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INFORMATION FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Wovex® prosthesis is a vascular prosthesis woven with PET (Polyethylene
Terephthalate) yam and impregnated with bovine origin collagen. This
impregnation gives it a mean water permeability of less than 5 mi-cm®min,
which minimizes bleeding during implantation, and eliminates the preclotting
step. The bovine collagen is then gradually resorbed by the patient.

The black guide lines and the crimped construction facilitate implantation.

The Wovex® prosthesis is sterilized by irradiation.

INDICATIONS FOR USE

The Wovex® prosthesis is indicated for replacement or bypass procedures in
aneurysmal diseases of the thoracic aorta, the abdominal aorta and visceral
arteries . In these localizations, Wovex® prosthesis is also indicated for arterial
reconstruction in patients requiring systemic heparinization.

CONTRAINDICATIONS

1. The Wovex® prosthesis is contraindicated for use in coronary arteries.
2. The Wovex® prosthesis is contraindicated in patients with known or
suspected hypersensitivity to bovine collagen or polyethylene terephthalate.

WARNINGS

1. DO NOT PRECLOT.

2. This is a single use device. Reuse, resterilization, reprocessing
and/or repackaging may create a risk of patient or user infection,
compromise the structural integrity and/or essential material and
design characteristics of the device, which may lead to device failure,
and/or lead to injury, illness or death of the patient. Any remaining
part of the prosthesis after the procedure must be destroyed.

3. Do not use if the integrity of the packaging or the outer pouch or the
gterillin; of the product is compromised (the outer pouch is a moisture

arrier).

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

5. Use of Wovex® prosthesis in pregnant/breastfeeding women and
pediatric patients has not been studied.

PRECAUTIONS

1. The Wovex® prosthesis should only be used by surgeons qualified in
vascular surgery and in an appropriate operative environment.

2. The outer pouch is a moisture barrier. If the outer pouch has been
opened, destroy the prosthesis if it has not been used during the intended
procedure.

3. During the clamping step, use only atraumatic, shod-type vascular clamps

to avoid any damage to the prosthesis wall. Avoid repeated or excessive

clamping in the same place on the prosthesis.

It is recommended that only taper point needles be used to perform

anastomoses to avoid cutting the prosthesis fibers.

To reduce the risk of fraying, care should be taken when cutting woven

prostheses. It is possible to use a cautery.

If a cautery is used, it is recommended to use a fixed temperature cautery.

For abdominal use, the lymphatics should be carefully ligated and sealed

to minimize lymph collection around the prosthesis.

For abdominal use, care should be taken to separate the prosthesis and

anastomoses from adjacent bowel structures with an adequate layer

of retroperitoneal tissue or omentum/peritoneum to reduce the risk of
secondary fistula formation or bowel erosion.

9. Itis recommended that the prosthesis be handled with caution and that
any excessive stretching is avoided, so as not to damage the collagen
impregnation on the prosthesis.

10. Inthe event of leaks or any oozing of blood at the anastomoses or along the
?rosthesis, refer to the HEMOSTASIS NOTES section, in this information
or use.
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11. Adate and a revision number for this information for use are included, for
users’ information, on the first page, below the LeMaitre Cardial address.
If 3 years have elapsed between this date and the use of the product, the
user str)]ould contact LeMaitre Cardial to find out if additional information is
available.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions that may occur with the use of this product or any vascular
prosthesis include, but are not limited to, perioperative hemorrhage, thrombosis,
thromboembolic complications, infection, anastomotic aneurysms, seroma
formation, and aortoenteric fistula formation.

OPENING THE PACKAGE

The Wovex® prosthesis is packaged in double trays sealed with lids and the
whole is inserted into a pouch. The prosthesis is sterile unless the inner package
is opened or damaged. Open the package, observing the usual asepsis rules.
Open the pouch, take the outer tray in one hand and peel back the lid. The inner
tray can be handled using sterile gloves or instruments.

HEMOSTASIS NOTES

As with any vascular prosthesis, occasional difficulties with hemostasis may

occur. In the event that hemostasis is not easily obtained, the surgeon may wish

to consider the following :

* Investigate for systemic coagulopathy and treat appropriately.
Compression, as necessary.

+  Additional sutures and/or pledgets at the anastomosis, as necessary.
Reversal of heparin with protamine sulfate, as necessary.

+ Utilization of topical coagulation therapy, e.g., thrombin, as necessary.

WARRANTY

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

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

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



NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

La prothése Wovex® est une prothese vasculaire tissée avec du fil en PET
(polyéthylene-téréphtalate) et imprégnée de collagéne d'origine bovine. Cette
imprégnation Iui confere une perméabilité moyenne & l'eau inférieure a 5
mlscm2min™, ce qui permet de réduire les saignements au minimum lors de
limplantation et d'eliminer I'étape de la précoagulation. Le collagéne bovin est
ensuite graduellement résorbé par le patient.

Les lignes guides noires et la construction crimpée facilitent limplantation.

La prothése Wovex® est stérilisée par irradiation.

INDICATIONS

La prothese Wovex® est indiquée dans les procédures de remplacement ou
de pontage dans le cas de pathologies anévrismales de I'aorte thoracique, de
I'aorte abdominale et des arteres viscérales. Dans ces localisations, la prothése
Wovex® est également indiquée pour les restaurations artérielles chez les
patients nécessitant une héparinisation systémique.

CONTRE-INDICATIONS

1. La prothése Wovex® est contre-indiquée pour une utilisation dans les
arteres coronaires.

2. La prothese Wovex® est contre-indiquée chez les patients présentant
une hypersensibilité, connue ou suspectée, au collagéne bovin ou au
polyéthylene-téréphalate.

MISES EN GARDE

1. NE PAS PRECOAGULER.

2. lIs'agitd'undispositif ausage unique. Laréutilisation, larestérilisation,
le retraitement et/ou le remballage peut créer un risque d'infection du
patient ou de l'utilisateur, compromettre I'intégrité structurelle et/ou
les caractéristiques essentielles des matériaux et de la conception
du dispositif, ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif et/
ou des blessures, la maladie ou la mort du patient. Toute partie de la
prothése restante apres la procédure devra étre détruite.

3. Ne pas utiliser si I'intégrité de I'emballage ou du sachet extérieur ou
la stérilité du produit sont compromises (le sachet extérieur est une
barriére a I'humidité).

4. Aprés utilisation, ce produit devra étre considéré comme
biologiquement dangereux. Le manipuler et le jeter conformément
aux pratiques médicales et aux réglementations locales, nationales
et fédérales en vigueur.

5. Lutilisation de la prothése Wovex® chez la femme enceinte/allaitante
et la population pédiatrique n’a pas été étudiée.

PRECAUTIONS

1. La prothese Wovex® ne doit étre utilisée que par des chirurgiens qualifiés
en chirurgie vasculaire et dans un environnement opératoire approprié.

2. Le sachet extérieur est une barriere & I'humidité. Si le sachet extérieur
a été ouvert, détruire la prothése si celle-ci n'est pas utilisée lors de la
procédure prévue.

3. Lors des phases de clampage, n'utiliser que des clamps atraumatiques
ou des clamps vasculaires @ mors mousse appropriés de fagon a éviter
tout dommage de la paroi de la prothése. Eviter tout clampage répété ou
excessif & un méme endroit de la prothése.

4. |l est recommandé de n'utiliser que des aiguilles a extrémité effilée pour
la réalisation des anastomoses afin d'éviter de couper les fibres de la
prothése.

5. Afin de réduire le risque d'effilochage, il convient de prendre toutes les

précautions nécessaires pour couper les prothéses tissées. Il est possible

d'utiliser un cautére.

Siun cauteére est utilisé, il est recommandé quiil soit & température fixe.

Dans I'abdomen, les vaisseaux lymphatiques doivent étre soigneusement

ligaturés et obturés, de maniére a réduire au minimum l'accumulation de

lymphe autour de la prothése.
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8. Dans l'abdomen, on devra prendre soin de séparer la prothése et les
anastomoses des structures intestinales adjacentes par couche adéquate
de tissu rétropéritonéal ou d’épiploon/péritoine pour diminuer le risque de
formation d’une fistule secondaire ou d'une érosion intestinale.

9. II'est recommandé de manipuler la prothése avec précaution et d’éviter
tout étirement excessif, afin de ne pas endommager le revétement de
collagene de la prothése.

10. En cas de fuites ou suintements sanguins éventuels aux anastomoses
ou le long de la prothése, se référer a la section NOTES CONCERNANT
L'HEMOgTASE, dans la présente notice d'utilisation.

11. Une date et un indice de révision de cette notice d'utilisation sont inclus,
pour l'information des utilisateurs, sur la premiere page sous I'adresse de
LeMaitre Cardial. Dans le cas ou 3 ans se sont écoules entre cette date et
['utilisation du produit, l'utilisateur devrait contacter LeMaitre Cardial pour
savoir si des informations supplémentaires sont disponibles.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables qui peuvent se produire lors de 'emploi de ce produit ou
de toute prothése vasculaire comprennent, mais ne sont pas limités
a une hemorragie périopératoire, une thrombose, des complications
thromboemboliques, une infection, des anévrismes anastomotiques, la
formation de séromes et de fistules aortoentériques.

OUVERTURE DU CONDITIONNEMENT

La prothése Wovex® est conditionnée dans deux coques fermées par des
opercules et l'ensemble est inséré dans un sachet. La prothese est stérile, sauf
si I'emballage interne est ouvert ou endommagé. Procéder & l'ouverture de
I'emballage en respectant les normes d'asepsie habituelles. Ouvrir le sachet,
prendre la coque externe d'une main et enlever l'opercule. La coque intérieure
peut étre saisie a l'aide de gants ou d'instruments stériles.

