni rukavice a/nebo atraumatické
nastroje.

UDRZOVANI ASEPTICKYCH PODMINEK

K udrzovéni pfisnych aseptickych podminek

béhem chirurgického zakroku je nezbytné dodrzet
specidlni preventivni opatfeni a maximalné peclivou
predoperacni pfipravu mista zakroku.

VELIKOST

Pro dosazeni optimalnich vysledka je zésadné dlilezita
volba spravné velikosti ochrany cévy GORE PRECLUDE®.
Zvolte vhodnou velikost materidlu k dosazeni tplného
zakryti pozadované oblasti dané cévy. Ochrana cévy
GORE PRECLUDE® nesmi byt pfi zakryvéani cév nijak
napinana. Pokud je ochrana cévy GORE PRECLUDE®
sefiznuta na pfilis malou velikost, mize byt na tkan
nebo material vyvijeno nadmérné napéti a mize dojit
k vytazeni steh(i. Pokud je materidl sefiznut na pfilis
velkou velikost, mtize dojit k nadmérné tvorbé zahybd,
coz mGze ovliviiovat vysledky.

PRISITI

K ukotveni materidlu pouzivejte pouze
neabsorbovatelné stehy, jako jsou stehy GORE-TEX®,
na tupé jehle (jako je kuzelovy bodec nebo jehla s
préiraznym hrotem) pfislusné velikosti. Konec¢na volba
steh(l zavisi na rozhodnuti chirurga a povaze celého
zékroku. Pouzijte nejmensi moznou velikost jehly, kterd
je vhodna k provedeni zakroku.

Po spravném umisténi ochrany cévy GORE PRECLUDE®
tak, aby zcela zakryvala pozadovanou oblast cévy,

a to pomoci minimalniho poctu stehd, ktery zajisti,

Ze nedojde k pohybu materiélu. Abyste pfedesli
mechanickému poskozeni a prodlouzeni otvoru sutury,
napichujte material ochrany cévy GORE PRECLUDE®
opatrné a déle postupujte podle kfivky jehly. Pfi
vytahovani steh( nebo pii vytvafeni uzlli vytvarejte
minimdlni mozné napéti.

VAROVANI

Je nutné dodrzovat pfisné aseptické postupy.

Pokud se vyvine infekce, je nutné ji IéCit agresivné.
Nelécena infekce mlze vyzadovat vyjmuti materialu.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Pokud je ochrana cévy GORE PRECLUDE® sefiznuta
na pfilis malou velikost, na tkan nebo material maze
byt vyvijeno nadmérné napéti a mize dojit k vytazeni
steh(.

Pokud je material sefiznut na pfilis velkou velikost,
muze dojit k nadmérné tvorbé zahyb(, coz mize
ovliviiovat vysledky.

NEZADOUCI UCINKY

K moznym nezédoucim reakcim patii mimo jiné
infekce, tvorba seromu, hematomy, srlsty a reakce
fibrozni tkdné. Kromé toho mize pfi neindikovaném
nebo kontraindikovaném pouziti dojit k selhani
materidlu.

RESTERILIZACE

Ochranu cévy GORE PRECLUDE® je mozné resterilizovat
maximalné tikrat sterilizaci v pafe nebo v plynu

bez poruseni jeji mechanické nebo strukturalni

kvality. Materidl nesterilizujte v pGvodnich obalovych
materidlech. Materidl je nutné znovu zabalit do
odpovidajicich steriliza¢nich material(i. Za sterilitu
opétovné zabaleného produktu odpovida zdravotnické
zafizeni.

Cisté, nepouzité a neposkozené ¢asti materialu je
mozné resterilizovat. Je vak nutné s nimi manipulovat
v istych sterilnich rukavicich a/nebo pomoci
atraumatickych nastrojd, jako jsou klesté na suchy
pfenos. Béhem resterilizace chrarite materidl pred
tézkymi a ostrymi predméty.

+  Materidl nevystavujte teplotdm vyssim nez 250 °C.
+  Nesterilizujte material opétovné zarenim.



OPETOVNA STERILIZACE PAROU

Pomoci schvéleného parniho sterilizatoru s gravitacnim
odvzdu$nénim nebo autoklavu pfi téchto minimalnich
pozadovanych hodnotéch nebo vyssich: 121 C po dobu
30 minut nebo 132 C po dobu 15 minut.

Pomoci schvaleného podtlakového parniho
sterilizatoru (také znamy jako sterilizator s vysokym
vakuem) nebo autoklavu pfi téchto minimélnich
pozadovanych hodnotéch nebo vyssich: 132 C po dobu
4 minut.

DEFINICE SYMBOLU

E Spotfebujte do

A Pozor! Prostudujte si pokyny k pouziti!
Katalogové ¢islo

Kod sarze

Autorizovany zéstupce pro Evropu

Obsah je sterilni, pokud nebylo baleni otevieno ¢i
poskozeno.
[STERILE]]]

Obsah je sterilni, pokud nebylo baleni otevieno ¢i
poskozeno. Sterilizovano pérou.




BRUGSANVISNING TIL:
GORE PRECLUDE® karafskaermning

INDIKATIONER

Til brug som tildaekning for kar efter operation
pa anteriore vertebrae for at reducere risikoen
for potential karbeskadigelse under en
revisionsoperation ved at give mulighed for et
dissektionsplan.

KONTRAINDIKATIONER

lkke beregnet til rekonstruktion af
kardiovaskulzere defekter. Anvendelse af dette
produkt til andre formal end de naevnte kan medfore
alvorlige komplikationer, som fx. suturudtraekning
eller reparationssvigt (dannelse af aneurisme).

ANDRE PATCH-ANVENDELSER

GORE-TEX® kardiovaskuleer patch anvendes til
rekonstruktion af kardiovaskuleere defekter.

STERILITET

GORE PRECLUDE® karafskeermning leveres STERIL.
Forudsat, at integriteten af indpakningen ikke er
kompromitteret pd nogen made, vil indpakningen
fungere som en effektiv steril barriere indtil (udlgbs-)
datoen trykt pa aesken.

ANBEFALEDE TEKNIKKER

HANDTERING

Brug rene, sterile handsker og/eller atraumatiske
instrumenter under handteringen af GORE PRECLUDE®
karafskaermning

OPRETHOLDELSE AF ASEPTIK

For at sikre streng aseptik under operationen er det
nedvendigt at tage seerlige forholdsregler og foretage
yderst omhyggelig klargering af operationsstedet.

STORRELSE

Korrekt storrelsesbestemmelse af GORE PRECLUDE®
karafskaermning er yderst vigtig for at sikre optimale
resultater. Sorg for, at materialets storrelse er

korrekt, sa det helt deekker det @nskede karomrade.
GORE PRECLUDE® karafskaermning mé ikke skulle
straekkes for at deekke karrene. Hvis GORE PRECLUDE®
karafskaermningsmaterialet er for smét, kan vaevet eller
materialet udsaettes for for kraftig belastning, hvilket
kan resultere i at suturerne traekkes ud. Hvis materialet
er for stort, kan der dannes for store rynker, hvilket kan
kompromittere resultaterne.

SUTURER

Brug ikke-resorberbare suturer, som for eksempel
GORE-TEX® sutur med en atraumatisk nal (som for
eksempel en konisk eller gennemborende spids)

af passende starrelse til at forankre materialet. Det
endelige suturvalg bestemmes ud fra kirurgens
preeference og indgrebets natur. Anvend den mindste
nal, der er hensigtsmaessig til formélet.

Efter korrekt storrelsesbestemmelse af GORE
PRECLUDE® karafskaermningen sa den fuldstaendigt
daekker det gnskede karomrade, sutureres materialet
fast til tilstedende non-vaskulart vaev med sa fa
suturer som muligt for at forhindre migration af
materialet. Mekanisk beskadigelse og forstarrelse af
suturhullet undgas ved at felge nalens krumning ved
gennemstikning af GORE PRECLUDE® materialet. Brug
minimal kraft, nar suturtrdden treekkes igennem, og
nar der leegges en knude.

ADVARSLER

Der skal iagttages strenge aseptiske teknikker.
Hvis der opstar infektion, skal den behandles
aggressivt. En ikke helbredt infektion kan
nedvendiggere fiernelse af materialet.

FORHOLDSREGLER

Hvis GORE PRECLUDE® karafskaermningsmaterialet er
for smat, kan vaevet eller materialet udsaettes for for
kraftig belastning, hvilket kan resultere i at suturerne
traekkes ud.

Hvis materialet er for stort, kan der dannes for store
rynker, hvilket kan kompromittere resultaterne.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset
til, infektion, seromdannelse, haamatomer, adhasioner
og fibrase reaktioner. Desuden kan ikke-indiceret eller
kontraindiceret anvendelse medfere materialesvigt.

RESTERILISERING

GORE PRECLUDE® karafskaermning kan resteriliseres

op til tre gange med damp uden at kompromittere

hverken den mekaniske eller strukturelle kvalitet.

Produktet md ikke steriliseres i den originale

indpakning, men skal genindpakkes i materialer,

der er egnede til sterilisation. Steriliteten af det

genindpakkede produkt er hospitalets ansvar.

Rene, ubrugte og ubeskadigede dele af produktet

kan resteriliseres, hvis de handteres med rene, sterile

handsker og/eller atraumatiske instrumenter, sasom

torre pincetter. Beskyt produktet mod tunge og skarpe

genstande under resteriliseringen.

+ M3 ikke udseettes for temperaturer over 250° C
(482° F).

+ M3 ikke resteriliseres med bestréling.



RESTERILISERING MED DAMP

Ved autoklavering i en godkendt autoklave med
overtryk gaelder falgende minimumskrav: 121° C

(250° F) i 30 minutter eller 132° C (270° F) i 15 minutter.
Ved autoklavering i en godkendt autoklave

med forvakuum (hgjvakuum) gaelder folgende
minimumskrav: 132° C (270° F) i 4 minutter.

DEFINITIONER
E Anvendes inden

A OBS! Se brugsanvisningen
Katalognummer

Partikode

Autoriseret repraesentant i Europa

Indholdet er sterilt, medmindre pakken er blevet abnet
eller er beskadiget.
[STERILE]]]

Indholdet er sterilt, nedmindre medfglgende pakke er
blevet abnet eller er beskadiget. Dampsteriliseret.




GEBRUIKSAANWIJZING VOOR:
GORE PRECLUDE® Vaatafschermer

INDICATIES

Voor toepassing ter afdekking van vaten na
anterieure vertebrale chirurgie om het risico van
mogelijke schade aan de vaten tijdens een revisie-
ingreep te voorkomen door een dissectievlak te
verschaffen.

CONTRA-INDICATIES

Niet voor de reconstructie van cardiovasculaire
defecten. Gebruik van dit product voor andere
toepassingen dan boven genoemd, kan tot ernstige
complicaties |eiden zoals het lostreken van de
hechtingen of het mislukken van de reparatie (vorming
van aneurysma’s).

ANDERE TOEPASSING BIJ RECONSTRUCTIES

Voor cardiovasculaire reconstructies is de GORE-TEX®
Cardiovasculaire Patch leverbaar.

STERILITEIT

De GORE PRECLUDE® Vaatafschermer wordt STERIEL
geleverd. Mits de verpakking op generlei wijze
beschadigd is, vormt deze een effectieve steriele
barriére tot aan de “use by” (uiterste gebruiks)-datum
die op de doos vermeld staat.

AANBEVOLEN TECHNIEKEN

HANTERING

Gebruik schone steriele handschoenen en/of
atraumatische instrumenten bij het hanteren van de
GORE PRECLUDE® Vaatafschermer.

HANDHAVING VAN ASEPSIS

Voor het behouden van strikte asepsis gedurende de
ingreep zijn speciale voorzorgsmaatregelen en uiterst
zorgvuldige preoperatieve voorbereiding van het
operatieveld vereist.

MAATBEPALING

De juiste maatbepaling van de GORE PRECLUDE®
Vaatafschermer is essentieel voor optimale resultaten.
Bepaal de juiste afmetingen van het materiaal om het
gewenste vaatoppervlak volledig te bedekken. De
GORE PRECLUDE® Vaatafschermer mag niet worden
uitgerekt om de vaten te bedekken. Als de GORE
PRECLUDE® Vaatafschermer te klein wordt gesneden,
kan het weefsel of materiaal overmatig worden
gespannen en is er kans dat de hechtingen losraken.
Als het materiaal te groot wordt gesneden, kan
overmatig rimpelen optreden met mogelijk effect op
de resultaten.

HECHTEN

Gebruik uitsluitend niet-resorbeerbaar
hechtmateriaal zoals GORE-TEX® hechtingen en een
niet-snijdende naald (zoals een getaperde of een
perforerende punt) van de juiste grootte voor het
vasthechten van het materiaal. De uiteindelijke selectie
van de hechtingen hangt af van de voorkeur van de
chirurg en de aard van de ingreep. Gebruik de kleinste
naald die voor de toepassing geschikt is.