NOTES CONCERNANT L'HEMOSTASE

Comme avec toute prothése vasculaire, d'occasionnelles difficultés

d’hémostase peuvent se produire. Dans le cas ou 'hémostase ne serait pas

facilement obtenue, le chirurgien pourra souhaiter envisager ce qui suit :

* Rechercher si le patient n’est pas atteint de coagulopathie systémique et le
traiter de fagon appropriée.

+ Appliquer si nécessaire une compression.

+ Pratiquer des sutures et/ou poser des tampons supplémentaires au niveau
de 'anastomose, si nécessaire.
Inverser l'effet de 'héparine avec du sulfate de protamine, si nécessaire.

+ Utiliser un traitement topique de la coagulation, par ex. par 'administration
de thrombine, si nécessaire.

GARANTIE

LeMaitre Cardial garantit & l'acheteur d'origine de ce produit que ce produit est
exempt de défauts matériels et de malfagon pendant une période d'un an a
compter de la date du premier achat. La responsabilité liée a la garantie limitée
de ce produit sera limitée a la réparation ou au remplacement du produit
défectueux, a l'entiére discrétion de LeMaitre Cardial, ou pourra également
donner lieu au remboursement du prix net payé. La responsabilité de LeMaitre
Cardial, en vertu de cette garantie limitée, ne s'étend pas a un emploi abusif de
ce produit ou & une usure résultant d'une utilisation normale.

DANS LA LIMITE DE CE QUI EST PERMIS PAR LA LOI EN VIGUEUR, LA
GARANTIE LIMITEE APPLICABLE A CE PRODUIT REMPLACE TOUTESLES
AUTRES GARANTIES, QUELLES SOIENT EXPRESSES OU IMPLICITES, Y
COMPRIS (SANS QUE CELASOIT LIMITATIF) TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE QUALITE LOYALE OU MARCHANDE QU ADEQUATION A UN OBJECTIF
SPECIFIQUE. LEMAITRE CARDIAL NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE
TENU POUR RESPONSABLE DEVANT L'ACHETEUR DE TOUS DOMMAGES
INDIRECTS, ACCESSOIRES OU CONSEQUENTIELS DECOULANT D'UNE
MANIPULATION OU D'UNE UTILISATION IMPROPRE DE CE PRODUIT.
Certains pays nautorisent pas I'exclusion de garanties implicites ou les
dommages fortuits ou survenant comme conséquence. Vous étes de ce fait en
droit d'obtenir réparation selon la loi en vigueur dans votre pays.



GEBRAUCHSINFORMATIONEN

BESCHREIBUNG

Bei der Wovex®-Prothese handelt es sich um eine aus PET-Gam
(Polyethylenterephtalat-Garn) gefertigte GefaBprothese, die mit Rinderkollagen
imprégniertist. Die Imprégnierung verleihtihr eine mittlere Wasserdurchléssigkeit
von weniger als 5ml.cm-2.Min-1, was Blutungen wéhrend des Eingriffs auf ein
Minimum beschrénkt und daher die Vorgerinnung der Prothese Uberfliissig
macht. Das Rinderkollagen wird nach und nach vom Patienten resorbiert.

lhre schwarzen Markierungslinien und die Faltkonstruktion erleichtern die
Implantation.

Die Wovex®-Prothese wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Wovex®-Prothese st fiir den Einsatz als Bypass oder Ersatz bei Aneurysmen
der Aorta thoracica, der Aorta abdominalis und der Viszeralarterien vorgesehen.
Bei diesen GefaBen eignet sich die Wovex®-Prothese auch fiir die arterielle
Rekonstruktion bei Patienten, bei denen eine systemische Heparinisierung
erforderlich ist.

GEGENANZEIGEN

1. Die Wovex®-Prothese sollte nicht fiir die Koronararterien verwendet
werden.

2. Die Wovex®-Prothese sollte nicht in Patienten verwendet werden,
bei denen eine Hypersensitivitdt in Bezug auf Rinderkollagen oder
Polyethylenterephthalat besteht oder vermutet wird.

WARNHINWEISE

1. NICHT VORGERINNEN.

2. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Wiederverwendung, Resterilisation, Wiederaufbereitung  und/
oder Wiederverpackung kdnnen zu einem Infektionsrisiko fiir
Patient oder Anwender filhren und die strukturelle Integritat und/
oder wesentliche Material- und Konstruktions eigens chaften des
Produkts beeintréchtigen, was zu einem Versagen des Produkts und/
oder Verletzungen, Krankheiten oder Tod des Patienten fiihren kann.
Nach dem Verfahren miissen iibrig gebliebene Prothese teile sicher
entsorgt werden.

3. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Beutel beschachtigt
ist oder die Sterilitat des Produkts beeintrachtigt ist (der Beutel dient
als Feuchtigkeitsbarriere).

4. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle biologische
Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und Entsorgung mussen
nach anerkannten medizinischen Verfahren und entsprechend den
geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelwerken erfolgen.

5. Die Anwendung die Wovex® -Prothese bei schwangeren/stillenden
Frauen und pédiatrischen Patienten wurde nicht untersucht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Wovex®-Prothese darf nurin einer fiir operative Vorgdnge angemessenen

Um?ebung von Chirurgen verwendet werden, die fur die GeféBchirurgie
ualfiziert sind. o .

2. Der Beutel dient als Feuchtigkeitsbarriere. Wurde er bereits gedffnet, so
muB die Prothese entsorgt werden.

3. Zum Abklemmen dirfen” nur atraumatische Klemmen oder (berzogene
GefaBklemmen verwendet werden, damit die Prothesenwand nicht beschadigt
vSvirclil. Vermeiden Sie wiederholtes oder zu starkes Abklemmen an derselben

telle.

4. Fiir die Durchfihrung von Anastomosen empfehlen wir die Verwendung
konischer Rundnadeln, um ein versehentliches Durchschneiden der
Prothesefasern zu vermeiden.

5. Um ein Ausfransen des Materials zu vermeiden, ist beim Schneiden
von aus Gam gefertigten Prothesen &uBerste Vorsicht geboten. Zum
Schneiden kann ein Kauter verwendet werden.

6. Bei Anwendung eines Kauters wird ein Kauter mit Fixtemperatur
empfohlen.

7. Bei der Behandlung der Aorta abdominalis sollten die Lym?hgeféﬂe
sorgféltig ligiert und verschlossen werden, um die Ansammlung von
Lymphfltssigkeit um die Prothese auf ein Minimum zu beschrénken.
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8. Bei der Behandlung der Aorta abdominalis sollten die Prothese und
die Anastomosen sorgfaltig durch eine angemessene Schicht an
Retroperitonealgewebe oder Omentum/Peritoneum von umliegenden
Geweben getrennt werden, um das Risiko einer Sekundarfistelbildung
oder Darmerosion zu verringern.

9. Bei der Handhabung der Prothese wird &uBerste Vorsicht empfohlen.
Vermeiden Sie tiberméaBiges Dehnen, um die Kollagenimprégnierung der
Prothese nicht zu beschadigen.

10. Sollte es zu Austreten von Blut an den Anastomosen oder entlang der
Prothese kommen, finden Sie entsprechende Informationen im Abschnitt
HAMOSTASEINFORMATIONEN.

11. Unterhalb der Adresse von LeMaitre Cardial auf der ersten Seite sind
ein Datum und eine Auflagennummer fir diese Gebrauchsinformationen
angegeben. Sind seit dem angegebenen Datum 3 Jahre vergangen,
so sollten Sie sich mit LeMaitre Cardial in Verbindung setzen, um
herauszufinden, ob mittlerweile zusétzliche Informationen erhéltlich sind.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den Komplikationen, die sich aus der Verwendung dieses Produkts
oder anderer GeféBprothesen ergeben kdnnen, gehdren unter anderem
perioperative Blutungen, Thrombosen, thromboembolische Komplikationen,
Infektionen, Anastomosenaneurysmen, Serombildung und aortoenterische
Fistelbildungen.

OFFNEN DER VERPACKUNG

Die Wovex®-Prothese befindet sich in einer Doppelverpackung, die mit einer
Folie versiegelt und in einem Beutel verpackt ist. Sowett die Innenverpackung
nicht offen oder beschédigt ist, ist die Prothese steril. Beachten Sie beim Qffnen
der Verpackung die Gblichen Regeln im Hinblick auf die Keimfreiheit. Offnen
Sie den Beutel. Halten Sie die AuBenverpackung in einer Hand und ziehen Sie
die Folie ab. Entnehmen Sie die Innenverpackung unter Verwendung steriler
Handschuhe oder Instrumente.

HAMOSTASEINFORMATIONEN

Wie bei jeder anderen GefaBprothese treten gelegentiich Hamostasekomplikationen

auf. Kann eine Blutstillung nur unter Schwierigkeiten herbeigefihrt werden, so

sollte der Chirurg folgende Schritte in Betracht ziehen:

+ Untersuchung auf systemische Koagulopathie und entsprechende Behandlung.
Gegebenentalls Kompression.

* Gegebenenfalls zusétzliche N&hte und/oder Tupfer im Anastomosebereich.
Gegebenenfalls Heparin-Protaminsulfat-Umkehrung.

+  Gegebenenfalls lokale Koagulationstherapie, z.B. mit Thrombin.

GARANTIE

LeMaitre Cardial garantiert dem Erstkdufer dieses Produktes fiir ein Jahr
ab Kaufdatum, daB3 es frei von Material- oder Verarbeitungsschéden ist. Die
Haftung gemé&B dieser beschrankten Garantie ist beschrankt auf die Reparatur
oder den Ersatz des mangelhaften Produktes. LeMaitre Cardial behalt sich
das alleinige Entscheidungsrecht im Hinblick auf die Riickerstattung des
Nettopreises vor. Die durch normalen Gebrauch entstandene Abnutzung oder
Defekte, die sich aus dem MiBbrauch dieses Produktes ergeben haben, sind
nicht durch die vorliegende beschrénkte Garantie gedeckt.