Nadat de afmetingen van de GORE PRECLUDE®
Vaatafschermer juist zijn bepaald om het vaatgebied
volledig te bedekken, wordt het materiaal met een
minimaal aantal hechtingen aan omringend, niet-
vasculair weefsel gehecht om te voorkomen dat het
materiaal zich verplaatst. Teneinde mechanische
beschadiging en vergroting van de insteekpunten
van de hechtingen te voorkomen, moet de GORE
PRECLUDE® Vaatafschermer soepel worden doorprikt
en de kromming van de naald door het materiaal
worden gevolgd. Gebruik minimale spanning bij het
aanhalen van een hechting of het leggen van een
knoop.

WAARSCHUWINGEN

Aseptische technieken dienen strikt gevolgd te
worden.

Als er zich een infectie voordoet, dient deze agressief
te worden bestreden. Een infectie die niet kan worden
bestreden, kan verwijdering van het materiaal
noodzakelijk maken.

VOORZORGSMAATREGELEN

Als de GORE PRECLUDE® Vaatafschermer te klein wordt
gesneden, kan het weefsel of materiaal overmatig
worden gespannen en is er kans dat de hechtingen
losraken.

Als het materiaal te groot wordt gesneden, kan
overmatig rimpelen optreden met mogelijk effect op
de resultaten.

BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer, maar niet
uitsluitend, infectie, seroom, hematoom, adhesies

en fibreuze reactie. Verder kan niet-geindiceerd of
gecontra-indiceerd gebruik tot falen van het materiaal
leiden.

HERSTERILISATIE

De GORE PRECLUDE® Vaatafschermer kan tot drie
maal toe opnieuw worden gesteriliseerd met behulp
van stoom zonder dat de mechanische of structurele
eigenschappen aangetast worden. Steriliseer

het product niet in de originele verpakking. Het
product moet eerst worden herverpakt in materiaal
dat geschikt is voor sterilisatie. De steriliteit van

het opnieuw verpakte product valt onder de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis.



Schone, ongebruikte en onbeschadigde delen van het

product mogen opnieuw gesteriliseerd worden, indien

gewerkt wordt met schone steriele handschoenen

en/of atraumatische instrumenten zoals een droog

transferpincet. Bescherm het product tegen zware of

scherpe voorwerpen tijdens de sterilisatie.

«  Stel het product niet bloot aan temperaturen
boven 250 °C (482 °F).

«  Het product mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd met straling.

HERSTERILISATIE MET STOOM

Gebruik een gevalideerde, door zwaartekracht
ondersteunde sterilisator met stoom en autoclaveer
bij of boven de volgende minimale waarden: 121 °C
(250 °F) gedurende 30 minuten of 132 °C (270 °F)
gedurende 15 minuten.

Gebruik een gevalideerde prevacuiim (ook wel
hoog-vacuiim genoemd) sterilisator met stoom

en autoclaveer bij of boven de volgende minimale
waarden: 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten.

DEFINITIES
E Uiterste gebruiksdatum

A Attentie: lees de gebruiksaanwijzing
Catalogusnummer

Partijcode

Bevoegd vertegenwoordiger in Europa

Inhoud is steriel tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd.
[STERILE]]]

Inhoud is steriel tenzij de geleverde verpakking is
geopend of beschadigd. Gesteriliseerd met stoom.




KASUTUSJUHEND

Veresoonte kaitse
GORE PRECLUDE®

NAIDUSTUSED

Veresoonte katmiseks parast anterioorset
lillisamba liili operatsiooni, et vahendada
kirurgilise labivaatuse ajal veresoonte voimalike
kahjustuste ohtu dissektsioonile tasapinna
moodustamise abil.

VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole ette ndhtud kardiovaskulaarsete defektide
rekonstruktsiooniks. Kaesoleva toote kasutamine
ndidustamata juhtudel voib péhjustada tosiseid
tiisistusi, nditeks voivad dmblused vélja venida voi
haav ei pruugi paraneda (aneurtismi moodustumine).

ULEJAANUD PAIKAMISTEKS

Kardiovaskulaarsetel rekonstruktsioonidel kasutatakse
paikamiseks kardiovaskulaarset lappi GORE-TEX®.

STERIILSUS

Veresoonte kaitse GORE PRECLUDE® on tarnitud
STERIILSENA. Kui pakendil ei ole mingeid kahjustusi,
on ta téhus barjadr, mis kaitseb toodet karbile triikitud
kolblikkusajani.

SOOVITATAVAD VOTTED

KASITSEMINE

Kasutage veresoonte kaitse GORE PRECLUDE®
késitsemisel puhtaid steriilseid kindaid ja/véi sddstvaid
instrumente.

ASEPTIKA SAILITAMINE

Et séilitada operatsiooni ajal ranget aseptikat, on
vajalikud erilised ettevaatusabinéud ja ddrmiselt
hoolikas operatsioonieelne ettevalmistus.
MOOTMED

Optimaalsete tulemuste tagamiseks on esmatdhtis
veresoonte kaitse GORE PRECLUDE® dige suurus.
Valige 6ige suurusega materjal, et soovitud
veresoontepiirkonda taielikult katta. Veresoonte kaitset
GORE PRECLUDE® Vessel Guard ei tohi veresoonte
katmiseks venitada. Kui veresoonte kaitse GORE
PRECLUDE® on lbigatud liiga véikeseks, vdib koele
v6i materjalile rakenduv iileliigne pinge pdhjustada
dmbluste véljavenimist. Kui materjal on jéetud liiga
suureks, voib tekkida liigne kortsumine, mis vdib
pohjustada soovimatuid tulemusi.

OMBLEMINE

Kasutage materjali kinnitamiseks
mitteresorbeeruvaid niite, nditeks niiti

GORE-TEX®, koos diges moddus mitteldikava ndelaga
(nt koonusekujulise- voi labistusndelaga). Niidi 16pliku
valiku madrab kirurgi eelistus ja protseduuri olemus.
Kasutage antud rakenduseks vdikseimat sobivat ndela.
Pérast 6ige suurusega veresoonte kaitse GORE
PRECLUDE® valimist soovitud veresoontepiirkonna
tdielikuks katmiseks 6mmelge materjal imbritseva
mittevaskulaarse koe kiilge, kasutades minimaalset
ombluste arvu, et dra hoida materjali paigaltnihkumist.
Mehaanilise kahjustuste ja émbluse torkekoha
venitamise véltimiseks torgake ndel veresoonte kaitsest
GORE PRECLUDE® sujuvalt ldbi ja jalgige ndela kdverust
labi materjali. Kasutage 6mblusjoone kinni tombamisel
voi s6lme tegemisel minimaalset pinget.

HOIATUSED

Jargige rangelt aseptika noudeid.

Nakkuse tekkimisel peab seda kohe ravima. Ravimata
nakkus véib nduda materjali eemaldamist.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui veresoonte kaitse GORE PRECLUDE® on liiga vdike,
voib koele voi materjalile rakenduv dleliigne pinge
pohjustada 6mbluste véljavenimist.

Kui materjal on liiga suur, vdib tekkida liigne
kortsumine, mis vaib pdhjustada soovimatuid tulemusi.

KORVALTOIMED

Voimalikud korvaltoimed vdivad olla jargmised (kuid
mitte ainult): nakkus, seroom, hematoom, liited ja
fibroosne reaktsioon. Peale selle v6ib ndidustamata
juhtudel voi vastundidustatud kasutamine kahjustada
materjali.

RESTERILISEERIMINE

Veresoonte kaitset GORE PRECLUDE® véib uuesti

steriliseerida kuni kolm korda, kasutades aurutehnikat

selle mehaanilist voi struktuurset kvaliteeti

kahjustamata. Arge steriliseerige seadet uuesti

koos algse pakendimaterjaliga. Seadet peab timber

pakkima materjalidesse, mis sobivad steriliseerimiseks.

Umberpakitud seadme steriilsuse eest vastutab haigla.

Seadme puhtaid, kasutamata ja kahjustamata osi voib

uuesti steriliseerida, kui neid kdsitsetakse puhaste,

steriilsete kinnaste ja/voi sadstvate instrumentidega, nt

kuivade siirdamistangidega. Kaitske resteriliseerimise

ajal seadet raskete voi teravate esemete eest.

« Arge kasutage seadme steriliseerimiseks kérgemat
temperatuuri kui 482 °F (250 °C).

+ Arge resteriliseerige seadet kiirguse abil.



AURUGA RESTERILISEERIMINE

Kasutage heakskiidetud aurusterilisaatorit ja
autoklaavige, jargides toodud noudeid: temperatuuril
250 °F (121 °C) 30 minutit v6i temperatuuril 270 °F
(132 °C) 15 minutit.

Kasutage tunnustatud eelvaakumiga aurusterilisaatorit
(ehk korgvaakum-aurusterilisaatorit) ja autoklaavige,
jargides toodud néudeid: temperatuuril 270 °F

(132 °C) 4 minutit.

MOISTED

E Séilivusaja 16pp

A Tahelepanu! Vaadake kasutusjuhendit.
Katalooginumber

Partii number
Volitatud esindaja Euroopas

STERILE
Sisu on steriilne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata.

STERILE[]]

Sisu on steriilne, kui sisepakend on suletud ja
kahjustamata. Steriliseeritud auruga.



KAYTTOOHJEET:
GORE PRECLUDE® -suonisuoja

KAYTTOAIHEET

Kéytetdan verisuonten suojana etukautta
selkdrankaan kohdistuvien leikkausten
jalkeen; dissektiotason ansiosta mahdollinen
suonivaurioriski pi revisioleikkauksi:

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa kardiovaskulaaristen defektien
korjauksiin. Taman tuotteen kayttd muihin kuin
kéyttéaiheiden mukaisiin tarkoituksiin voi johtaa
vakaviin komplikaatioihin, esim. ompeleiden
repeamiseen tai korjauksen epaonnistumiseen
(aneurysman muodostumiseen).

MUITA KUDOSPAIKKOJA

GORE-TEX® -kardiovaskulaarinen paikka on tarkoitettu
kardiovaskulaariseen korjaukseen.

STERIILIYS

GORE PRECLUDE® -suonisuoja toimitetaan STERIILINA.
Edellyttden, etta pakkaus on tdysin ehjd, se toimii
tehokkaana steriiliaidakkeena pakkaukseen merkittyyn
"Kdytettdva ennen” -paivamaaraan saakka.

SUOSITELTAVAT TEKNIIKAT

KASITTELY

GORE PRECLUDE® -suonisuojaa kasiteltdessa on
kdytettdva puhtaita, steriileja kdsineitd ja/tai
atraumaattisia instrumentteja.

ASEPTIIKKA

Erityistoimenpiteet ja erittdin huolellinen
leikkauskohdan valmistelu ovat vélttamattémia tiukan
aseptiikan yllapitdmiseksi leikkauksen aikana.

PAIKAN KOKO

Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi on
valttdmatonta kayttaa oikeankokoista GORE
PRECLUDE® -suonisuojaa. Materiaali on leikattava
siten, ettd se peittad kokonaan halutun suonen alueen.
GORE PRECLUDE® -suonisuojaa ei saa venyttdd suonien
suojaksi. Jos GORE PRECLUDE® -suonisuoja on leikattu
liian pieneksi, kudokseen tai materiaaliin voi kohdistua
liiallista jannitystd, mika voi johtaa ompeleiden
repeamiseen. Jos materiaali on leikattu liian suureksi,
se voi kurtistua, jolloin lopputulokset voivat vaarantua.

OMPELU

Materiaalin kiinnittamiseen kdytetaan
resorboitumatonta ommelainetta, esim.
GORE-TEX®-ommelainetta, ja sopivankokoista
leikkaamatonta neulaa (esim. suippo tai terdva karki).
Lopullinen ommelvalinta maaraytyy kirurgin harkinnan
ja toimenpiteen luonteen perusteella. Toimenpiteessa
tulee kdyttdad mahdollisimman pientd neulaa.

Kun oikeankokoinen GORE PRECLUDE® -suonisuoja
peittdd kokonaan halutun suonen alueen, materiaali
kiinnitetdan viereiseen ei-vaskulaariseen kudokseen
minimimaarélld ompeleita, jotta estetédn materiaalin
siirtyminen. Mekaaninen vahingoittuminen ja
ommelreikien venyminen valtetdan lavistamalld
tasaisesti GORE PRECLUDE® -suonisuoja ja seuraamalla
neulan kaarta materiaalin lapi. Vedettdessa

ommelta yl6s tai solmittaessa jannityksen on oltava
mahdollisimman pieni.

VAROITUKSIA
On noudatettava ehdotonta aseptiikkaa.

Mahdollinen infektio on hoidettava tehokkaasti. Ellei
infektio parane, paikkamateriaali on ehka poistettava.

VAROTOIMIA

Jos GORE PRECLUDE® -suonisuoja on leikattu liian
pieneksi, kudokseen tai materiaaliin voi kohdistua
liiallista jannitystd, mika voi johtaa ompeleiden
repeamiseen.

Jos materiaali on leikattu liian suureksi, se voi kurtistua
liikaa, jolloin lopputulokset voivat vaarantua.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. infektio,
serooma, hematooma, kiinnikkeiden tai fibroosin
muodostuminen. Lisaksi materiaali voi pettda, jos sitd
kéytetaan vasta-aiheisiin kayttotarkoituksiin.

UUDELLEENSTERILOINTI

GORE PRECLUDE® -suonisuoja voidaan steriloida
enintadn kolme kertaa hoyrysteriloinnilla ilman,
etta se heikkenee mekaanisesti tai rakenteellisesti.
Materiaalia ei saa steriloida alkuperdisissa
pakkausmateriaaleissa. Se on pakattava uudestaan
sopivaan sterilointikdareeseen. Uudelleenpakatun
tuotteen steriiliys on hoitolaitoksen vastuulla.
Puhtaat, kdyttamattomat ja vahingoittumattomat
materiaalikappaleet voidaan steriloida uudelleen,
jos niitd kasitelladn steriileilla kasineilld ja/

tai atraumaattisilla instrumenteilla, esim.

kuivilla siirtopihdeilla. Materiaali on suojattava
uudelleensteriloinnin aikana painavilta tai teravilta
esineiltd.

. Ei saa altistaa yli 250 °C (482 °F) lampdétiloille.
. Ei saa steriloida sateilyttamalla.



UUDELLEENSTERILOINTI HOYRYLLA

Tuote steriloidaan validoidulla hdyryautoklaavilla
kéyttamalld vahintadn seuraavia asetuksia: 121 °C

(250 °F), 30 minuuttia tai 132 °C (270 °F), 15 minuuttia.

Tuote steriloidaan validoidulla
esityhjiohoyryautoklaavilla kdyttamalla vahintaan
seuraavia asetuksia: 132 °C (270 °F), 4 minuuttia.

SELITYKSET
E Kaytettdvad ennen

& Huomio, katso kdyttdohjeet
Tilausnumero

Tuote-erdkoodi
[ECTREP]valtuutettu edustaja Euroopassa

Sisdlto on steriili, jos pakkaus ei ole auki tai
vahingoittunut.

[STERILETT]

Sisélto on steriili, jos pakkaus ei ole auki tai
vahingoittunut. Hoyrysteriloitu.



MODE D’EMPLOI :

Protection vasculaire
GORE PRECLUDE®

INDICATIONS

Utiliser pour couvrir les vaisseaux aprés la
chirurgie antérieure sur les vertébres, afin de
réduire le risque de Iésion vasculaire au cours
d'une reprise chirurgicale en offrant un plan de
dissection.

CONTRE-INDICATIONS

Non concu pour la reconstruction des anomalies
cardio-vasculaires. L'utilisation de ce produit pour
des applications autres que celles indiquées peut
entrainer des complications sérieuses, telles que
la désinsertion de la ligne de suture ou Iéchec de la
réparation (formation d’anévrisme).

POUR D'AUTRES APPLICATIONS PAR PATCH

Le patch cardio-vasculaire GORE-TEX® est disponible
pour les reconstructions cardio-vasculaires par patch.

STERILITE

La protection vasculaire GORE PRECLUDE® est fournie
STERILE. A moins qu'il n'ait été ouvert ou endommagé,
I'emballage constitue une barriere stérile efficace
jusqu'a la date de péremption indiquée sur la boite.

TECHNIQUES RECOMMANDEES

MANIPULATION

Utiliser des gants stériles propres et/ou des instruments
atraumatiques lors de la manipulation de la protection
vasculaire GORE PRECLUDE®.

MAINTIEN DE L'ASEPSIE

Pour maintenir des conditions strictes d'asepsie
pendant I'intervention chirurgicale, il convient de
prendre des précautions particuliéres et de préparer le
site opératoire avec une extréme minutie.

DECOUPE

Pour obtenir des résultats optimauy, il est important de
découper la protection vasculaire GORE PRECLUDE® a
la taille adéquate. Découper la protection vasculaire de
telle maniére qu'elle recouvre complétement la zone
vasculaire concernée. La protection vasculaire GORE
PRECLUDE® ne doit pas étre étirée pour recouvrir les
vaisseaux. Si la protection vasculaire GORE PRECLUDE®
est découpée de maniére trop étroite, le tissu ou le
matériau risque d’étre soumis a une tension excessive,
ce qui peut entrainer une désinsertion au niveau de

la suture. Si la protection vasculaire est découpée de
maniére trop large, une formation excessive de plis
peut se produire et compromettre les résultats.

SUTURE

Utiliser des sutures non résorbables, comme par
exemple les sutures GORE-TEX®, munies d'aiguilles non
tranchantes (avec pointe ronde ou pointe lancéolée)
de taille appropriée afin de fixer le matériau. Le choix
définitif de la suture doit étre effectué par le chirurgien
en fonction de ses préférences et de la nature de la
procédure. Utiliser la plus petite aiguille qui convienne
a l'application.

Apres avoir correctement découpé la protection
vasculaire GORE PRECLUDE® de maniere a recouvrir
entiérement la zone vasculaire concernée, la fixer

aux tissus non vasculaires adjacents avec le nombre
minimum de points de sutures suffisant de maniere

a éviter la migration du matériau. Afin d’éviter des
endommagements mécaniques et une élongation des
trous de suture, perforer délicatement la protection
vasculaire GORE PRECLUDE® et suivre la courbure

de l'aiguille dans le matériau. Exercer une tension
minimale sur le fil et lors de la réalisation des nceuds.

AVERTISSEMENTS

Une asepsie stricte est nécessaire lors de |'utilisation.

Si une infection se développe, elle doit étre traitée de
facon agressive. En cas d'infection persistante, le retrait
de la protection vasculaire doit étre envisagé.

PRECAUTIONS

Si la protection vasculaire GORE PRECLUDE® est
découpée de maniére trop petite, le tissu ou le
matériau risque d’étre soumis a une tension excessive,
ce qui peut entrainer une désinsertion au niveau de
la suture.

Si la protection vasculaire est découpée de maniére
trop grande, une formation excessive de plis peut se
produire et compromettre les résultats.

EFFETS SECONDAIRES

Les complications pouvant apparaitre comprennent,
sans y étre limitées : infection, formation de séromes,
formation d’hématomes, adhérences et réaction
fibreuse. En outre, les utilisations non indiquées ou
contre-indiquées peuvent entrainer un mauvais
fonctionnement du produit.

RESTERILISATION

La protection vasculaire GORE PRECLUDE® peut

étre restérilisée jusqu'a trois fois a la vapeur, sans
compromettre son intégrité mécanique ou structurelle.
Ne pas stériliser le produit dans son emballage
dorigine. Il doit étre reconditionné et stérilisé dans

un emballage adapté au mode de stérilisation choisi.
La stérilité du produit reconditionné est sous la seule
responsabilité de I'établissement médico-chirurgical.



Les parties propres, non utilisées et non endommagées

du produit peuvent étre restérilisées si elles sont

manipulées avec des gants propres et stériles et/ou

des instruments atraumatiques tels que des pinces de

transfert séches. Protéger le produit des objets lourds

ou tranchants pendant la restérilisation.

«  Ne pas exposer le produit a des températures
supérieures a 250 °C (482 °F).

«  Ne pas restériliser le produit par irradiation.

RESTERILISATION A LA VAPEUR

Sil'on utilise une autoclave a écoulement de vapeur
par gravité homologuée : passer a l'autoclave en
respectant les conditions minimales suivantes :

121 °C (250 °F) pendant 30 minutes ou 132 °C (270 °F)
pendant 15 minutes.

Sil'on utilise un stérilisateur a vapeur a vide partiel
homologué : passer a 'autoclave en respectant les
conditions minimales suivantes : 132 °C (270 °F)
pendant 4 minutes.

DEFINITIONS

E Utiliser avant le

A Attention, voir le mode d’emploi
Numéro de référence

Dépositaire légal européen

Contenu stérile a moins que I'emballage n‘ait été ouvert
ou endommagé.
STERILE[]]

Contenu stérile a moins que 'emballage inclus n‘ait été
ouvert ou endommagé. Stérilisé a la vapeur.

Code de lot



GEBRAUCHSANWEISUNG FUR:
GORE PRECLUDE®-GefdBschutz

INDIKATIONEN

Zur Verwendung als GefaBBabdeckung nach
anterioren Wirbelsauleneingriffen; reduziert in
Form einer Dissektionsebene das potenzielle Risiko
fiir GefaBschadigungen bei Revisionseingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht geeignet fiir die Rekonstruktion
kardiovaskuldrer Defekte. Der Gebrauch dieses
Produkts fiir andere als die indizierten Anwendungen
kann ernste Komplikationen zur Folge haben,
wie bspw. das Herausziehen von Nahtmaterial

oder das Fehlschlagen des Revisionseingriffs
(Aneurysmabildung).

PRODUKTE FUR ANDERE PATCH-ANWENDUNGEN

GORE-TEX® Cardiovascular Patch fiir die Rekonstruktion
kardiovaskuldrer Defekte.

STERILITAT

Der GORE PRECLUDE®-GefaRschutz wird STERIL
geliefert. Eine vollig unversehrte Verpackung bietet
einen wirksamen Sterilschutz bis zu dem auf dem
Karton aufgedruckten Verfallsdatum (,Use By").

TECHNISCHE EMPFEHLUNGEN

HANDHABUNG

Beim Umgang mit dem GORE PRECLUDE®-GefaRschutz
ausschlieBlich saubere, sterile Handschuhe und/oder
atraumatische Instrumente verwenden.

ERHALTUNG DER KEIMFREIHEIT

Zur Erhaltung der absoluten Keimfreiheit wéhrend
des chirurgischen Eingriffs sind bestimmte
VorsichtsmalBnahmen sowie eine extrem sorgféltige
Vorbereitung des Operationsbereichs erforderlich.

ZUSCHNEIDEN

Voraussetzung fiir optimale Resultate ist das korrekte
Zuschneiden des GORE PRECLUDE®-GefaBschutzes.
Das Material ist so zuzuschneiden, dass es den
gewdiinschten GefaBbereich vollstdndig abdeckt. Den
GORE PRECLUDE®-GeféBschutz zur GefaBabdeckung
nicht dehnen. Wird der GORE PRECLUDE®-GefaBschutz
zu klein zugeschnitten, kann das Gewebe bzw. das
Material stark belastet werden, was ein Herausziehen
von Nahtmaterial zur Folge haben kdnnte. Wird

das Material zu grof8 zugeschnitten, kann es zu
iberméBigem Faltenwurf und damit zu einer
Beeintrdchtigung der Resultate kommen.

NAHTTECHNIK

Zur Befestigung des Materials nicht resorbierbares
Nahtmaterial verwenden, wie zum Beispiel
GORE-TEX®-Nahtmaterial mit atraumatischen Nadeln
geeigneter GroBe (bspw. konische Rundnadeln oder
konische Rundnadeln mit Trokarspitze). Die Wahl des
Nahtmaterials sollte sich nach den Préferenzen des
Chirurgen und der Art des Verfahrens richten. Die
kleinste fiir die betreffende Anwendung geeignete
Nadel verwenden.

Nachdem der GORE PRECLUDE®-GefaBschutz korrekt
zugeschnitten wurde, so dass er den gew{inschten
GeféBbereich vollstandig abdeckt, das Material an
umliegendes Gewebe (bei dem es sich nicht um
GefaBe handelt) anndhen; dabei minimal Nahtmaterial
verwenden, um Materialmigration vorzubeugen.
Zwecks Vermeidung von mechanischen Schaden und
Stichkanaldehnung den GORE PRECLUDE®-GeféBschutz
glatt durchstechen und dem gekriimmten Nadelverlauf
durch das Material folgen. Beim Anziehen des
Nahtmaterials und beim Knotenwerfen nur minimale
Zugkraft austiben.

WARNHINWEISE

AusschlieBlich streng aseptische Verfahren anwenden.
Treten Infektionen auf, sind diese aggressiv zu
behandeln. Eine persistierende Infektion kann das
Entfernen des Patches erforderlich machen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wird der GORE PRECLUDE®-GeféBschutz zu klein
zugeschnitten, kann das Gewebe bzw. das Material
stark belastet werden, was ein Herausziehen von
Nahtmaterial zur Folge haben konnte.

Wird das Material zu groB8 zugeschnitten, kann es
zu libermé@Rigem Faltenwurf und damit zu einer
Beeintrdchtigung der Resultate kommen.

UNVERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den maglichen unerwiinschten Nebenwirkungen
zéhlen u. a.: Infektionen, Serombildung,
Hamatombildung, Adhdsionen und fibrose Reaktionen.
Dariiber hinaus kann es bei nicht den Indikationen
entsprechenden bzw. bei kontraindizierten
Anwendungen zu Materialversagen kommen.

RESTERILISATION

Der GORE PRECLUDE®-GefaBschutz lasst sich mit
Dampfsterilisationsmethoden bis zu dreimal erneut
sterilisieren, ohne dass es dadurch zu physikalischen
oder strukturellen Veranderungen kommt. Das
Produkt nicht in der Originalverpackung sterilisieren.
Das Produkt muss in fiir die Sterilisation geeigneten
Materialien neu verpackt werden. Fiir die Sterilitat
des neu verpackten Produkts ist das Krankenhaus
verantwortlich.