IM RAHMEN DER GULTIGEN GESETZLICHEN VORSCHRIFTEN ERSETZT
DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ALLE ANDEREN GARANTIEN,
OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, DARUNTER AUCH
GEWAHRLEISTUNGEN FUR EIGNUNG UND HANDELSUBLICHE
QUALITAT. LEMAITRE CARDIAL KANN UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR
ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR GEMACHT WERDEN, DIE
AUS DER HANDHABUNG ODER DEM GEBRAUCH DES PRODUKTES
ENTSTANDEN SIND.

In einigen Landern ist der AusschiuB stillschweigender Garantien, zufélliger
Schéden und Folgeschéden untersagt. Im Rahmen der Rechtsprechung lhres
Landes stehen Ihnen unter Umsténden zusétzliche Rechtsmittel zur Verfugung.



INFORMAZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Wovex® Prosthesis € una protesi vascolare tessuta con filato di PET (polietilene
tereftalato) ed impregnata di collagene di origine bovina. Tale impregnazione
conferisce alla protesi una permeabilita idrica media inferiore a 5 ml.cm-2.min-
1, che riduce il sanguinamento al minimo durante I'impianto ed elimina la fase
del preclotting. Il collagene bovino viene in seguito riassorbito lentamente dal
paziente.

| contrassegni indicatori neri e la costruzione raggrinzita ne facilitano l'impianto.
Wovex® Prosthesis ¢ sterilizzata mediante irradiazione.

INDICAZIONI PER L’'USO

La protesi Wovex® & indicata per le procedure di sostituzione o bypass
nelle patologie aneurismatiche dell'aorta toracica, dell'aorta addominale e
delle arterie viscerali. In tali sedi, la protesi Wovex® & indicata anche per la
ricostruzione arteriosa nei pazienti che richiedono eparinizzazione sistemica.

CONTROINDICAZIONI

1. Laprotesi Wovex® & controindicata per I'uso nelle arterie coronarie.
2. Laprotesi Wovex®¢ controindicata per 'uso nei pazienti con ipersensibilita
nota o sospetta al collagene bovino o al polietilene tereftalato.

AVVERTENZE

1. NON EFFETTUARE IL PRECLOTTING.

2. Questo dispositivo &€ monouso. Il riutilizzo, la risterilizzazione, il
ritrattamento e/o il riconfezionamento possono creare un rischio
di infezioni per il paziente o I'utilizzatore, compromettere I'integrita
strutturale e/o caratteristiche essenziali dei materiali e del design
del dispositivo, con conseguente possibile malfunzionamento del
dispositivo e/o lesioni, malattia 0 decesso del paziente. Eventuali
porzioni rimanenti della protesi dopo la procedura devono essere
distrutte.

3. Non utilizzare se la confezione o la tasca esterna presenta difetti di
integrita in grado di compromettere la sterilita del prodotto (la tasca
esterna & una barriera contro I'umidita).

4. Dopo l'uso il prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla pratica medica riconosciuta
e alle leggi e ai regolamenti locali e nazionali vigenti.

5. Non sono stati condotti studi sull'uso della protesi Wovex® nelle
donne in gravidanza/allattamento e nei pazienti pediatrici.

PRECAUZIONI

1. Luso della protesi Wovex® & riservato ai chirughi qualificati in chirurgia
vascolare ed in un ambiente operatorio appropriato.

2. La tasca esterna & una barriera contro I'umidita. Se la tasca esterna
e stata aperta, e la protesi non & stata utilizzata durante la procedura
intesa, eliminare la protesi.

3. Durante la fase di clampaggio, utilizzare solo clamps atraumatiche o
vascolari a ganasce coperte per evitare di arrecare danni alla parete della
protesi. Evitare clampaggi ripetuti sullo stesso punto della protesi.

4. Si consiglia di utilizzare solo aghi conici per sutura per effettuare
I'anastomosi onde evitare di tagliare le fibre della protesi.

5. Per ridurre il rischio di sfrangiatura, fare attenzione quando si tagliano le
protesi tessute. E' possibile usare un cauterio.

6. fSe siricorre ad un cauterio, si consiglia di usare un dispositivo a temperatura
issa.

7. Perl'uso addominale, legare e chiudere con cura i vasi linfatici per ridurre
al minimo I'accumulo di linfa attorno alla protesi.

8. Per luso addominale, si consiglia prestare attenzione a separare la

protesi e l'anastomosi dalle strutture intestinali circostanti I'addome
con uno strato adeguato di tessuto retroperitonale 0 omento/peritoneo,
per ridurre il rischio di formazione di fistole secondarie od erosione
dell'intestino.



9. Si consiglia di maneggiare la protesi attentamente e di non stirarla, per
evitare di arrecare danni all'impregnazione di collagene della protesi.

10. Qualora si manifestassero perdite o colamenti di sangue all'anastomosi o
lungo la protesi, fare riferimento alla sezione APPUNTI SULLEMOSTASI,
nelle presenti informazioni per I'uso.

11. La data ed un numero di revisione di queste istruzioni per 'uso sono
indicati a titolo informativo per I'utilizzatore sulla prima pagina, sotto
lindirizzo della LeMaitre Cardial. Nell'eventualita dello scadere di 3 anni
da questa data all'uso del prodotto da parte dell'utilizzatore, si esorta
quest'ultimo a rivolgersi alla LeMaitre Cardial per appurare la disponibilita
di eventuali informazioni supplementari sul prodotto.

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali che possono manifestarsi con 'uso di questo prodotto
0 qualsiasi protesi vascolare includono, a titolo non esclusivo, emorragia
perioperatoria, trombosi, complicanze tromboemboliche, infezione, aneurismi
anastomotici, formazione di sieroma e di fistole aortoenteriche.

APERTURA DELLA CONFEZIONE

La protesi Wovex® & confezionata in vassoi doppi chiusi da coperchi e 'insieme
& posto in una tasca. La protesi ¢ sterile nella confezione interna chiusa e
intatta. Aprire la confezione, attenendosi alle regole asettiche di prassi. Aprire
la tasca, prendere il vassoio esterno con una mano e staccare il coperchio. |l
vassoio interno pud essere estratto con guanti o strumenti sterili.

APPUNTI SULL’EMOSTASI

Come con qualsiasi protesi vascolare, si possono incontrare difficolta sporadiche
con I'emostasi. Qualora non si pervenisse facimente allemostasi, il chirurgo
potra considerare guanto segue:
Controllare se vi & coagulopatia sistemica, e trattare secondo necessita.
Comprimere secondo necessita.
+ Suture addizionali e/o batuffoli di cotone allanastomosi, secondo necessita.
* Inversione dell'eparina con solfato di protamina, secondo necessita.
+ Utilizzazione di terapia coagulante topica, per es. trombina, secondo
necessita.

GARANZIA

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

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

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie
implicite 0 dei danni insiti o indiretti. Pertanto, in questi paesi l'utilizzatore
potrebbe aver diritto ad un ulteriore risarcimento.



INFORMACION PARA EL USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La protesis Wovex® es una protesis vascular tejida con hilos de PET (tereftalato
de polietileno) e impregnada con colageno de origen bovino. Esta impregnacion
le da una permeabilidad acuosa media de menos de 5 ml-cm-2:min-1, lo que
permite reducir al minimo la hemorragia durante la implantacion, y elimina la
fase de precoagulacion. El colageno bovino es posteriormente reabsorbido de
forma gradual por el organismo del paciente.

Dispone de unas guias de color negro y una construccion en pliegues que
facilitan la implantacion.

La protesis Wovex® esta esterilizada por irradiacion.

INDICACIONES DE USO

La protesis Wovex® esta indicada para utilizarse en procedimientos de
sustitucion o de derivacion en casos de aneurisma de la aorta toréacica, la aorta
abdominal y las arterias viscerales. En estas localizaciones, la protesis
Wovex® también esta indicada para la reconstruccion arterial en pacientes que
requieran heparinizacion sistémica.

CONTRAINDICACIONES

1. Laprotesis Wovex® esta contraindicada para su uso en arterias coronarias.

2. La protesis Wovex® esta contraindicada en pacientes con presunta o
comprobada hipersensibilidad al colageno bovino o al tereftalato de
polietileno.

ADVERTENCIAS

1. NO PRECOAGULE LA PROTESIS.

2. Se trata de un dispositivo de un solo uso. La reutilizacion,
reesterilizacion, reprocesamiento y/o reenvasado pueden crear
un riesgo de infeccion al paciente o al usuario, comprometer la
integridad estructural y/o las caracteristicas esenciales del material
y del disefo, lo que puede provocar el fallo del dispositivo y/o
causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. Después
del procedimiento, cualquier parte sobrante de la prétesis debera
destruirse.

3. No utilice la protesis si la integridad del envase o de la bolsa exterior,
o bien la esterilidad del producto han podido sufrir alguna alteracién
(la bolsa exterior es una proteccion contra la humedad).

4. Después del uso, este producto puede suponer un peligro biolégico.
Manipulelo y deséchelo conforme a la practica médica aceptada y a
las leyes y normativas locales, estatales y federales pertinentes.

5. No se ha estudiado el uso la protesis Wovex® en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia ni en pacientes pediatricos.

PRECAUCIONES

1. La protesis Wovex® debe ser utiizada Unicamente por cirujanos
especialistas en cirugia vascular y en un entorno quirlrgico adecuado.

2. Labolsa exterior es una proteccion contra la humedad. Si se abre y no
utiliza la protesis durante el procedimiento deseado, destruya la prétesis.

3. Durante la fase de fijacion, utilice clamps atrauméticos del tipo con

cobertura para evitar dafios en la pared de la protesis. Evite una fijacion

repetida o excesiva en el mismo lugar de la protesis.

Es recomendable el uso de agujas de sutura con una punta ahusada para

realizar la anastomosis y no cortar las fibras de la protesis.

Para reducir el riesgo de deshilachado, se deberia tener mucho cuidado al

cortar la protesis tejida. Es posible utilizar un cauterio.

Si se utiliza un cauterio, se recomienda utilizar uno de temperatura fija.

Para uso abdominal, los vasos linfaticos deberian ligarse y sellarse

con mucho cuidado para minimizar la recogida linfatica alrededor de la

protesis.

8. Para uso abdominal, debera tenerse mucho cuidado para separar la
protesis y la anastomosis de las estructuras intestinales adyacentes con
una capa de tejido retroperitoneal o de epiplén/peritoneo, para reducir el
riesgo de formacion de fistula secundaria o de deterioro del intestino.

No o B~
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9. Se recomienda manipular la prétesis con precaucion y evitar un
estiramiento excesivo, para no dafiar la impregnacion de colageno.

10. Enelcasodeque hubierapérdidasofiltraciones de sangre enlaanastomosis
0 a lo largo de la prétesis, conslltese la seccion CONSIDERACIONES
RESPECTO A LAHEMOSTASIA en estas instrucciones de empleo.

11. Para informacion del usuario, en la primera pagina debajo de la direccion
de LeMaitre Cardial hay un nimero de emision o revision de estas
instrucciones. Si transcurren 3 afios entre esta fecha y el uso del producto,
el usuario debe ponerse en contacto con LeMaitre Cardial para comprobar
si existe informacion adicional del mismo.

REACCIONES ADVERSAS

El uso de este producto o de cualquier otra protesis vascular puede ocasionar
reacciones adversas que incluyen, entre ofras: hemorragia perioperatoria,
trombosis, complicaciones  tromboembdlicas, infeccion,  aneurismas
anastomoticos, formacion de seroma y formacion de fistula aortoentérica.

APERTURA DEL ENVASE

La protesis Wovex® esta embalada en bandejas dobles selladas con tapas
y todo el conjunto esta dentro de una bolsa. La protesis esta esterilizada, a
menos que el envase interior esté abierto o dafiado. Abra el envase cuidando
las normas asépticas habituales. Coja la bandeja exterior con una mano y
retire la tapa. La bandeja interior puede quitarse utilizando guantes u otros
instrumentos esterilizados.

CONSIDERACIONES RESPECTO A LA HEMOSTASIA

Como en cualquier protesis vascular, pueden surgir de forma ocasional

dificultades con la hemostasia. En caso de que no se consiga facilmente dicha

hemostasia, el cirujano puede considerar los puntos siguientes:

+ Averiguar si existe coagulopatia sistémica y tratarla adecuadamente.

+ Compresion, si es necesario.

+  Suturas adicionales en la anastomosis, si es necesario.

+ Sustitucion de heparina por sulfato de protamina, si es necesario.

+ Utilizacion de terapia topica de coagulacion, por ej., trombina, si es
necesario.

GARANTIA

LeMaitre Cardial garantiza al comprador que este producto esté garantizado
contra defectos de fabricacion o de los materiales durante un periodo de un
afio desde la fecha de compra. La responsabilidad derivada de la garantia de
este producto se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso,
y s6lo a discrecion de LeMaitre Cardial se reembolsara el precio neto pagado.
Esta garantia limitada no cubre el desgaste debido al uso o los defectos que
pudieran surgir debido al mal uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA
GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, ENTRE OTRAS, CUALQUIER
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO LEMAITRE CARDIAL SE
RESPONSABILIZARA DE DANOS EMERGENTES O CONTINGENTES
RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.
Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas, dafios
emergentes o contingentes. Ud. puede tener derecho a acciones adicionales
que le competen bajo la legislacion de su propio pais.
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GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING

De Wovex® prothese is een vaatprothese geweven  met
PET(polyethyleentereftalaat)-draad  en  geimpregneerd  met  bovien
collageen. Door deze impregnatie vertoont de prothese een gemiddelde
waterdoorlaatbaarheid van minder dan 5 ml.cm-2.min-1, zodat tijdens het
implanteren zo min mogelijk bloeding optreedt en geen “preclotting” nodig is.
Het boviene collageen wordt gaandeweg door de patiént geresorbeerd.

De zwarte PET-draden en de geplooide constructie vergemakkeliken het
implanteren.

De Wovex® prothese is gesteriliseerd door straling.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De Wovex®-prothese is geindiceerd voor vervangings- of bypass-procedures
van de aorta thoracica, de aorta abdominalis en de viscerale bloedvaten.
In deze locaties wordt de Wovex®-prothese ook geindiceerd voor arteriéle
reconstructie bij patiénten waarbij systemisch hepariniseren nodig is.

CONTRA-INDICATIES

1. De Wovex® prothese is gecontraindiceerd voor gebruik in de
kransslagaderen.

2. De Wovex® prothese is gecontraindiceerd voor gebruik bij patiénten
waarvan bekend is of vermoed wordt dat ze overgevoelig zijn voor boviene
collageen of polyethyleentereftalaat.

WAARSCHUWINGEN

1. PAS GEEN “PRECLOTTING” TOE.

2. Ditis een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken,
opnieuw steriliseren, opnieuw verwerken en/of opnieuw verpakken
kan een risico van infectie voor de patiént of gebruiker inhouden, kan
een invioed hebben op de structurele integriteit en/of het essentiéle
materiaal en de ontwerpkenmerken van het hulpmiddel die tot een
fout van het hulpmiddel en/of letsel, ziekte of overlijden van de
patiént kunnen leiden. Delen van de prothese die na de procedure
resteren, moeten worden vernietigd.

3. Niet gebruiken als de integriteit van de verpakking of de uitwendige
zak of de steriliteit van het product in gevaar is gebracht (de
uitwendige zak dient als vochtbarriére).

4. Na gebruik kan dit product een mogelijk gevaar voor de gezondheid
vormen. Het product dient te worden gebruikt en weggegooid zoals
algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van
toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en federale wetten en
voorschriften.

5. Gebruik van Wovex® prothese bij zwangere vrouwen/vrouwen die
borstvoeding geven en pediatrische patiénten is niet onderzocht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De Wovex® prothese mag alleen worden gebruikt door chirurgen die
vaatchirurgie mogen toepassen, en in een geschikte operatieruimte.

2. De buitenste zak dient als vochtbarriere. Als deze zak is geopend, moet
de t?rotkhese vernietigd worden als deze niet tijdens de beoogde ingreep is

ebruikt.

3. Gebruik bij het vastklemmen alleen atraumatische, met zacht materiaal
gevoerde vaatklemmen om schade aan de prothesewand te voorkomen.
Vlermijd herhaald of overmatig klemmen op de prothese op één en dezelfde
plaats.

4. Het verdient aanbeveling om bij het maken van anastomosen alleen
hechtnaalden met een taps toelopende punt te gebruiken om te voorkomen
dat prothesevezels worden doorgesneden.

5. Om de kans op rafelen te verlagen moet voorzichtigheid worden betracht
bij het snijden van geweven prothesen. Het is mogelik een cauter te
gebruiken.

6. Als een cauter wordt gebruikt, verdient het aanbeveling een cauter met
vaste temperatuur te gebruiken.

7. Bij gebruik in het abdomen dienen de lymfevaten zorgvuldig te worden
afgebonden en afgedicht om te zorgen dat zo min mogelijk lymfe rond de
prothese loopt.
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8. Bij gebruik in het abdomen moeten de prothese en anastomosen
gescheiden worden van aangrenzende darmstructuren met een voldoende
dikke laag van retroperitoneaal weefsel of een omentum/peritoneum om
het risico op secundaire fistelvorming of darmerosie te verkleinen.

9. Het verdient aanbeveling voorzichtig met de prothese om te gaan en
overmatige uitrekking te voorkomen, zodat het collageen waarmee de
prothese is geimpregneerd niet wordt beschadigd.

10. Indien bij de anastomosen of langs de prothese lekkage of sijpelen
van bloed optreedt, raadpleeg dan de tekst OPMERKINGEN OVER
HEMOSTASE in deze gebruiksaanwijzing.

11.  Een datum en een herzieningsnummer voor deze gebruiksaanwijzing zijn
vermeld op de eerste pagina onder het adres van LeMaitre Cardial ter
informatie van de gebruiker. Indien er drie jaar zijn verstreken tussen deze
datum en het gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te
nemen met LeMaitre Cardial om te zien of er aanvullende productinformatie
beschikbaar is.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die bij het gebruik van dit product of elke andere vaatprothese
kunnen optreden zijn onder andere peroperatieve hemorragie, trombose,
trombo-embolitische  complicaties, infectie, anastomische ~aneurysma's,
seromavorming en de vorming van een aorto-enterische fistel.

OPENING VAN DE VERPAKKING

De Wovex® prothese is verpakt in dubbele bakies afgesloten met deksels en het
geheel bevindt zich in een zak. De prothese is steriel, tenzij de inwendige
verpakking is geopend of beschadigd. Open de verpakking en neem daarbij de
gebruikelijke aseptische regels in acht. Open de zak, neem het buitenste bakje
in één hand en trek het deksel eraf. Het binnenste bakje kan worden verwijderd
met steriele handschoenen of instrumenten.