Saubere, unbenutzte und unbeschéadigte
Produktkomponenten diirfen erneut sterilisiert werden,
sofern sie mit sauberen, sterilen Handschuhen und/
oder atraumatischen Instrumenten wie beispielsweise
trockenen Transferpinzetten gehandhabt werden.
Wahrend der Resterilisation ist das Produkt vor
schweren, scharfen oder spitzen Gegenstanden zu
schiitzen.
» Das Produkt darf keinen Temperaturen tiber
250 °C (482 °F) ausgesetzt werden.
«  Zur Resterilisation des Produkts keine Bestrahlung
einsetzen.

RESTERILISATION MIT DAMPF

Bei Verwendung eines nach dem
Schwerkraftverdrangungsprinzip arbeitenden,
validierten Dampfsterilisators sind folgende
Mindesttemperaturen und -zeiten fiir das
Autoklavieren einzuhalten: 30 Minuten bei 121 °C
(250 °F) oder 15 Minuten bei 132 °C (270 °F).

Bei Verwendung eines validierten, mit
fraktioniertem Vorvakuum arbeitenden
Dampfsterilisators sind folgende Mindesttemperaturen
und -zeiten fiir das Autoklavieren einzuhalten: 4
Minuten bei 132 °C (270 °F).

DEFINITIONEN
E Verfallsdatum

A Achtung, Gebrauchsanweisung einsehen
Bestell-Nr.

Chargencode

Autorisierte europaische Vertretung

Inhalt bei ungedffneter und unbeschédigter Packung
steril.
[STERILE]]]

Inhalt bei ungedffneter und unbeschédigter Packung
steril. Mit Dampf sterilisiert.




OAHTIEZ XPHZHXTIATO:

MpootateuTiko Ayyeiwv
GORE PRECLUDE®

ENAEIZEIZ

Xpnowomorgita wg Ka)\uppu WV ayvsnwv votEpa
amé P 0 Atk 1 X€pouvp Y y| EHEIJBN"I
yla va p Tal o Kivéuvog moavig B)\aﬂnc

TWV ayyEiwv Katd Tn SiapKela EmavopOwTIKG
XEIPOUPYIKIG MapEXOVTaG EMiMESO SlaywpPIopov.
ANTENAEIZEIZX

Avtevdeikvutal yia emavopOwon Kapdiayysiakwv
atehewwv. H xprion Tou mapovTog mpoidvtog

0€ EQUPHOYES, AANEG ATTO EKEIVEC YA TIG OTTOIES
evdeikvutal, eviéxeTal va mpokaléoel coBapég
EMMAOKEG, OTIWE AMTOOTIACN TOU PAMHATOC ) AMWAELA
NG amokatdotaong (Snuioupyia aveuplouaTog).

A ANAEX EDAPMOTEX TOMOOETHXHX
EMBAAANQMATOX

To Kapdayyetakd EuBdiwpa GORE-TEX © SiatiBetat
yla enavopOwaoelg pe kapdlayyelakd eppalwpata.

AZHYIA

To mpooTtatevutikd Ayyeiwv GORE PRECLUDE® mapéxetat
ANOZTEIPQMENO. Y6 Tnv mpoumdBeon o1t Sev

£xel umooTei omoladnmote {npid, n cuokevaoia Ba
QMOTENE( AMOTENEGHATIKO PPAYHO amooTeipwong HEXPL
v nuepopnvia “Use By” [Huepopnvia A&ncl mou
avaypd@etal oTn cuoKevaoia.

ZYNIZTOMENEZ TEXNIKEZ

XEIPIZMOX

Xpnotuomoteite kaBapd, amooTelpwpéva yavTia
1i/Kal aTpavpaTIKa epyaleia dtav XelpieoTe To

TIPOOTATEVTIKO ayyeiwv GORE PRECLUDE® Vessel Guard.

AIATHPHXH AXHVIAX

la va dievkoAuvBei n Slatrpnon avotnperig acnyiag
Kata TV eyxeipnon, ivat anapaitnto va AapBavovrat
£161KEC TIPOPUAAEELS Kall EEAIPETIKA TTPOOEKTIKES
TIPOEYXEIPNTIKEG TTPOETOIUACIEC TG B€0NG.

ENIAOTH METEOOYZ

0 0wOoTOG UMOAOYIOHAC PEYEBOUC TOU TIPOCTATEUTIKOU
ayyeiwv GORE PRECLUDE® Vessel Guard eivat
ONUAVTIKOC yia BENTIOTA amotehéopata. YoloyioTe
TO HéYEBOG TOU UMKOU OWOTA WOTE VA KAAUYETE
TAPWE TNV TIEPLOXT| TOU ayyeiov. To TPOOTATEUTIKG
ayyeiwv GORE PRECLUDE® Sev mpémel va tavietal yia
va KaAUTTTeL Ta ayyeia. Eav to GORE PRECLUDE® Vessel
Guard kormei mOAU HIKpO, {owg aoknOei umepBOAIKN
TAVUON OTOV 10TO i} 0TO UAIKG Kal mBavo va onpelwdei
amoomaon Tou pdupatog. Eav to UNiké Komel ToAD
peydaho, mBavo va onpelwbei umepPoAIKN pikvworn,
UTTOVOEVOVTAG EVOEKOHEVWE TA AMTOTENETHATA.

PAMMATA

XpNOIHOTIOIOTE M ATOPPOPHOIHA PALHATA, OTIWE
T0 pdppa GORE-TEX®, pe un Komrtikr Behova (.. pe
KWVIKO 1j S1atpNnTIKd dKpo) kataAArAou peyéBoug yla
va mpoodeDei To UAIKO. H TeNkr emAoyr pdupatog
mipémel va kabopiletal amd v mpoTtiunon Tou

atpoU Kat T guvon g enéupaocnc. Xpnoldomoliote
™ pIKpdTEPN BEAGVN MOV gival KATAAANAN yia TV
£pappoyn.

A@oU urohoyioeTe OwoTd To péyebog Tou
TIPOOTATEVTIKOU ayyeiwv GORE PRECLUDE® Vessel
Guard WoTe va KaNOTTeETal MApWE N emMOuunTh
TIEPLOX ) AYYEIOU, CUPPAYTE TO UNIKO OE TIOPAKEIMEVOUC
Un AYYELAKOUG I0TOUE XPNOILOTTOIWVTAG TOV ENAXIOTO
aplOpd PAPUATWY WOTE VA EUMTOSIOTEL HETATOMION
UAkoU. MNa va amo@uyete pnxavikn BAABnN kat
EMPRKUVON OTTG TOU PAUKATOC, SLATPUTOTE Anmald To
PRECLUDE® Vessel Guard kat akoAouBnote T KapmoAn
™G BeAovng péoa amd 1o UAIKS. Xpnotpomotjote
eNdx10Tn Tavuon étav TpaPdte mpog Ta mavw TNV
KAWOTH TOU PAUMATOG 1} OTAV TOTIOBETEITE €vav KOUTO.

NPOEIAONOIHZEIX

Oa mpémel va akohouBouvTal auoTNPEC TEVIKEG
amooTeipwong.

Av ekdnAwOei pdAuvon, Ba MPEMeL va avTILETWTIOTE]
Suvapikd. H mapaPAepbeioa pdhuvon pmopei va
amaitel agaipeon Tou UAIKOU.

MPOOYAAZEIX

Edv o GORE PRECLUDE® Vessel Guard komei moAO
HIKPO, iow¢ aoknOei umepBoAikn Tdvuon oTov 10TO

1 070 UAIKO Kat mbavo va onpelwdei amdomaon tou
PAPHATOG.

Edv 10 UNKO KOTIEL TTOND pEYANo, i0WE TIPOKUYEL
umePPOANIKI PIKVWOT, UTTOVOPEVOVTAG EVOEXOUEVWG Ta
amoteNéopata.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

ZT¢ avembuunTeg avtidpdoelg mephapBavovtat,
petagy aAwv, oipwén, cupiyylo, aipdtwua,
TIPOoPUOEIC Kat vwdng avtidpaon. Emiong, xprioeig
miou 8ev evSeikvuvTal 1 avtevdeikvuvTal iowg £Xouv wg
ATOTENEGHA AMTWAELD TOU UAIKOU.

NEA ANOXTEIPQZH

To GORE PRECLUDE® Vessel Guard pmopei

Va EMAVATIOOTEIPWOEL UEXPL KAl TPELG POPEC,
XPNOLHOTIOIWVTAG TEXVIKEG ATHOU, XWwpIiG va
umoPabpiletal n pnxavikn 1 Sopikr Tou moletnTa. Mnv
QMOCTEIPWVETE Tr) GUOKEUT HECA OTA APXIKA UNKA
ouokevaoiag. H CUOKEUN TIPEMEL va EMaVACUOKEVOOTEL
o€ UNKA KatdAAn)a yla amooteipwon. H amooteipwon
TNG AVACUOKEUAOHEVNG OUCKEUNG amoTeNE euBuvn Tou
VOOOKOUEIOU.



KaBapd, axpnotpomointa, Kat xwpic BAAPN tepdyia
TNG CUOKEUNG UMTOPE( va emavamooTelpwBouy, av Ta
Xelpifeote pe kabapd, amooTelpwpéva yavtia i Kat
He epyaleia mou Sev Tpavpati{ouy, OTIWE ot OTEYVEC
AaBidec petagpopdc. MpooTateVETE TN CLUOKELR AT
Bapid 1 axunpd QVTIKEipEVa KATA TV ATOOTEIPWON.
. Mnv ekB€teTe TN ouoKeLN O BEPUOKPATIES
ueyahutepec amd 482°F (250°C).
«  Mnv EMQVamoOTEIPWVETE TN CUOKEUN
Xpnotgomowvtag aktivoBoia.

NEA ANOXTEIPQXH ZE ATMO
Xpnotpomolwvtag évav éykupo KNiavo atpou pe
ektomion BapuTntag, mpofeite o€ amooteipwaon ion
1} HEYOAUTEQPN TWV MAPAKATW EAAXIOTWY AMATHOEWV
Beppokpaciac: 250°F (121°C) yia 30 Aemrtd i 270°F
(132°C) yia 15 Aemta.

Xpnotpomolwvtag évav eykekpipévo KAiBavo atpou
TIPOKATEPYACIag KEVOU (YwoToU emiong wg uynAou
KevoU) TIPoPEiTe 0€ AMoOTEIPWON ion 1) peyaluTepn

TWV TAPAKATW ENGXI0TWV analtoswy Beppokpaciac:

270°F (132°C) yia 4 Aemrta.

OPIZMOI

E Huepop. Miénc

& Mpoooxn, BX. odnyiec xpriong

Ap1Buo¢ Katahdyou

Kw1kd¢ Maptidag

E€ouaiodotnpévog Avtimpdowmog yla tnv Evpwymn

STERILE
To mePLEXOUEVO Eival AMTOOTEIPWHEVO EKTOC £QV N
OUOKEVOTIa £XEl AVOLXTEL 1) UTOOTEL {pId.
[STERILE]]]

To mepleXOHEVO ival amOOTEIPWHEVO EKTOC €AV N
OUOKEUAOia £XEL AVOLYTEL ) UTTOOTEL {npId.
AMOOTEIPWHEVO HE ATHO.




HASZNALATI UTASITAS
GORE PRECLUDE® érvédé

JAVALLATOK
Erek eliils6 csigoly
szolgal, igy csokkenthet6 a reviziés miitét alatti
esetleges érkarosodas kockazata, mivel az eszkoz
szétvalaszthato réteget képez.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato sziv- és érrendszeri defektusok
poétlasara. A termék a javallatokban feltiintettdl

eltér6 alkalmazasa esetén olyan stilyos komplikaciok
kialakulasaval lehet szamolni, mint példaul a
varratkicstszas, illetve a rekonstrukcio sikertelensége
(aneurizma képz6dés).

EGYEB FOLTOZOANYAG-ALKALMAZASOK
A GORE-TEX® kardiovaszkularis folt kardiovaszkularis
foltrekonstrukciokhoz alkalmazhato.

STERILITAS

A GORE PRECLUDE® érvéds szallitaskor STERIL.
Amennyiben a csomagolds semmilyen médon

nem sériil meg, akkor csiramentességét a dobozon
feltiintetett lejarati idétartamig (,Use By”) megtartja.

AJANLOTT TECHNIKAK

KEZELES

A GORE PRECLUDE® érvédét kizardlag tiszta, steril
keszty(iben illetve atraumatikus eszkdzokkel szabad
megérinteni.

A CSIRAMENTESSEG FENNTARTASA

A miitét alatti tokéletes csiramentesség biztositdshoz

be kell tartani a megfeleld biztonsagi el6irdsokat, pl. a
mditéti teriilet gondos el6készitését.