OPMERKINGEN OVER HEMOSTASE

Zoals bij elke vaatprothese, kunnen af en toe problemen bij hemostase
optreden. Indien hemostase niet gemakkelijk kan worden bereikt, kan de
ch|rurg het volgende in overweging nemen:
Onderzoek op systemische coagulopathie en behandel dienovereenkomstig.
Compressie, voorzover noodzakelijk.
+  Extra hechtingen en/ of tampons bij de anastomose, voorzover noodzakelijk.
+ Tegengaan van de werking van heparine met protaminesulfaat, voorzover
noodzakelijk.
Toepassing van plaatselijke coagulatietherapie, bijv. trombine, voorzover
noodzakelijk.

GARANTIE

LeMaitre Cardial garandeert de eerste koper van dit product dat dit product vrij
is van gebreken in materialen en afwerking gedurende een periode van één
jaar vanaf de datum van eerste aankoop, en de aansprakelijkheid onder deze
beperkte productgarantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte
product, uitsluitend ter beoordeling van LeMaitre Cardial of tot terugbetaling
van het door u betaalde netto bedrag. Slijtage als gevolg van normaal gebruik
of defecten als gevolg van verkeerd gebruik van dit product vallen niet onder
deze beperkte garantie.

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

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

DESCRICAO DO PRODUTO

A prétese Wovex® € uma protese vascular tecida de PET (Tereftalato de
Polietileno) que é impregnada com colagénio de origem bovina. Esta
impregnagao da-lhe uma permeabilidade média a agua de menos de 5 mi-cm-
2:min-1, que reduz a hemorragia a0 minimo durante a implantagéo, eliminando
assim a etapa de pré-coagulagdo. O colagénio bovino € entdo reabsorvido
gradualmente pelo doente.

As linhas guia pretas, assim como a construgéo frisada, facilitam a implantagéo.
A prétese Wovex® é esterilizada por irradiagéo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A protese Wovex® esté indicada para procedimentos de substituigdo ou
bypass em doengas aneurismaticas da aorta toracica, da aorta abdominal e
das artérias viscerais. Nestas localizagbes, a protese Wovex® esta também
indicada para a reconstrucéo arterial em doentes que necessitem de uma
heparinizacéo sistémica.

CONTRA-INDICACOES

1. A utiizacdo da protese Wovex® estd contra-indicada nas artérias
coronarias.

2. A utilizagéo da protese Wovex® esté contra-indicada em doentes com
hipersensibilidade conhecida ou suspeita ao colagénio bovino ou ao
tereftalato de polietileno.

ADVERTENCIAS

1. NAO PRE-COAGULE.

2. Esteéumdispositivode utilizacéo unica. Areutilizagao, reesterilizacéo
e/ou reacondicionamento podem criar um risco de infeccéo do doente
ou do utilizador, comprometer a integridade da estrutura e/ou das
caracteristicas essenciais do material e da concepgéo do dispositivo,
que podem provocar a falha do dispositivo e/ou leséo, doenca ou
morte do doente. Qualquer parte remanescente da protese deve ser
destruida ap6s o procedimento.

3. Nao utilize se a integridade da embalagem ou da bolsa exterior
estiver comprometida (a bolsa exterior constitui uma barreira contra
a humidade).

4. Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco
bioldgico. Manuseie-os e elimine-os de acordo com as praticas
médicas aprovadas e com a legislacdo e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

5. Autilizago da prétese Wovex® em mulheres grévidas/a amamentar
e doentes pediatricos nao foi estabelecida.

PRECAUCOES

1. Aprotese Wovex® deve ser utilizada apenas por cirurgioes qualificados em
cirurgia vascular e num ambiente cirdirgico apropriado.

2. A bolsa exterior constitui uma barreira contra a humidade. Se a bolsa
exterior tiver sido aberta, elimine a protese, se néo tiver sido utilizada
durante o procedimento em questéo.

3. Durante a etapa de aperto com pingas utilize apenas pingas vasculares
atraumaticas, com revestimento, para evitar 0 dano da parede da protese.
Tente ndo apertar pingas repetida ou excessivamente no mesmo local da
protese.

4. Recomenda-se que se utilizem apenas agulhas de sutura de pontas

conicas em intervencdes anastométicas para evitar cortar as fibras da

protese.

Afim de reduzir o risco de desfiar, deve tomar-se cuidado ao cortar préteses

tecidas. E possivel usar cauterizagao.

fSle for usada a cauterizagéo, recomenda-se a utilizagdo & temperatura

ixa.

No abdémen, os linfaticos devem ser cuidadosamente ligados e fechados

para reduzir ao minimo a acumulacéo linfatica em redor da protese.

No abdomen, deve ter-se o cuidado de separar a protese e anastomoses

das estruturas intestinais adjacentes por intermédio de uma camada

adequada de tecido retroperitoneal ou de epiploon/peritoneu, a fim de
reduzir o risco da formacdo de fistulas secundarias ou de erosdo intestinal.

© N o o
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9. Recomenda-se que manuseie cuidadosamente a prétese e que ndo tente
esticar excessivamente a mesma, a fim de néo danificar a impregnacéo de
colagénio da protese.

10. No caso de haver perdas ou uma certa exsudagdo de sangue nas
anastomoses ou ao longo da protese, queira consultar a sec¢do de
NOTAS SOBRE HEMOSTASIA destas informacdes de utilizacéo.

11. Para informagdo dos utilizadores, incluimos nestas informagdes de
utilizagdo uma data e nimero de reviso, que se encontram na primeira
pagina, por baixo da morada de LeMaitre Cardial. Se tiverem decorrido
trés anos desde a data aqui indicada até & data de utilizagéo do produto,
o utilizador devera contactar LeMaitre Cardial, para saber se estdo
disponiveis informagdes adicionais.

REACCOES ADVERSAS

Reaccdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo deste produto ou
de qualquer prétese vascular incluem, embora ndo se limitem, &s seguintes:
hemorragia ~perioperatoria, trombose, complicagdes tromboembolicas,
infeccdo, aneurismas anastométicos, formacéo de seromas e formagéo de
fistulas aortoentéricas.

ABERTURA EMBALAGEM

A protese Wovex® esta acondicionada em tabuleiros duplos fechados com
tampas, estando este conjunto colocado dentro de uma bolsa. A prétese
encontrase em estado estéril a ndo ser que a embalagem interior seja aberta
ou danificada. Abra a embalagem, segundo as técnicas assépticas normais.
Abra a bolsa, pegue no tabuleiro exterior com uma das maos e puxe a tampa
descolavel. Pode entdo manusear o tabuleiro interior, utilizando luvas ou
instrumentos estéreis.

NOTAS SOBRE HEMOSTASIA

Tal como com qualquer prétese vascular, podem surgir de vez em quando
dificuldades relacionadas com a hemostasia. No caso de néo conseguir efectuar
facimente a hemostasia, o cirurgido pode querer tomar em consideragéo as
segumtes medidas:
Investigar a coagulopatia sistémica e traté-la de modo apropriado.
+ Compressao, se necessario.
+ Suturas adicionais e/ou pequenas compressas no local da anastomose,
Se Necessario.
Invers&o da heparina com sulfato de protamina, se necessario.
+ Utilizagao de terapia de coagulacéo local como, por exemplo, trombina, se
necessario.

GARANTIA

LeMaitre Cardial garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo
estara isento de defeitos de materiais e de méo-de-obra durante o periodo de
um ano a partir da data da primeira aquisicao, estando a responsabilidade ao
abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparagéo ou substituicdo
do produto defeituoso, segundo critério exclusivo de LeMaitre Cardial, ou ao
reembolso do prego liquido pago. O uso e desgaste resultantes da utilizagédo
normal, ou defeitos resultantes da utilizagdo incorrecta deste produto, ndo
estdo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER
EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO
A, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZA AO OU ADEQUACAO A
UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA LEMAITRE
CARDIAL RESPONSAVEL PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS
INCIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO QU
UTILIZACAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo de garantias implicitas, danos
incidentais ou indirectos. Pode ter direito a recursos adicionais segundo a
legislacdo do seu pais.
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MAHPO XPHZHZ

MEPIFPA®H NMPOIONTOZ

H rpooBeon Wovex® eivat pla ayyelakfi mpboBeon ugaopevn pe vipa ano
PET (TepedBahiko I'Io)\ualeu)\swo) Kat eunonousvn He koAayovo Boelaq
mpoéAeuong. O eUMOTIONOG AQUTOG NG MPOoddel pia [éan dlamepatotTa
vepol pikpotepn Twy 5 mlem-min-', pe v oroja ehaxiotoroie(tal N
aoppayla katd ™ didpketa ™G eppUTeuONG, Kat e§aeidpeTal To oTAdI0 TG
npgrrr]gnq .To Boelo KoAayovo atn ouvéxela anoppodatal Radpiaia and Tov
aoBevn

Ot palpeg 0BNYEG YPARKES KAL N KUHATIOTH KaTaokeun SleukoAbvouv Ty
eu¢UTsuon

H rpoaBean Wovex® xel amooTelpwBel e akTvoRoAnan.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H npooeson Wovex® evésmvuml yla enelpaocelg avnmmoraonq N
napdkapyng o€ aveupUOHATIKEG MABAOEIG TG BwPAKIKNG A0PTAG, TG
KOIAIOKNG OPTAG Kal TwV on)\axvmu)v aptnplov. e GUqu TIQ Ssosm, n
npoobeon Wovex® evdeikvutal €mong yid avaKATAOKEUN apTnElOV O€
aoBeveig ou XpNlouv GUGTNUATIKOU NNAPLVIGHOU.

ANTENAEIZEIZ

1. H npéceson Wovex® avtevdelkvutal yia xpfion ot otedaviaieg
apmpies.

2. H npoabean Wovex® avtevdelkvutal yia xpnon oe aoBeveiq e vaom
1 mBavoloyolpevn unepeuaiodnoia oe KOAayovo Boosidwv 1 aTov
roAutepedBaliko alBuleveaTtépa.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. MHN YI'IOBAI\AETE 2E MPOMH=H.

2. H ouokev auth mpoopilerar yia pia povo ypron. H emavaxpnon, n
enavanooTeipwon, 1 enavenefepyacia 1 Kai N enavacuokeuaoia Eival
duvaro va 6nu|oupvnoouv KIV5UVO Aomw&nq aoBevoug N xpnom Kal
va empedoouv T Sk akepaidTATa /| Kai To Bacikd UAIKO Kai Ta
XapakTnpioTikd oxediaong TG ouokeufig, KAt Tou eivar duvaro va
0dnynoz1 o€ aoToxia TG OUGKEUAG | Kal TpaupaTIopO, voco 1) Bavato
ToU/TNG a0BgVOUG. OMoI0BATIOTE HEPOG TNG TIPOBEDNG TTOU AMOPEVET HETA
™ dladIKacia TPEMel va KaTaoTpEDETal.

3. Mn xpnoiporoisite £av n ouokeuaoia i n sEWTEPIKA BAKN Tapoucialouv
Kamolo eAdTTwya | €4v apdiopnTeiTal n oTEIPOTATA TOU TIPOIOVTOG.

4. Meta ™ XpAon, To mpoiov auté evdéxeTal va anoTeAei SuvnTik BioAoyiko
Kivduvo. O XeIpIopog kai 1) anoppiYn Tou Tpénel va yivetal oUppwva pe
TNV ANOSEKTH 1ATPIKN MPAKTIKA KAl TOUG 10XUOVTEG KpaTikoUg VOHOUG Kal
Kavoviopoug.

5. Acv éyel pehetnOei n xpron mpdaBeon Wovex® ae sykUouc/Bnhalouos
yuvaikeg Kal o€ Taidlatpikoug acbeveig.

MPOOYAAZEIZ

1. H mpboBeon Wovex® mpénet va xpnotjorote{tat povov and xepoupyous
oL orofot £X0uv eIBIKEUTEL OTNV AYYELAKN XELPOUPYLKH KAl 08 KATAANAD
EYXELPNTIKO nepl}ia)\)\ov

2. H aEwTslen GnKn TAPEXEL 0T£yuvomra ano v uypasia. Ecxv n
eEWTEPIKN BNKN EXEL AVOIXTEl, KATAOTPEYTE TNV TPGOBeaN, eav dev
£xel xpnolporomOel katd T Sldpkela ™G eMEUBaoNG yia M oroia
npoopt(eml

3. Katd élapKelu ™me ouyK)\Slor]q g npooesonq, xpnotuonomors povov
ATPAUATIKY, EMEVOUpEVN ayyelak Aaida yia va amolyete Tuxov
NG 0To TolXwua TC MPdoBeong.ArogUyeTe TV enavahauBavopevn i
urepBohwkr) abykAelon ™G Aaidag ato (Blo anpeio Mg npoodeang.

4. Zuviotaranxpnon povo BEAovav Le kwVikA LOTN yla Ty mpaypatonoinon
VAOTOLOOEWY (OTE Va aropeuxBel n BLaTopf Twv vV TG TpoaBeang.

5 Tava uelwesw Klvéuvoq Eedtiouatog, Ba npsnswa Blvswlnpoooxn Katd
™V KO TwV Upaopévay mpooBécewv. Eivat duvatod va xpnotporomn et
kautplaon.

6. Xmv meplmwon mou xpnooromBel kaumpiaon, ouviotdrtat n xpron
kaupiaong otabepng Beppokpasiag.

7. Tia xpNon oV KOWMAKN XOPA, TETEL VA TPAYUTOTOLE(TAL TIPOOEKTIK
aroAlvwon  kat  oteyaviy oUykAelon Ttwv  Aepdayyeiov ya v
€AaXL0TOTO(NON TNG GUYKEVTPWONG Aépdou YUpw amd v mpoabean.
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8. Ta xpnon omv Kohakn xdpa, Ba mpénet va erdetkvietal 1Biaitepn
MPOOOXN Y1 TO BlAXWPLOPO TG TPOOBEONG KAl TwV QVAOTOUWOEWY
and TG TApaKeleveq BOUEG TOU EVIEPOU, e ETAPKEG OTpOUA
oruoBorepirovaiko 10Tol ) erirhoou/mepttovaiou, £ToL Gote va pelwdel
0 ngéuvoq oXnuatiopol deutepomaboug ouplyyiou 1 dlGBpwang Tou
EVTEPOU.

9. O xelplopds G mpdaBeong Tipémel va ylvetal pe TIpoooxf Kau va
ano¢suysmt onoméqnors unspBo)\lKn 5[(11'(10]’] MOTE VA UV KataoTpadel
0 sunonouoq ™G Mpoadeong ano Ko)\)\ayovo

10. Ze nsplrrrwon oy napouomom Blappon N 6laméuon alpatog ano TIQ
QVaOTOUMOELG 1 KATA WKOG TNG TPOOBENG, avaTpeETe oV evoTa
‘THMEIQZEIZ AIMOZTAZHE qutav Twv npo®oplav Xpnone.

11. T evnuépwan Tou XpNnatn, oV Mp®TN oeAida KaTw anod tn dlelBuvon
e LeMaitre Cardial, avaypadetal n nuepopnvia £kd0ong kat 0 aptBuog
avabempnong Twv TANPOGOPIOY AUTOV. 2€ MePIMm®on Tou E€XOUV
NapEABeL 3 XpOVia avapeaa OTnV NUEPOUNVIA AUTH Kal TO XpOVO XpHoNg
TOU TIPOIOVTOG, 0 XpNOTNG Ba TPEMEL va erukolvwvioel ke v LeMaitre
Cardial, yia va dlamothoel katd nooov eival dlabeaipeg emmpOobeTeS
mnpodopiec avadopikd e To TPoiov.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ot averBUpnteg avidpdoelq mou propel va mapouctaotoly pe m xpfion
ToU Mpoi6vTog autod r] je onoménnon QayYELaKh npoodeon nepihappavouy,
XwplG 6LWG va TeploplaovTal 08 AUTEG, TV TEPIEYXELPNTIKY Aioppayia, T
epoquon, ¢ epouﬁosuﬁo)\msq ETUMTAOKES, TN Noipwen, Ta avaomuwnm
aveupUopaTa, TO OXNHATIONO OEPMUATOG KL TO GXNUATIONG Q0PTOEVTEPIKOU
ouplyylou.

ANOIFMA THZX ZYZKEYAZIAZ

H mpboBeon Wovex® ouokeudaetar oe duthoug Siokoug, ot orofot eival
OGPAYLOPEVOL e KamAkia Kal TepLExovTal wg olvolo oe Bnkn. H TipdoBeon
elvat otelpa epooov N eowteplkn cuokeuadia dev Exel avowxtel kai dev
éxel urootel anwa. AvolEre ™ ouokeuaola, TPGVTAG TOUG OUVABELS
kavovee aonyiac. AvoiEte ™ BNKn, KpaThoTe TOV eEWTEPIKO dioKo e TO
€Va XEPL KAl anokOANNOTE TO KamakL. ['1a T0 XEPIONO TOU E0WTEPLKOU dloKOU
XPNOLUOTOI0TE OTElpa YavTia 1y pyaeia.

ZHMEIQZEIZ AIMOZTAZHZ
'Onwg oxUel yia 6Aoug Toug TUTIOUC ayYElaKmY MPooBETewY, MEPIOTACIOKA
Hropel va pokiouv GuoKohieg KATA TNV QIUOOTAON. € TEPITWoN Tou N
QilooTaon Oev EMITUYXAVETAL EUKOAG, 0 XEIPOUPYOS Hropetl va TipoBet oTig
aKo)\oueaq svepystaq

Na 6lspsuvn081 yua OUOTNHATIKY dlatapaxn T mMENG kat va Tty

avnpswmost KaTaAAnAa.

Edappoyn mieong, onwg anatre{tal.

I'Ipooesm pauuum n/Km MIKpG  epBalduata oTo  onpelo g

QVAOTOWONG, OTIWG AnatTe(Tal.

Avagtpodn e nrapivng e Betikn mpwtagivn, orwg anartteita.

Xpnon TOTKAG MKTIKAG QywyNg, TLX. Bpoppivn, onwe anarteital.

EFTYHZH

H LeMaitre Cardial napsxal syyunon Tpog Tov upleo ayopaom OTL T0 T[pOlOV
QuTO elvalanaAaypEVO EAATTOUATWY 600V APOPA TAUAKA KL TV KATAOKEUT),
yla mepiodo evog £Toug and Ty nepopnvia MG mpwg ayopds. H éktaon
MG euBiVNG U TV TEEPLOPLOWEVN QUTH EYYUNON MEPLOPIAETaL TNV ETUOKEU
1) QVTIKATAGTAON TOU EAATTWHATIKOU npOloqu, Kata my QATIOKAELOTIKY Kpion
mg LeMaitre Cardial 1 oty smorpoqm me Kaeapnq nunq nou KumBAnSr]Ks
H miapouoa meploplopévn eyyinon dev kaAUTTeL mepumrwoelg $Bopdg Aoyw
q)umo)\olenq xpnor]q N ehatt@pata mou opeidoval oe AavBaaopévn xphon
TOU MPOIOVTOG AUTOU.