MERETRE VAGAS

Az optimalis eredmények érdekében elengedhetetlen
a PRECLUDE® érvédé megfelelé méretre vagasa. Ugy
vagja méretre az anyagot, hogy az teljesen lefedje a
kivant értertiletet. Tilos a GORE PRECLUDE® érvédot az
erek lefedéséhez megnyujtani. Ha a GORE PRECLUDE®
érvédot tal kicsire vagjak, akkor tulzott fesziilés ala
kertilhet a szovet vagy az anyag, és kicsiszhatnak

a varratok. Ha az anyagot tul nagyra vagjak, akkor
fokozott rdncosodas léphet fel, amely esetleg
veszélyeztetheti az eredményeket.

stet ké 2 N ol £ e

VARRATTECHNIKA

Az anyag rogzitéséhez kizarélag fel nem szivodo
varréanyagot, pl. GORE-TEX® varrdanyagot szabad
hasznalni, nem vagoé (kénikus hengeres vagy trokarral
ellatott kénikus hengeres), és megfelelé nagysagu
tlvel. A varrat végleges méretét a beavatkozas jellege
és a sebész tapasztalatai alapjan kell megvalasztani.
A beavatkozashoz megfeleld lehetd legkisebb tiit
alkalmazza.

A GORE PRECLUDE® érvédé megfelel6 — a kivant
érteriiletet teljes mértékben lefedé — méretre vagésa
utan a lehet6 legkevesebb szamu varrattal varrja

az anyagot a kornyezg, érszévettd| eltérd szovethez
az anyag elvandorldsanak megakadalyozasa
érdekében. A mechanikai sériilés és a varratlyuk
megnyulasa elkeriilése érdekében finoman szurja

4t a GORE PRECLUDE® érvédoét, és kovesse a t
gorbiiletét. A varratvonal meghuzasakor, illetve csomé
felhelyezésekor a lehet6 legkisebb fesziilésnek tegye
ki a fonalat.

FIGYELMEZTETESEK

Szigoru aszeptikus technikat kell betartani.

Az esetleg fellépd fertzést agressziven kell kezelni.
Perzisztalo fert6zés esetén az implantatum eltavolitasa
valhat szlikségessé.

ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

Ha a GORE PRECLUDE® érvédét tul kicsire vagjak, akkor
tulzott feszulés ala keriilhet a szovet vagy az anyag, és
kicsuszhatnak a varratok.

Ha az anyagot tul nagyra vagjak, akkor fokozott
rancosodas |éphet fel, amely esetleg veszélyeztetheti
az eredményeket.

MELLEKHATASOK

A lehetséges komplikaciok nem kizérélagosan a
kovetkezdk lehetnek: fertézés, szeroma, véromleny,
Osszenovések, és fibrozus reakcio. Emellett nem
javallt vagy ellenjavallt hasznélat esetén az anyag
elégtelensége léphet fel.

UJRASTERILIZALAS

A GORE PRECLUDE® érvédé géz-, vagy gézsterilizacios
mddszerek segitségével legfeljebb hdrom alkalommal
sterilizalhat6 djra anélkiil, hogy annak fizikai vagy
strukturdlis sajatossagai megvaltoznanak. Tilos az
eszkozt az eredeti csomagoldanyagban sterilizalni. Az
eszkozt a kivélasztott sterilizalasi médnak megfeleloen
Ujra kell csomagolni. Az Ujrasterilizlt termék
sterilitasaért az adott egészségiigyi intézet felelds.



Csak a tiszta, hasznélatlan és nem karosodott eszkozt

szabad ismételten sterilizalni, azt csak tiszta és steril

keszty(iben illetve atraumatikus eszkdzokkel (pl. szaraz

atvivé csipesszel) szabad megérinteni. A sterilizalas

alatt védeni kell az eszkozt a nehéz, illetve éles

targyaktol.

+ Nem szabad kitenni az eszkdzt 250 °C (482 °F)
feletti hémérsékletnek.

«  Tilos az eszkdzt sugarzassal Ujrasterilizalni.

UJRASTERILIZALAS GOZZEL

Az autoklavozast egy hitelesitett gravitacios kiszoritasu
g6zsterilizal6 alkalmazésaval az aldbbi minimalis, illetve
azokat meghaladé értéken végezze: 121 °C

(250 °F) 30 percig, vagy 132 °C (270 °F) 15 percig.

Az autoklavozast egy hitelesitett elévakuumos (magas
vakuumkeént is ismeretes) g6zsterilizal6 alkalmazéasaval,
az aldbbi minimélis illetve azokat meghaladé értéken
végezze: 132 °C (270 °F ) 4 percig.
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MEGHATAROZASOK
& Felhasznalhato:

& Figyelem: lasd a Hasznalati utasitast
Katalégusszam
Tételkod

Eurépai meghatalmazott képviselé

A tartalom steril, kivéve ha a csomagot kinyitottak vagy
megsériilt.
[STERILE]]]

A tartalom steril, kivéve ha a mellékelt csomagot
kinyitottak vagy megsérilt. G6zzel sterilizalt.



ISTRUZIONI PER L'USO
Proteggivaso GORE PRECLUDE®

INDICAZIONI

Da utilizzare come copertura per il vaso in seguito
ad un intervento di chirurgia vertebrale anteriore
allo scopo di ridurre il rischio di possibili danni

al vaso nel corso di un intervento chirurgico

di revisione, in quanto fornisce un piano di
dissezione.

CONTROINDICAZIONI

Non previsto per la ricostruzione dei difetti
cardiovascolari. L'uso del presente prodotto per
applicazioni diverse da quelle espressamente
indicate comporta il rischio di insorgenza di gravi
complicanze, quali il distacco delle suture o la
mancata riparazione (formazione di aneurisma).

PER ALTRE APPLICAZIONI CHE RICHIEDANO L'USO
DI PATCH

Il patch cardiovascolare GORE-TEX® ¢ disponibile per la
ricostruzione dei difetti cardiovascolari.

STERILITA

Il proteggivaso GORE PRECLUDE® viene fornito in
condizioni STERILI. Lintegrita della confezione ne
indica l'efficacia come barriera sterile fino alla data di
scadenza del prodotto su di essa riportata.

TECNICHE CONSIGLIATE

MANIPOLAZIONE

Per la manipolazione del proteggivaso GORE
PRECLUDE®, indossare guanti sterili puliti e/o utilizzare
strumenti atraumatici.

MANTENIMENTO DELLE CONDIZIONI DI ASEPSI

Per mantenere |'asepsi nel corso dell'intervento
chirurgico, & necessario adottare speciali precauzioni
e prestare estrema attenzione nella preparazione
preoperatoria del sito.

DETERMINAZIONE DELLE DIMENSIONI

La determinazione delle dimensioni idonee del
proteggivaso GORE PRECLUDE® é essenziale

per ottenere dei risultati ottimali. Determinare
opportunamente le dimensioni del materiale in modo
da coprire completamente I'area del vaso desiderata. Il
proteggivaso GORE PRECLUDE® non deve essere stirato
e allungato per coprire il vaso. Se il proteggivaso GORE
PRECLUDE® ha dimensioni insufficienti, & possibile che
il tessuto si ritrovi soggetto ad eccessive sollecitazioni o
che avvenga il distacco del materiale e delle suture. Se
il materiale ha dimensioni troppo grandi, potrebbe dar
luogo ad un eccessivo raggrinzimento, con la possibile
compromissione dei risultati.

SUTURA

Per ancorare il materiale, usare materiale da sutura non
riassorbibile, come ad esempio il filo da sutura
GORE-TEX® con aghi a punta non tagliente (ad
esempio, a punta conica o perforante) di dimensioni
adeguate. La selezione finale del materiale di sutura
& determinata dalle preferenze del chirurgo e dalla
natura della procedura. Utilizzare I'ago pit sottile
idoneo per I'applicazione in questione.

Dopo avere selezionato le dimensioni adeguate del
proteggivaso GORE PRECLUDE® in modo da coprire
completamente |'area del vaso desiderata, per evitare
la migrazione del materiale, suturarlo ai tessuti non
vascolari adiacenti con il minor numero di punti

di sutura possibile. Per evitare danni meccanici e
I'allungamento dei fori di sutura, forare in modo
regolare il proteggivaso GORE PRECLUDE® e seguire
la curva dell'ago attraverso il materiale. Nel tirare il
filo di sutura o nell'annodare la sutura, applicarvi una
tensione minima.

AVVERTENZE
Agire in condizioni di rigorosa asepsi.
Se si sviluppa un‘infezione, essa va trattata con terapia

d'urto. Un'infezione non risolta puo richiedere la
rimozione del materiale.

PRECAUZIONI

Se il proteggivaso GORE PRECLUDE® ha dimensioni
insufficienti, & possibile che il tessuto si ritrovi soggetto
ad eccessive sollecitazioni o che avvenga il distacco del
materiale e delle suture.

Se il materiale ha dimensioni troppo grandi, potrebbe
dar luogo ad un eccessivo raggrinzimento, con la
possibile compromissione dei risultati.

REAZIONI INDESIDERATE

Le possibili reazioni indesiderate possono includere,
ma non sono limitate a: infezione, sieroma, ematoma,
aderenze e reazione fibrosa. Inoltre, usi non indicati

o controindicati possono provocare il collasso del
materiale.

RISTERILIZZAZIONE

Il proteggivaso GORE PRECLUDE® puo venire
risterilizzato un massimo di tre volte a vapore senza
che le sue qualita meccaniche o strutturali vengano
compromesse. Non sterilizzare il dispositivo nei
materiali di confezionamento originali. Il dispositivo
deve essere riconfezionato in materiali idonei alla
sterilizzazione. La sterilita del dispositivo riconfezionato
& sotto la responsabilita della struttura sanitaria.



Si possono risterilizzare parti del dispositivo pulite,

non usate ed integre, avendo cura di manipolarle

usando guanti puliti sterili e/o strumenti atraumatici

come pinze per trasferimento asciutto. Durante la

risterilizzazione, proteggere il dispositivo da oggetti

pesanti o taglienti.

. Non esporre il dispositivo a temperature superiori
ai 250 °C (482 °F).

«  Non risterilizzare il dispositivo mediante
radiazioni.

RISTERILIZZAZIONE A VAPORE

Con autoclave a gravita di tipo omologato, sterilizzare
a vapore rispettando i seguenti requisiti minimi: 121 °C
(250 °F) per 30 minuti 0 132 °C (270 °F) per 15 minuti.
Con autoclave a pre-vuoto di tipo omologato,
sterilizzare a vapore rispettando i seguenti requisiti
minimi: 132 °C (270 °F) per 4 minuti.
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DEFINIZIONI
E Utilizzare entro

A Attenzione, vedere le Istruzioni per I'uso
Codice articolo

Numero di lotto

Rappresentante autorizzato per I'Europa

Contenuto sterile a meno che la confezione non sia
stata aperta o danneggiata.
[STERILE]]]

Contenuto sterile a meno che la confezione interna non
sia stata aperta o danneggiata. Sterilizzato a vapore.



NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

GORE PRECLUDE?® izoliaciné
kraujagysliy danga

INDIKACLJOS

Skirta uzdengti kraujagysles po priekinés prieigos
stuburo operacijy suteikiant orientyrinj disekcijos
lygmenij vélesniy revizijy metu ir Sitaip apsaugant
kraujagysles nuo galimo pazeidimo pavojaus.

KONTRAINDIKACIJOS

Neskirta Sirdies ir kraujagysliy defekty
rekonstrukcijai. Sj gaminj naudojant kitais, negu
nurodyta, tikslais, gali kilti sunkiy komplikacijy, tokiy
kaip silés isirimas arba nesékminga defekto plastika
(aneurizmos susidarymas).

KITOS AUDINIY LOPYMO PROCEDUROS
GORE-TEX® Sirdies ir kraujagysliy lopg galima jsigyti
kardiovaskulinés rekonstrukcijos lopymo procediroms.

STERILUMAS

GORE PRECLUDE® izoliaciné kraujagysliy danga yra
tiekiama STERILI. Jei pakuoté jokiu badu néra pazeista,
ji suteiks veiksminga sterily barjera iki tinkamumo
(,Tinka naudoti iki”) datos, nurodytos ant dézutés.

REKOMENDUOJAMI METODAI

RUOSIMAS

Liesdami GORE PRECLUDE?® izoliacine kraujagysliy
danga mavékite Svarias, sterilias pirstines ir (arba)
naudokite sterilius atraumatinius instrumentus.

ASEPTIKOS REIKALAVIMU LAIKYMASIS

Chirurginés operacijos metu batina laikytis griezty
aseptikos reikalavimy imantis specialiy atsargumo
priemoniy ir ypatingai kruopsciai paruosiant operacinj
lauka.

DYDZIO NUSTATYMAS

Garantuojant optimalius rezultatus, ypatingai svarbu
pasirinkti tinkama GORE PRECLUDE® izoliacinés
kraujagysliy dangos dydj. Medziagos dydj reikia
pritaikyti taip, kad ji visiskai uzdengty pageidaujama
kraujagyslés sritj. Dengiant kraujagysles GORE
PRECLUDE® izoliacinés kraujagysliy medziagos tempti
negalima. Atkirpus GORE PRECLUDE® izoliacine
kraujagysliy danga per maza, dél padidéjusio audiniy
ar medziagos jtempio sialé gali iSirti. Atkirpus per didelj
medziagos lopg, jis gali susirauksléti ir komplikuoti
rezultatus.
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SUSIUVIMAS

Medziagai prisiati naudokite neabsorbuojamus sitlus,
tokius kaip GORE-TEX® chirurginiai sidlai, ir tinkamo
dydZio neastriabriaune adata (pvz., apvaligja). Sitly
dydis parenkamas chirurgo nuozitra atsizvelgiant j
procediros pobudj. Reikia pasirinkti maZiausia lopymui
tinkama adata.

Pritaike GORE PRECLUDE® izoliacinés kraujagysliy
dangos dyd; taip, kad ji visiskai uzdengty norima
kraujagyslés sritj, prisitikite medziagq prie gretimy
nekraujagysliniy audiniy maziausiu sialiy skaic¢iumi,
reikalingu jai sulaikyti nuo pasislinkimo. Saugantis
mechaninio pazeidimo ir sitilés angy i$plétimo,

GORE PRECLUDE® izoliacine kraujagysliy danga reikia
durti lygiai, pagal adatos iSlenkima perduriant visa
medziaga. Rekomenduojama uztraukiant sidle ar risant
mazga sitlo per daug nejtempti.

JSPEJIMAI

Butina laikytis griezty aseptikos reikalavimy.
18sivyscius infekcijai, ja batina intensyviai gydyti.
Infekcijos neisgydzius, implantuota medziaga gali
prireikti pasalinti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Atkirpus GORE PRECLUDE® izoliacine kraujagysliy
danga per maza, dél padidéjusio audiniy ar medziagos
jtempio sialé gali isirti.

Atkirpus per didelj medziagos lopa, jis gali susirauksléti
ir komplikuoti rezultatus.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Be kity nepageidaujamy poveikiy, gali pasitaikyti
infekcija, seroma, hematoma, adhezija ir fibrozinés
reakcijos. Be to, implantuojant pagal indikacijas
nenumatytomis arba kontraindikuotinomis salygomis,
medziaga gali bati pazeista.
PAKARTOTINIS STERILIZAVIMAS
GORE PRECLUDE® izoliacine kraujagysliy danga,
nepakenkiant jos mechaninei ar struktarinei kokybei,
galima pakartotinai sterilizuoti iki trijy karty, taikant
gary arba dujinio sterilizavimo metodus. Gaminio
negalima sterilizuoti pirminéje gamintojo pakuotéje.
Jj batina iSimti i$ pakuotés ir supakuoti j sterilizavimui
tinkamas medZiagas. Pakartotinai sterilizuoto gaminio
sterilumas yra sveikatos apsaugos jstaigos atsakomybé.
Svarias, nenaudotas ir nepazeistas gaminio atkarpas
galima sterilizuoti pakartotinai, jei jis buvo imamas
mavint Svarias, sterilias pirstines ir (arba) steriliais
atraumatiniais instrumentais, tokiais kaip sausas
pincetas. Pakartotinio sterilizavimo metu gaminj
apsaugokite nuo sunkiy ar astriy daikty.
+  Saugokite gaminj nuo aukstesnés kaip 250 °C
(482 °F) temperatdros.
+  Gaminio negalima sterilizuoti vitinant.



PAKARTOTINIS STERILIZAVIMAS GARAIS

Naudojant patvirtinta garo sterilizatoriy su gravitaciniu
oro i$ kameros pasalinimo budu, nustatykite Siuos
minimalius (arba didesnius) autoklavo parametrus:

30 minuciy 121 °C (250 °F) temperataroje arba

15 minuciy 132 °C (270 °F) temperataroje.

Naudojant patvirtinta garo sterilizatoriy su vakuuminiu
oro i$ kameros pasalinimo budu, nustatykite Siuos
minimalius (arba didesnius) autoklavo parametrus:

4 minutés 132 °C (270 °F) temperataroje.

SAVOKUY APIBREZIMAI
E Tinka naudoti iki

A Démesio, zr. naudojimo instrukcija
Katalogo numeris

Partijos kodas

|galiotasis Europos Bendrijos atstovas

Pakuotés turinys sterilus, kol pakuoté neatidaryta ar
nepazeista.
[STERILE]]]

Pakuotés turinys sterilus, kol vidiné pakuoté neatidaryta
ar nepazeista. Sterilizuota garais.
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BRUKSANVISNING FOR:
GORE PRECLUDE® karbeskyttelse

INDIKASJONER

Brukes som beskyttelse av kar etter anterior
vertebral-kirurgi for a redusere risikoen for mulig
karkade under revisjonskirurgi ved a danne et
disseksjonsplan.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke til rekonstruksjon av kardiovaskulaere
defekter. Bruk av dette produktet i andre
bruksomrader enn de som er angitt,kan fare til for
alvorlige komplikasjoner, for eksempel suturuttrekk
eller sviktende reparasjon (aneurismedannelse).

FOR ANDRE PATCH-ANVENDELSER

GORE-TEX® kardiovaskuleer patch leveres for
kardiovaskulzere patch-rekonstruksjoner.

STERILITET

GORE PRECLUDE® karbeskyttelse leveres STERIL.
Hvis pakken ikke er skadet pa noen mate, fungerer
emballasjen som en effektiv, steril barriere inntil
"brukes for"-datoen (utlgpsdatoen) som er trykket
pa esken..

ANBEFALTE TEKNIKKER

HANDTERING

Bruk rene, sterile hansker og/eller atraumatiske
instrumenter ved handtering av GORE PRECLUDE®
karbeskyttelse.

VEDLIKEHOLD AV ASEPSIS

For & opprettholde full asepsis under operasjonen,
kreves det spesielle forholdsregler og sveert
omhyggelig klargjering av operasjonsfeltet.

TILPASSING AV ST@RRELSE

Riktig sterrelsestilpassing av GORE PRECLUDE®
karbeskyttelse er avgjerende for a oppna optimale
resultater. Tilpass storrelsen pa materialet riktig, slik
at det dekker det aktuelle karomréadet fullstendig.
GORE PRECLUDE® karbeskyttelse skal ikke strekkes for
& dekke karene. Hvis GORE PRECLUDE® karbeskyttelse
er for liten, kan det legges for stor belastning pa vevet
eller materialet, og suturuttrekk kan forekomme. Hvis
materialet er for stort, kan det dannes rynker som kan
odelegge resultatene.

SUTURERING

Bruk ikke-resorberbare suturer, for eksempel
GORE-TEX® sutur, med en nal som ikke skjarer (for
eksempel med konisk eller perforerende spiss) i
passende storrelse til a forankre materialet. Endelig
suturvalg ma tas etter kirurgens skjenn og prosedyrens
beskaffenhet. Bruk den minste nalen som passer til
applikasjonen.

Nér starrelsen pa GORE PRECLUDE® karbeskyttelse er
tilpasset slik at den dekker det aktuelle karomradet
fullstendig, sutureres materialet til tilliggende ikke-
vaskulaert vev med minimalt antall suturer for a
hindre materialvandring. For & unngé mekanisk skade
og forlengelse av suturhull, skal GORE PRECLUDE®
karbeskyttelse gjennombores forsiktig og kurven

pa nalen folges gjennom materialet. Bruk minimal
stramming nar du trekker opp gjennom suturlinjen
eller nar du plasserer en knute.

ADVARSLER

Omhyggelige aseptiske teknikker ma folges.

Hvis det utvikles en infeksjon, ber denne behandles
intensivt. En ubehandlet infeksjon kan fore til at
materialet ma fjernes.

FORHOLDSREGLER

Hvis GORE PRECLUDE® karbeskyttelse er for liten, kan
det legges for stor belastning pa vevet eller materialet,
og suturuttrekk kan forekomme.

Hvis materialet er for stort, kan det dannes rynker som
kan odelegge resultatene.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger kan omfatte, men er ikke
begrenset til, infeksjon, serom, hematom, adhesjoner
og fibras reaksjon. Dessuten kan ikke-indikert eller
kontraindikert bruk fore til materialsvikt.

RESTERILISERING

GORE PRECLUDE® karbeskyttelse kan resteriliseres opp
til tre ganger med dampteknikker uten & gdelegge
beskyttelsens mekaniske eller strukturelle kvalitet.
Enheten skal ikke steriliseres i originalemballasjen.
Enheten ma pakkes i materialer som passer til
sterilisering. Steriliteten i den ominnpakkede enheten
er helseinstitusjonens ansvar.
Rene, ubrukte og uskadede deler av enheten kan
resteriliseres hvis de handteres med rene, sterile
hansker og/eller atraumatiske instrumenter, som for
eksempel torre overfgringspinsetter. Enheten ma
beskyttes mot tunge eller skarpe gjenstander under
resteriliseringen.
+  Enheten ma ikke utsettes for temperaturer over
250° C (482°F).
+  Enheten skal ikke steriliseres med straling.



DAMPSTERILISERING

Bruk et godkjent dampsteriliseringsapparat med
overtrykk, og autoklaver ved eller over fglgende
minimumskrav: 121° C (250° F) i 30 minutter eller
132°C(270°F) i 15 minutter.

Bruk et godkjent dampsteriliseringsapparat med
prevakuum (ogsa kalt heyvakuum), og autoklaver ved
eller over felgende minimumskrav: 132° C (270° F) i

4 minutter.

DEFINISJONER
E Bruk for

A Advarsel, se bruksanvisningen
Katalognummer

Partikode

Autorisert representant i Europa

Innholdet er sterilt, med mindre pakken er blitt dpnet
eller skadet.
[STERILE]]]

Innholdet er sterilt, med mindre pakken er blitt apnet
eller skadet. Dampsterilisert.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Ostona naczyniowa

GORE PRECLUDE®
WSKAZANIA
Do zast ia jako y paczyﬁ po operagji

kregostupa z dostepu pr. go w celu
zmniejszenia ryzyka potencjalnego uszkodzenia
naczyn podczas operacji rewizyjnej poprzez
zapewnienie plaszczyzny rozwarstwiania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac do rekonstrukcji ubytkow w uktadzie
krazenia. Zastosowanie niniejszego produktu do
wskazan innych niz wymienione wiaze sie z ryzykiem
powaznych powiktan, takich jak wyrwanie szwéw lub
niepomysiny wynik zabiegu naprawczego (powstanie
tetniaka).

NAPRAWA INNYCH UBYTKOW

Do naprawy ubytkéw w uktadzie krazenia mozna
stosowac tate sercowo-naczyniowa GORE-TEX®.

JALOWOSC

Ostona naczyniowa GORE PRECLUDE® dostarczana
jest w stanie JALOWYM. Jesli opakowanie nie zostato
w zaden sposo6b uszkodzone, bedzie ono stanowi¢
skuteczna jatowa bariere do chwili uptywu terminu
waznosci (,Use By”) wydrukowanego na pudetku.

ZALECANE TECHNIKI

POSTEPOWANIE

Podczas obchodzenia sig z ostong naczyniowa
GORE PRECLUDE® nalezy uzywac czystych, jatowych
rekawiczek i/lub atraumatycznych narzedzi
chirurgicznych.

UTRZYMYWANIE ASEPTYKI

Aby zachowac sciste warunki aseptyczne w trakcie
zabiegu operacyjnego, nalezy koniecznie zachowac
specjalne srodki ostroznosci oraz wyjatkowo uwaznie
przygotowac pole operacyjne.

DOBOR ROZMIARU

W celu uzyskania optymalnych wynikéw leczenia
niezbedne jest przyciecie ostony naczyniowej GORE
PRECLUDE® do odpowiedniej wielkosci. Dobra¢ rozmiar
materiatu tak, aby umozliwi¢ catkowite pokrycie
pozadanego obszaru naczynia. Ostony naczyniowej
GORE PRECLUDE® nie nalezy rozciagac w celu zakrycia
naczyn. Jezeli ostona naczyniowa GORE PRECLUDE®
zostanie przycieta do zbyt matych rozmiaréw, moze
nastapi¢ nadmierne naprezenie tkanek lub materiatu
oraz wyrwanie szwéw. W przypadku przyciecia do
zbyt duzych rozmiaréw moze nastapi¢ nadmierne
sfatdowanie materiatu, potencjalnie prowadzace do
gorszych wynikéw.

SZYCIE

Do szycia nalezy stosowac jedynie szwy
niewchtanialne, takie jak szwy GORE-TEX®, z igtami
nietnacymi (z koricem stozkowym lub do przebijania) o
odpowiedniej wielkosci, zapewniajacymi zakotwiczenie
materiatu. Ostateczny dobdr szwéw powinien by¢
uzalezniony od preferencji chirurga i rodzaju zabiegu.
Nalezy uzywac jak najmniejszych igiet, odpowiednich
do danego zastosowania.

Po przycieciu ostony naczyniowej GORE PRECLUDE® do
odpowiedniego rozmiaru, aby catkowicie zakrywata
pozadany obszar naczynia, przyszy¢ materiat do
przylegtych tkanek nie-naczyniowych, stosujac
minimalna liczbe szwéw wymaganych, aby zapobiec
przemieszczeniu sie materiatu. W celu unikniecia
powstawania uszkodzen mechanicznych i wydtuzania
sig otworéw wytworzonych przez szwy nalezy
przektuwac ostone naczyniowa GORE PRECLUDE®
ptynnym ruchem oraz prowadzic igte zgodnie z

jej krzywizna. Podczas podciagania linii szwu oraz
wykonywania wezta nalezy stosowa¢ minimalne
naprezenia.

OSTRZEZENIA

Nalezy scisle przestrzegac zasad aseptyki.

W przypadku powstania zakazenia, nalezy je
intensywnie leczy¢. Niewyleczone zakazenie moze
spowodowac koniecznos¢ usuniecia materiatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Jezeli ostona naczyniowa GORE PRECLUDE® zostanie
przycieta do zbyt matych rozmiaréw, moze nastapic
nadmierne naprezenie tkanek lub materiatu oraz
wyrwanie sZwow.

W przypadku przyciecia do zbyt duzych rozmiaréw
moze nastapi¢ nadmierne sfatdowanie materiatu,
potencjalnie prowadzace do gorszych wynikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane obejmujg miedzy
innymi zakazenie, gromadzenie sie ptynu surowiczego,
powstanie krwiaka, powstawanie zrostow i reakcje
wiéknikowe. Ponadto, stosowanie w sposéb niezgodny
z przeznaczeniem moze powodowac uszkodzenie
materiatu.

PONOWNE WYJALAWIANIE

Ostona naczyniowa GORE PRECLUDE® moze by¢
trzykrotnie ponownie wyjatawiana parg wodna
bez uszkodzenia jej wtasciwosci mechanicznych

i strukturalnych. Nie wolno wyjatawia¢ produktu
w oryginalnym opakowaniu. Produkt musi zostac¢
przepakowany w opakowanie odpowiednie do
stosowanej metody wyjatawiania. Za zapewnienie
jatowosci przepakowanego produktu ponosi
odpowiedzialno$c¢ zaktad opieki zdrowotne;j.



Czyste, nieuzywane i nieuszkodzone czesci produktu

moga by¢ poddane ponownemu wyjatowieniu, jezeli

dotykane byty czystymi, jatowymi rekawiczkami i/lub

atraumatycznymi narzedziami chirurgicznymi, takimi

jak suche kleszczyki transferowe. W czasie ponownego

wyjatawiania produkt nalezy chronic¢ przed kontaktem

z ciezkimi i ostrymi przedmiotami.

+  Produktu nie wolno wystawiac na dziatanie
temperatury wyzszej niz 250°C (482°F).

«  Produktu nie wolno poddawac¢ ponownemu
wyjatawianiu przez stosowanie promieniowania.

PONOWNE WYJALAWIANIE PARA WODNA

Uzywajac zatwierdzonego autoklawu parowego z
obiegiem grawitacyjnym, wyjatawia¢ w warunkach
spetniajacych co najmniej nastepujace minimalne
wymogi: 121°C (250°F) przez 30 minut lub 132°C
(270°F) przez 15 minut.

Uzywajac zatwierdzonego autoklawu parowego z
préznia wstepna (wysokoprézniowego), wyjatawiac
w warunkach spetniajacych co najmniej nastepujace
minimalne wymogi: 132°C (270°F) przez 4 minuty.

DEFINICJE

E Termin waznosci

A Uwaga: patrz sposéb uzycia

Nr katalogowy

Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Zawartosc jest jatowa, jezeli opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.
STERILE[]]

Zawartos$c jest jatowa, jezeli zataczone opakowanie nie
zostato otwarte lub uszkodzone. Wyjatawiac para.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO:

Protector de Vasos
GORE PRECLUDE®

INDICACOES

Para utilizar como cobertura de vasos apds cirurgia
anterior vertebral para reduzir o risco de potencial
lesdo nos vasos durante uma cirurgia de revisao

pelo facto de proporcionar um plano de disseccao.

CONTRA-INDICAGOES

Nao se destina a reconstrucao de defeitos
cardiovasculares. A utilizacdo deste produto em
aplicacdes que nao as indicadas pode provocar
complicagdes potencialmente graves como, por
exemplo, deslocacdo da sutura ou falha da reparagéo
(formacéo de aneurismas).

PARA OUTRAS APLICACOES DE REMENDOS
O Remendo Cardiovascular GORE-TEX® encontra-
-se disponivel para reconstrucdes com remendos
cardiovasculares.

ESTERILIDADE

O Protector de Vasos GORE PRECLUDE® é fornecido
ESTERILIZADO. Desde que a embalagem nao seja de
forma alguma comprometida, a embalagem servira
de barreira esterilizada eficaz até ao fim da data de
validade impressa na caixa.

TECNICAS RECOMENDADAS
MANUSEAMENTO

Utilize luvas limpas e esterilizadas e/ou instrumentos
atraumaticos quando manusear o Protector de Vasos
GORE PRECLUDE®.

MANUTENGAO DA ASSEPSIA

Para ajudar a manter uma rigorosa assepsia durante as
intervengdes cirdrgicas, é necessario tomar precaugoes
especiais e cuidados extremos na preparacao pré-
-operatdria do local a ser submetido a intervencao.

DIMENSIONAMENTO

O correcto dimensionamento do Protector de

Vasos GORE PRECLUDE® é essencial para obter os
melhores resultados possiveis. Dimensione o material
adequadamente, de modo a cobrir totalmente a
drea vascular pretendida. O Protector de Vasos GORE
PRECLUDE® nao deve ser esticado para cobrir os
vasos. Se o Protector de Vasos GORE PRECLUDE® for
cortado demasiado pequeno, podera ser exercida
excessiva tensao no tecido ou material, podendo
ocorrer a deslocacao da sutura. Se o material for
cortado demasiado grande, podera ocorrer excessivo
enrugamento, eventualmente comprometendo os
resultados.

SUTURAS

Para fixar o material, utilize apenas suturas nao
absorviveis como, por exemplo, a Sutura GORE-TEX®,
com uma agulha nao cortante (com ponta cénica ou
de perfuracéo) de tamanho apropriado. A seleccao
final das suturas deve ser determinada segundo a
preferéncia do cirurgido e de acordo com a natureza do
procedimento. Utilize a agulha mais pequena que seja
adequada a aplicacao.

Depois de dimensionar correctamente o Protector de
Vasos GORE PRECLUDE®, de modo a cobrir totalmente a
area vascular pretendida, suture o material aos tecidos
néo vasculares adjacentes, utilizando o menor nimero
de suturas possivel, para evitar a migragdo do material.
Para evitar danos mecanicos e o alongamento dos
orificios das suturas, fure cuidadosamente o Protector
de Vasos GORE PRECLUDE® e deixe a curva da agulha
atravessar o material. Exerca o minimo de tensao
possivel quando puxar a linha de sutura para cima ou
quando fizer um né.

ADVERTENCIAS

Deve observar rigorosas técnicas assépticas.

Se se desenvolver uma infec¢do, ela deve ser tratada de
forma agressiva. Uma infeccao ndo tratada pode exigir
a remogao do material.

PRECAUGOES

Se o Protector de Vasos GORE PRECLUDE® for cortado
demasiado pequeno, podera ser exercida excessiva
tensdo no tecido ou material, podendo ocorrer a
deslocagéo da sutura.

Se o material for cortado demasiado grande, podera
ocorrer excessivo enrugamento, eventualmente
comprometendo os resultados.

REACCOES ADVERSAS

Eventuais reac¢es adversas incluem, entre outras,
infeccdo, seroma, hematoma, aderéncias e reacgao
fibrosa. Além disso, utilizagdes nao indicadas ou
contra-indicadas podem resultar na falha do material.

REESTERILIZAGCAO

O Protector de Vasos GORE PRECLUDE® pode ser
reesterilizado um maximo de trés vezes, utilizando
técnicas de vapor, sem comprometer a sua qualidade
mecanica ou estrutural. Nao esterilize o dispositivo na
sua embalagem original. O dispositivo deve voltar a
ser embalado dentro de materiais apropriados para a
esterilizacdo. A esterilidade do produto reembalado

é da exclusiva responsabilidade da instituicdo de
cuidados de satide em causa.
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As partes do dispositivo que estiverem limpas,

por utilizar e ndo danificadas podem voltar a ser

esterilizadas desde que sejam manuseadas com

luvas limpas e esterilizadas e/ou com instrumentos

atraumaticos como, por exemplo, férceps de

transferéncia secos. Proteja o dispositivo contra

objectos pesados ou cortantes durante o processo de

reesterilizagdo.

- N&o exponha o dispositivo a temperaturas
superiores a 250°C (482°F).

+ Nao volte a esterilizar o dispositivo utilizando
radiagéo.

REESTERILIZACAO A VAPOR

Utilizando um esterilizador a vapor de deslocamento
por gravidade validado, execute o processo de
autoclavagem com valores iguais ou superiores aos
seguintes requisitos minimos: 121°C (250°F) durante
30 minutos ou 132°C (270°F) durante 15 minutos.
Utilizando um esterilizador a vapor de pré-vécuo (ou
de vacuo elevado) validado, execute o processo de
autoclavagem com valores iguais ou superiores aos
seguintes requisitos minimos: 132°C (270°F) durante
4 minutos.
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DEFINICOES
E Usar antes de

& Atencéo, ver Instrucoes de Utilizagdo
Numero de Catélogo
Responsavel Europeu Autorizado

Conteudo esterilizado, a ndo ser que a embalagem
tenha sido aberta ou esteja danificada.

[STERILETT]

Conteudo esterilizado, a ndo ser que a embalagem
interior tenha sido aberta ou esteja danificada.
Esterilizado por vapor.

Cédigo do Lote



NAVOD NA POUZITIE:
Chranic ciev GORE PRECLUDE®

INDIKACIE

Na pouzitie ako krytie ciev po operacii na stavcoch,
aby sa znizilo riziko mozZného poskodenia cievy
pocas revizneho zakroku a zaistil priestor na
vykonanie disekcie.

KONTRAINDIKACIE

Nie je uréena na rekonstrukciu kardiovaskularnych
defektov. Pri pouZziti tohto vyrobku v inych indikaciach,
ako je tu uvedené, existuje moznost vzniku vaznych
komplikacii, ako je napr. vytiahnutie stehu alebo
zlyhanie népravy defektu (tvorba aneuryzmy).

DALSIE APLIKACIE NAPLASTI

Pre rekonstrukcie pomocou kardiovaskuldrnej naplasti
je k dispozicii kardiovaskuldrna naplast GORE-TEX®.

STERILITA

Ochrana cievy GORE PRECLUDE® je doddvana
STERILNA. Ak balenie nie je poskodené, obal sluzi
ako efektivna ochrana az do datumu exspiracie
vyznaceného na obale (,pouzite do”).

ODPORUCANE TECHNIKY

ZAOBCHADZANIE

Pri manipuldcii s ochranou cievy GORE PRECLUDE®
pouZzivajte Cisté sterilné rukavice a/alebo atraumatické
nastroje.

UDRZIAVANIE ASEPTICKYCH PODMIENOK

Pre udrzanie prisnych aseptickych podmienok pocas
chirurgického zakroku je nevyhnutné dodrzanie
$pecialnych preventivnych opatreni a maximélne
starostliva predoperacnd priprava miesta zakroku.

VELKOST

Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov je délezita
volba spravnej velkosti ochrany cievy GORE
PRECLUDE®. Zvolte vhodnu velkost materialu pre
dosiahnutie Uplného zakrytia poZadovanej oblasti
danej cievy. Ochrana cievy GORE PRECLUDE® nesmie
byt pri zakryvani ciev nijako napinana. Ak je ochrana
cievy GORE PRECLUDE® zrezand na prili§ mald velkost,
na tkanivo alebo materidl moze byt vyvijané nadmerné
napatie a moze prist k vytiahnutiu stehov. Ak je
material zrezany na prilis velku velkost, moze prist

k nadmernej tvorbe zdhybov, ¢o méze ovplyviovat
vysledky.

PRISITIE

Na ukotvenie materialu pouzivajte iba
neabsorbovatelné stehy, ako su stehy GORE-TEX®,

na tupej ihle (ako je kuzelovy bodec alebo ihla s
prieraznym hrotom) prislusnej velkosti. Konecné volba
stehov zavisi na rozhodnuti chirurga a povahe celého
postupu. PouZzite najmensiu moznu velkost ihly, ktord
je vhodnd na vykonanie zakroku.

Po sprdvnom umiestneni ochrany cievy GORE
PRECLUDE® tak, aby tplne zakryvala poZzadovanu
oblast cievy, prisite dany materidl k prilahlému tkanivu
(nie cievam), a to pomocou minimélneho poctu stehov,
ktory zaisti, Ze nepride k pohybu materiélu. Aby ste
predisli mechanickému poskodeniu a predizeniu
otvoru sutdry, opatrne napichnite material ochrany
cievy GORE PRECLUDE® a dalej postupujte podla krivky
ihly. Pri vytahovani stehov alebo pri vytvarani uzlov
vytvdrajte minimédlne mozné napétie.

VYSTRAHY

Je nutné dodrziavat prisne aseptické postupy.

Ak sa vyvinie infekcia, je nutné ju liecit agresivne.
Neliec¢ena infekcia moze vyzadovat vynatie materidlu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Ak je ochrana cievy GORE PRECLUDE® zrezana na prilis
malu velkost, na tkanivo alebo material moze byt
vyvijané nadmerné napatie a moze prist k vytiahnutiu
stehov.

Ak je materidl zrezany na prilis velku velkost,

moze dojst k nadmernej tvorbe zéhybov, ¢o méze
ovplyvhovat vysledky.

NEZIADUCE UCINKY

K moznym neziaducim Gc¢inkom okrem iného

patri infekcia, tvorba serému, hematémy, zrasty a
reakcia fibrézneho tkaniva. Okrem toho moze pri
neindikovanom alebo kontraindikovanom pouziti prist
k zlyhaniu materialu.

RESTERILIZACIA

Ochranu cievy GORE PRECLUDE® je mozné resterilizovat
maximalne trikrat sterilizaciou v pare alebo plyne

bez porusenia jej mechanickej alebo Strukturalnej
kvality. Materiél nesterilizujte v povodnych obalovych
materidloch. Materidl je nutné znovu zabalit do
zodpovedajcich sterilizatnych materialov. Za

sterilitu opatovne zabaleného produktu zodpoveda
zdravotnicke zariadenie.
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Cisté, nepouzité a neposkodené ¢asti materialu je

mozné resterilizovat. Je viak nutné s nimi manipulovat

v Cistych sterilnych rukaviciach a/alebo pomocou

atraumatickych nastrojov, ako su klieste na suchy

prenos. Pocas resterilizacie chrante materidl pred

tazkymi a ostrymi predmetmi.

+  Materidl nevystavuijte teplotdm vyssim nez 250 °C
(482 °F).

«  Neresterilizujte materidl Ziarenim.

OPATOVNA STERILIZACIA PAROU

Pomocou schvéleného parného sterilizatora s
gravitatnym odvzdusnenim alebo autoklavu pri tychto
minimalnych pozadovanych hodnotéch alebo vyssich:
121 °C (250 °F) pocas 30 minut alebo 132 °C (270 °F)
pocas 15 minut.

Pomocou schvéleného podtlakového parného
sterilizatora (taktiez zndmeho ako sterilizator s vysokym
vakuom) alebo autoklavu pri tychto minimalnych
pozadovanych hodnotach alebo vyssich: 132 °C

(270 °F) pocas 4 minut.
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DEFINICIE SYMBOLOV
E Pouzite do

A Pozor! Prestudujte si ndvod na pouzitie
Katalégové ¢islo

Kod sarze

Autorizovany zéstupca pre Eurépu

Obsah je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené.
[STERILE]]]

Obsah je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené. Sterilizované parou.




INSTRUCCIONES DE USO PARA:

Protector vascular antiadherente
GORE PRECLUDE®

INDICACIONES

Usese como cubierta vascular después de una
operacion vertebral anterior, para proporcionar un
plano de diseccion que reduzca el riesgo de daios
vasculares durante una intervencion quirurgica de
revision.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no es apto para la reconstruccion
de defectos cardiovasculares. El uso de este
producto en aplicaciones diferentes a las indicadas
conlleva el riesgo de complicaciones graves, tales
como desgarro de la sutura o falla de la reparacion
(formacion de aneurisma).

PARA OTRAS APLICACIONES CON PARCHE

El parche cardiovascular GORE-TEX® esté disponible
para reconstrucciones cardiovasculares con parche.

ESTERILIDAD

El protector vascular antiadherente GORE PRECLUDE®
se suministra ESTERIL. Siempre que su integridad no
se haya comprometido de ninguna forma, el envase
servird como una barrera estéril eficaz hasta la fecha de
caducidad impresa en la caja.

TECNICAS RECOMENDADAS

MANIPULACION

El protector vascular antiadherente GORE PRECLUDE®
debe manejarse con instrumental atraumatico y/o
guantes limpios y estériles.

MANTENIMIENTO DE LA ASEPSIA

Para ayudar a mantener asepsia estricta durante las
intervenciones quirurgicas, es imprescindible tomar
precauciones preoperatorias especiales y efectuar una
preparacion extremadamente minuciosa del érea de
intervencion.

TAMANO

La seleccién del tamafio adecuado del protector
vascular antiadherente GORE PRECLUDE® es esencial
para obtener resultados dptimos. El tamafo debe ser
tal que cubra completamente el drea vascular deseada.
No se debe estirar el protector vascular antiadherente
GORE PRECLUDE® para cubrir los vasos. Si se corta el
protector vascular antiadherente GORE PRECLUDE®

en un tamano demasiado pequenfo, es posible que se
ejerza una tension excesiva en el tejido o material y se
desgarre la sutura. Si se corta de un tamano demasiado
grande, podria formarse un exceso de arrugas y por lo
tanto comprometerse los resultados.

SUTURA

Para fijar el material, utilice exclusivamente suturas
no absorbibles como la GORE-TEX®, con agujas no
cortantes (punta cilindrica o triangular) de tamafo
adecuado. La seleccion final de la sutura depende

de las preferencias del cirujano y la naturaleza del
procedimiento. Utilice la aguja mas pequefa que sea
apropiada para la aplicacion.

Una vez determinado el tamafo adecuado del
protector vascular antiadherente GORE PRECLUDE®
para cubrir completamente la zona vascular deseada,
suture el material a los tejidos no vasculares
adyacentes con el minimo nimero de suturas a

fin de evitar la migracion del material. Para evitar
dafios mecanicos y la elongacion del orificio de
sutura, perfore suavemente el protector vascular
antiadherente GORE PRECLUDE® y siga la curva de la
aguja a través del material. Aplique la minima tension
posible cuando levante la linea de sutura o cuando
coloque un nudo.

ADVERTENCIAS
Deben aplicarse técnicas estrictamente asépticas.
En caso de producirse una infeccidn, debera ser tratada

con medios enérgicos. Si la infeccion persistiera, podria
ser necesario extraer el material.

PRECAUCIONES

Si se corta el protector vascular antiadherente GORE
PRECLUDE® en un tamario demasiado pequefo, es
posible que se ejerza una tension excesiva en el tejido
o material y se desgarre la sutura.

Si se corta de un tamafno demasiado grande, podria
formarse un exceso de arrugas y por lo tanto
comprometerse los resultados.

REACCIONES ADVERSAS

Entre las posibles reacciones adversas figuran las
siguientes, sin limitarse a éstas: infeccion, seroma,
hematoma, adherencias y reaccion fibrosa. Ademas, los
usos no indicados o contraindicados podrian ocasionar
la falla del material.

REESTERILIZACION

El protector vascular antiadherente GORE PRECLUDE®
puede ser reesterilizado hasta tres veces mediante
técnicas con vapor sin que se afecte su calidad
mecanica o estructural. No esterilice el dispositivo

en su envase original. El dispositivo debe ser

envasado de nuevo en materiales adecuados para su
reesterilizacion. La esterilidad del producto reenvasado
es responsabilidad de la institucion sanitaria.



Las partes limpias, no utilizadas y no dafiadas del

dispositivo se pueden reesterilizar, siempre que

sean manipuladas con guantes limpios estériles

y/o instrumental atraumético, tales como pinzas

de transferencia en seco. Proteja el dispositivo de

objetos pesados, cortantes o punzantes durante la

reesterilizacion.

+ No exponga el dispositivo a temperaturas
superiores a 250 °C (482 °F).

«  Novuelva a esterilizar este dispositivo con
radiacion.

REESTERILIZACION POR VAPOR

Si se utiliza un esterilizador de vapor con
desplazamiento por gravedad validado, los requisitos

minimos para el autoclave son: 121 °C (250 °F) durante

30 minutos 0 132 °C (270 °F) durante 15 minutos.

Si se utiliza un esterilizador de vapor con vacio previo
validado (conocido también como de alto vacio), los
requisitos minimos para el autoclave son: 132 °C
(270 °F) durante 4 minutos.
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DEFINICIONES
E Utilizar antes de

& Atencién, ver las instrucciones de uso
Numero de catélogo
Representante europeo autorizado

Contenido estéril a menos que el envase haya sido
abierto o dafiado.
STERILE[]]

Contenido estéril a menos que el envase adjunto haya
sido abierto o dafado. Esterilizado por vapor.

Cédigo del lote



BRUKSANVISNING FOR:
GORE PRECLUDE?® kérlskydd

INDIKATIONER

For anvandning som kérlskydd efter operation av
kota/kotor framifran , for att reducera risken for
kdrlskada under revisionskirurgi, genom att utgora
ett dissektionsplan.

KONTRAINDIKATIONER

Ej for rekonstruktion av kardiovaskuldra defekter.
Anvéndning av produkten inom andra omraden &n
de avsedda kan leda till allvarliga komplikationer,
sasom suturutdragning eller misslyckad reparation
(aneurysmbildning).

FOR ANDRA PATCH-ANVANDNINGSOMRADEN

GORE-TEX® kardiovaskular patch finns tillgénglig for
kardiovaskuldra rekonstruktioner med patch.

STERILITET

GORE PRECLUDE® karlskydd levereras STERILT. Under
forutsattning att forpackningen inte brutits pa ndgot
satt fungerar den som en effektiv sterilbarriar fram till
det "anvéndes fore”-datum (utgdngsdatum) som &r
tryckt pa forpackningen.

REKOMMENDERAD TEKNIK

HANTERING

Anvénd rena, sterila handskar och/eller atraumatiska
instrument vid hanteringen av GORE PRECLUDE®
karlskydd.

ASEPTIK

For att bibehalla strikt aseptik under ingreppet krévs
sarskilda forsiktighetsatgarder och extremt noggranna
forberedelser av operationsomradet fore ingreppet.

STORLEKSBESTAMNING

Korrekt storleksbestamning av GORE PRECLUDE®
kérlskydd ar av avgorande betydelse for optimala
resultat. Materialet skall ha sadan storlek att hela

det berérda kérlomradet skyddas. GORE PRECLUDE®
kérlskydd skall inte tojas for att skydda karlen. Om
GORE PRECLUDE® karlskydd klipps till for smatt kan
vavnaden eller materialet utsattas for alltfor stor
pafrestning och suturutdragning kan intréffa. Om
materialet klipps till for stort kan det skrynkla ihop sig,
vilket kan forsamra resultaten.

SUTURERING

Anvand endast icke resorberbara suturer, sasom
GORE-TEX® sutur, med en icke skdrande ndl
(avsmalnande eller genomborrande spets) i lamplig
storlek for att forankra materialet. Bestamning av
suturens storlek beror pé kirurgens 6nskemal och pa
vilken typ av ingrepp det &r frdga om. Anvénd den
minsta nalstorlek som lampar sig for ingreppet ifréga.
Efter korrekt storleksbestéamning av GORE PRECLUDE®
kérlskydd, som sakerstaller att hela det berdrda
kérlomradet skyddas, sutureras materialet till
intilliggande icke-kérlvavnad, med det minsta antal
suturer som kravs for att forhindra att materialet
migrerar. For att undvika mekaniska skador och
uttanjning av suturhdlet skall GORE PRECLUDE®
kérlskydd penetreras jamnt och nalens kurvatur
féljas genom materialet. Anvand minimal tension vid
dragning uppat i suturraden eller nér en knut anldggs.

VARNINGAR

lakttag strikt aseptisk teknik.

Om en infektion utvecklas skall den behandlas
aggressivt. En infektion som inte ldks ut kan krava att
materialet avlagsnas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Om GORE PRECLUDE® karlskydd klipps till for smatt
kan vavnaden eller materialet utsattas for alltfor stor
pafrestning och suturutdragning kan intréffa.

Om materialet klipps till for stort kan det skrynkla ihop
sig, vilket kan forsdmra resultaten.

BIVERKNINGAR

Majliga biverkningar kan bl.a. innefatta infektion,
serom, hematom, adherenser samt fibrinbildning.
Dessutom kan ej indicerad eller kontraindicerad
anvandning leda till insufficiens i materialet.

OMSTERILISERING

GORE PRECLUDE® kérlskydd kan omsteriliseras upp

till tre ganger med énga utan att dess mekaniska

eller strukturella kvalitet gar forlorad. Sterilisera inte

produkten i dess ursprungliga forpackningsmaterial.

Produkten maste omforpackas i ett material

som ar lampligt for sterilisering. Ansvaret for

den omforpackade produktens sterilitet aligger

vardinstitutionen.

Rena, oanvanda och oskadade delar av produkten

kan omsteriliseras om de hanteras med rena, sterila

handskar och/eller atraumatiska instrument sasom en

torr transfertdng. Skydda produkten fran tunga eller

vassa foremal under omsteriliseringen.

. Utsétt inte produkten for temperaturer som
oOverstiger 250 °C (482 °F).

+  Omsterilisera inte produkten genom stralning.



ANGSTERILISERING
Vid autoklavering i en validerad angsterilisator utan
vakuumfunktion galler féljande minimikrav: 121 °C

(250 °F) i 30 minuter eller 132 °C (270 °F) i 15 minuter.

Vid autoklavering i en validerad éngsterilisator med
forvakuum (éven kallad hogvakuum) géller foljande
minimikrav: 132 °C (270 °F) i 4 minuter.

DEFINITIONER
E Anvand fore

& Viktigt - se bruksanvisningen
Katalognummer

Satskod

Auktoriserad representant i Europa

Innehallet sterilt om inte inneliggande férpackning
Oppnats eller skadats.
[STERILE]]]

Innehallet sterilt om inte inneliggande férpackning
oppnats eller skadats. Angsteriliserad.
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