XTO METPO MQY EMITPENETAI ANO THN IXXYOYZA NOMOGEZIA, H
MEPIOPIZMENH AYTH EITYHXH YMOKAGIZTA KAGE AAAH EMTYHZH,
EITE PHTH EITE ZIQMHPH, XYMMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIX
NA MEPIOPIZETAI MONO XE AYTH, KAl KAGE EMMEZHX ETYHZHX
EMMNOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ T1A ENA ZYTKEKPIMENO
IKOMO. H LEMAITRE CARDIAL AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH T1A
TYXAIEX "H MAPENOMENEX ZHMIEX NMOY NPOKYNTOYN ANO TO XEIPIZMO
'HTH XPHZH TOY MPOIONTOZ ANO MEPOYZ 2AZ.

Z€ OPLONEVEG XMPEG Bev eMTPENETAL N EEQiPEDN TWV EUUECWY EYYUNTEWY
KaBg kat Twv Tuxalwy A aperbpevwy anpuwy. Elvat duvatov va dikaolote
TMEPAITEPW ENAVOPBOOEWY OUNGWVA (e Tn vopoBeaia TG xwpag oag.
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BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Wovex® protesen er en vaskuleer protese, med er veevet af PET (Polyetylen
Tereftlat) trad og impraegneret med kollagen fra okser. Denne impreegnering
forsyner den med en gennemsnitlig vandpermeabilitet pa under 5 ml-cm-2:min-
1, hvilket reducerer bladningen til et minimum under implanteringen, og
eliminerer den forudgaende koagulationsfase. Oksekollagenet resorberes
gradvist af patienten.

De sorte ledetrade og den bolgede opbygning ger implantationen nemmere.
Wovex® protesen er steriliseret ved bestraling.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Wovex® protesen er indiceret til udskiftnings- eller bypass-procedurer i
aneurysmatiske sygdomme i aorta thoracica, aorta abdominalis og viscerale
arterier. Pa disse steder er Wovex® protesen ogsa indiceret til arteriel
rekonstruktion hos patienter, som kraever systemisk heparinisering.

KONTRAINDIKATIONER

1. Wovex® protesen er kontraindiceret til brug i kranspulsarer.

2. Wovex® protesen kontraindiceres til brug i patienter med konstateret
eller mistanke om overfolsomhed overfor oksekollagen eller polyetylen
tereftalat.

ADVARSLER

1. MAIKKE TILSTOPPES FOR BRUG.

2. Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug, genforarbejdning,
resterilisering og/eller omemballering kan medfore infektionsrisiko
for patienten eller kirurgen samt forringe anordningens mekaniske
egenskaber og/eller vaesentlige materiale- og designegenskaber,
saledes at anordningen risikerer at svigte og/eller Izdere eller
inficere patienten og i veerste fald medfere dennes dod. Eventuel
overskydende protese skal destrueres efter indgrebet.

3. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller den udvendige sak er
beskadiget, eller produktets sterilitet er i fare (den udvendige sk er
en fugtighedsbarriere).

4. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko.
Produktet skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
anerkendt lzegefaglig praksis samt geeldende lovgivning og lokale
forskrifter.

5. Anvendelse af Wovex® protesen hos gravide/ammende kvinder og
paediatriske patienter er ikke blevet undersogt.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Wovex® protesen ma kun anvendes af kirurger, som er kvalificeret til
vaskuleer kirurgi, og i omgivelser, som er velegnede til operationer.

2. Den udvendige saek er en fugtighedsbarriere. Hvis den udvendige saek har
vaeret abnet, skal protesen destrueres, hvis den ikke har vesret anvendt
under den t|IS|gtede procedure.

3. Under afklemningsfasen ma der kun anvendes atraumatiske vaskuleere
klemmer med sko for at undga beskadigelse af protesevaeggen. Undga
gentagen eller overdreven afklemning pa samme sted pa protesen.

4. Det anbefales, at der kun anvendes suturnale med konisk spids, nar der
udferes anastomose, sa protesefibrene ikke skeeres over.

5. For at minimere risikoen for opflosning skal der udvises forsigtighed
ved skeering af den vaevede protese. Det er muligt at anvende en
kauteriseringsproces.

6. Hvis der anvendes en kauteriseringsproces, anbefales det at anvende
kauteriseringsudstyr med fast temperatur.

7.l underlivet skal lymfekarrene omhyggeligt underbindes og lukkes for at
minimere ansamlinger af lymfevaeske rundt om protesen.

8. | underlivet skal man vaere omhyggelig med at adskille protesen og
anastomosen fra tilstedende tarmstrukturer ved hjeelp af et passende lag
retroperitonealt vaev eller omentum/peritoneum for at reducere faren for en
sekundeer fisteldannelse eller tarmerosion.

18



9. Detanbefales at protesen behandles forsigtigt, og at det undgas at streekke
den for meget, sa kollagenimpraegneringen pa protesen ikke beskaciges.

10. Itilfzelde af uteetheder eller evt. siveblodning pa anastomosen eller langs
med protesen, se afsnittet om BEMARKNINGER TIL HEMOSTASE i
neerveerende brugsanvisning.

1. En dato og et revideringsnummer for denne brugsanvisning er angivet
pa forste side under LeMaitre Cardial's adresse til brugerens information.
Hvis der er forlgbet 3 &r mellem denne dato og datoen for produktets
anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Cardial for at finde ud af, om
derer yderllgere informationer til radighed.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som kan forekomme med anvendelsen af dette produkt eller en
hvilken som helst anden vaskuleer protese, omfatter, men er ikke begraenset til:
perioperativ bladning, thrombosis, tromboemboliske komplikationer, infektioner,
anastomotiske aneurismer, seromadannelse og aortoenterisk fisteldannelse.

ABNING AF PAKKEN

Wovex® protesen er pakket i dobbeltbakker, som er lukket med lag og indsat i
en sek. Protesen er steril, medmindre den indvendige pakning er abnet eller
beskadiget. Pakken 4bnes under hensyntagen til de normale aseptiske regler.
Seekken abnes og den udvendige bakke tages i den ene hand og laget traskkes
tilbage. Den indvendige bakke kan héndteres ved brug af sterile handsker eller
instrumenter.

BEMARKNINGER TIL HEMOSTASE

Som med en hvilken som helst vaskuleer protese kan der forekomme

lejlighedsvise problemer med heemostase. Hvis det er vanskeligt at etablere

haemostase, kan kirurgen evt. overveje folgende:

+ Undersogelse for systemisk koagulationsdefekt og behandling deraf.
Atklemning, efter behov.

« Ekstra suturer og/eller kompresser pa anastomosen, efter behov.
Opheevelse af heparin med protaminsulfat, efter behov.

+ Anvendelse af topisk koagulationsterapi, f.eks. trombin, efter behov.

GARANTI

LeMaitre Cardial garanterer overfor den forste keber af dette produkt, at dette
produkt vil vaere uden defekter i materialer og udferelse i en periode pa et ar at
regne fra datoen for forste kab, og erstatningsansvar under denne begraensede
produktgaranti vil veere begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte
produkt, alene efter LeMaitre Cardial's skan, eller tilbagebetaling af den betalte
nettopris. Slitage hidrerende fra normal anvendelse eller defekter forarsaget af
misbrug af dette produkt er ikke deekket af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET TILLADES AF ANVENDELIG RET, TRADER
DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, ENTEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE - MEN IKKE BEGRAENSET TIL - ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SARLIGT
FORMAL. UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER VIL LEMAITRE CARDIAL
V/RE ERSTATNINGSPLIGTIG OVERFOR DEM FOR NOGEN SOM HELST
TILFAELDIGE ELLER INDIREKTE SKADER, SOM ER FORARSAGET AF
DERES BEHANDLING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige
eller indirekte skader. De kan veere berettiget til yderligere retsmidler under
lovgivningen i Deres land.
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ANVANDARINFORMATION

PRODUKTBESKRIVNING

Wovex°®-protesen &r en vaskuldr protes vavd med PET- (polyetentereftalat)
garn och impregnerad med kollagen frén oxvévnader. Impregneringen ger et
medelvérde for vattengenomtranglighet som &r I&gre &n 5 mlscm-2¢min-1, vilket
minskar blédning under implanteringen till ett minimum och gor att
forkoagulationssteget elimineras. Oxkollagenet &terupptas sedan gradvis
av patienten. De svarta styrrdnderna och veckkonstruktionen underlattar
implantation.

Wovex®-protesen &r steriliserad genom bestralning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Wovex®-protesen indikeras  for erséttnings- eller bypassingrepp  vid
aneurysmsjukdomar i thoraxaorta, bukaorta och viscerala artérer. | dessa
lokaliseringar, indikeras Wovex®-protesen &ven for arteriell rekonstruktion hos
patienter som kréver systemisk heparinisering.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvéndning av Wovex®-proteser & kontraindicerat i hjértats kranskarl.
2. Wovex®-protesen kontraindiceras for anvandning pa patienter med kand
eller misstankt 6verkénslighet mot oxkollagen eller polyetentereftalat.

VARNINGAR

1. FAREJ FORKOAGULERAS. .

2. Produkten ar avsedd for engangsbruk. Ateranvindning,
omsterilisering, ombearbetning och/eller ompackning kan medféra
en risk for infektion hos patient eller anvandare och leda till att
hopfogningen av produktens olika delar och/eller dess vésentliga
material- och utformningsegenskaper fGrsamras, vilket kan leda fill
att produkten gar sonder, och/eller till att patlenten skadas, insjuknar
eller avlider. Alla protesdelar som &r kvar efter ingreppet maste
forstoras.

3. Anvénd ej om férpackningens eller den ytire pasens eller produktens
sterilitets integritet har paverkats (den yttre pasen &r en fuktspérr).

4. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk
risk. Hantera och kassera i enlighet med vedertagen medicinsk praxis
och géllande lagar och foreskrifter.

5. Anvandning av Wovex@-proteser hos gravida/ammande kvinnor och
pediatriska patienter har inte studerats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Wovex"-protesen fér endast anvéndas av kirurger som uthildats i vaskulr
kirurgi samt i en lamplig operationsmilo.

2. Den yttre pasen &r en fuktsparr. Om den yttre pésen har Gppnats, skall
protesen forstbras om den ej anvénds for avsedd procedur.

3. D& man anvéander kidmmor skall man endast anvdnda atraumatiska

vaskularklammor av skodd typ for att undvika skada pa protesvaggen.

Undvik Gverdriven anvéndning av kidmmor, eller att anvanda klammor

upprepade ganger pa samma plats pa protesen.

Det rekommenderas att endast nalar med konisk spets anvénds vid

anastomos for att undvika att man skér av protesfibren.

Man méste tillskéra vavda proteser med omsorg, for att minska risken for

att protesen fransar sig. Kauterisering &r en mjlighet.

Om kauterisation anvandes, &r en kauter med fast temperatur att foredra.

Vid protesanvéndning inom buken bor ligaturer placeras omsorgsfult s

att lymfkarlen tillslutes och lymfansamling runt protesen i méjligaste man

forhindras.

8. Vid protesanvandning inom buken skall man vara noga med att separera
protesen och anastomoser fran intilliggande tarmstrukturer med ett
tillrckligt lager retroperitoneala vévnader eller oment/peritoneum for att
minska risken for sekundér fistelbildning eller tarmerosion.

9. Det rekommenderas att protesen anvdnds med stor forsiktighet och
att man undviker overdriven tojning, sa att kollagenimpregneringen av
protesen gj skadas.

10. Se ANMARKNINGAR OM HEMOSTAS i denna anvandarinformation
i handelse av lackage eller blod som sipprar vid anastomos eller I&ngs
protesen.

No o &~
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1. Ett datum och ett revideringsnummer finns inbegripet som information for
anvandaren pa den forsta sidan under adressen till LeMaitre Cardial. Om 3
ar gatt mellan detta datum och produktens anvandning, skall anvandaren
kontakta LeMaitre Cardial for att kontrollera om ytterligare information finns

tillgénglig.
OGYNNSAMMA REAKTIONER

Ogynnsamma reaktioner som kan uppsta vid anvandning av denna produkt,
liksom alla vaskuléra proteser, inbegriper, men begransas e ill, perioperativ
hemorragi, trombos, tromboemboliska komplikationer, infektion, anastomos
aneurysm, serombildning och aortoenterisk fistelbildning.

OPPNA FORPACKNINGEN

Wovex®-protesen ar forpackad i dubbla brickor forseglade med lock och sedan i
en pase. Protesen &r steril savida inte den inre forpackningen &r bruten eller
skadad. Oppna férpackningen genom att anvénda bruklig aseptisk teknik.
Oppna pasen, tag den yttre brickan i ena handen och drag av locket. Den inre
brickan kan avidgsnas med sterila handskar eller instrument.

ANMARKNINGAR OM HEMOSTAS

Liksom med alla vaskuldr proteser kan tillfalliga svarigheter med hemostas

upptrada. | handelse av att hemostas ej uppnas pa ett enkelt satt kan kirurgen ta

foljande punkter under dvervégande:

+ Undersok eventuell systemisk koagulopati och behandla pa lampligt satt.
Kompression, vid behov.

* Ytterligare suturer och/eller kompress vid anastomosen, vid behov.
Upphavande av heparin med protaminsulfat, vid behov.

* Anvéndning av topisk koagulationsterapi, t.ex. trombin, vid behov.

GARANTI

LeMaitre Cardial garanterar den ursprunglige képaren att denna produkt &r felfri
vad géller material och utférande under en period om ett &r fran inkopsdatum.
Ansvarsskyldighet for denna begransade produkigaranti galler endast
reparation eller utbyte av defekt produkt efter LeMaitre Cardials gottfinnande,
eller genom éterbetalning av erlagt nettopris. Normalt slitage eller defekter pa
grund av felaktig anvéndning omfattas inte av denna begrénsade garanti.

I DEN OMFATTNING SOM TILLATS ENLIGT GALLANDE LAG, ERSATTER
DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFQRSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL VARJE UNDERFORSTADD HANDELSGARANTI ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. LEMAITRE CARDIAL AR UNDER
INGA FORHALLANDEN ANSVARSSKYLDIGA FOR NAGRA INDIREKTA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV KUNDENS
HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa lander &r det ej tillatet att utesluta underforstadda garantier, indirekta
skador eller féljdskador. Kunden kan ha rétt till ytterligare gottgérelse i enlighet
med lagar som géller i detta land.
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TIETOJA KAYTTOA VARTEN

TUOTEKUVAUS

Wovex®-proteesi on  PET-langasta  (polyeteenitereftalaatista)  kudottu
verisuoniproteesi, joka on kyllastetty nautaeldinperdiselld kollageenilla.
Kyllastdminen saa aikaan keskim&aréisen vedenldpéisykykyarvon, joka
on pienempi kuin 5 ml«cm-2+min-1, mikd véhentdd paikalleen asettamisen
aikana tapahtuvan verenvuodon minimiin ja eliminoi esihyydytysvaiheen.
Nautaeldinperainen kollageeni imeytyy vahitellen potilaaseen.

Mustat ohjauslinjat ja poimuinen rakenne helpottavat proteesin paikalleen
asettamista.

Wovex®-proteesi on steriloitu sateilylla.

INDIKAATIOT

Wovex®-proteesia kaytetaan rinta- ja vatsa-aortan sekd siselinten valtimoiden
pullistumasairauksien korjaus- ja ohitustoimenpiteissd. Wovex®-proteesia
kdytetddn ndissé kohdissa myds valtimoiden rekonstruktioon potilailla, jotka
tarvitsevat systeemistd heparinisointia.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Wovex®-proteesin kayttd sepelvaltimoissa on vasta-aiheinen.
2. Wovex®-proteesia ei saa kayttaa potilailla, joilla on todettu tai epaillaan
olevan polyeteenitereftalaattiylinerkkyytta.

VAROITUKSET

1. ALAESIHYYDYTA.

2. Kertakdyttbinen laite.  Uudelleenkéyttd, uudelleensterilointi,
uudelleenkasittely ja/tai uudelleenpakkaus voi aiheuttaa potilaalle
tai kéyttajélle infektioriskin ja vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai
heikentéa sen keskeisié materiaaliin ja malliin liittyvid ominaisuuksia.
Tama voi johtaa laitevaurioon ja/tai potilaan vammaan, sairauteen
tai kuolemaan. Kaikki proteesin kdyttaméattdmét osat on hévitettavé
toimenpiteen jalkeen.

3. Ala kéyta tuotetta, jos sen pakkaus tai ulommainen pussi on
vaurioitunut tai jos tuotteen steriiliys on vaarantunut (ulommainen
pussi toimii kosteussulkuna).

4. Kéayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen. Késittele ja hévita
yleisen hoitokdytdnndn sekd soveltuvien lakien ja méardysten
mukaisesti.

5. Wovex® proteesia kédyttod raskaana oleville tai imettéville naisille ja
pediatrisille potilaille ei ole tutkittu.

VAROTOIMENPITEET

1. Wovex®-proteesia saavat kayttdd ainoastaan verisuonikirurgiaan ja
asianmukaiseen toimenpideymparistddn perehtyneet kirurgit.

2. Ulommainen pussi on kosteussulku. Jos ulommainen pussi on avattu,
havita proteesi mikéli sité ei ole kaytetty aiotun toimenpiteen aikana.

3. Puristinvaiheessa kayta vain atraumaattisia paallystettyja verisuonipihtejé

vélttdaksesi proteesin seindmén vaurioitumisen. VIt toistuvaa tai liiallista

puristamista samasta proteesin kohdasta.

On suositeltavaa kéyttad vain viistokarkisid ommelneuloja yhdysaukkojen

tekemiseen, jotta véltettaisiin proteesin kuitujen leikkautuminen.

Kudottua proteesia tulee leikata varoen, jotta se ei repeytyisi. Leikkaamiseen

voidaan kayttdd kauteria.

Kéytettdessé kauteria on suositeltavaa kdyttad lampdtilaitaan kiinte&d.

Vatsan alueella imusuonet tulee sitoa ja sulkea huolellisesti, jotta

minimoitaisiin imunesteen kertyminen proteesin ympérille.

Vatsan alueella taytyy proteesi ja yhdysaukko erotella huolellisesti

ympérdivistd  suolen  rakenteista riittévalld  vatsakalvontakaisella

kudoskerroksella tai vatsapaidalla/vatsakalvolla, jotta véhennettéisiin

sekundédrisen avanteen muodostumista tai suolen kulumista.

9. On suositeltavaa késitelld proteesia erittdin varovasti ja valttaa liiallista
venyttamistd, jottei vaurioiteta proteesin kollageenikyllastetta.

10. Jos yhdysaukon tai proteesin ympérild esiintyy verenvuotoa tai
tihkumista, katso tdmédn Tietoja kayttéd varten VERENVUODON
TYREHDYTTAMISOHJE -osiosta.

® N o &
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11. Téman Tietoja kéyttda varten -osion pdivédys ja muutosnumero loytyvat
kdyttéjan tietojen ensimmdiseltd sivulta, LeMaitre Cardial osoitteen
alta. Mikéli témén paivayksen ja tuotteen kéyttopaivdmaaran valilla on
yli 3 vuotta, kayttdjan tulisi ottaa yhteys LeMaitre Cardial saadakseen
mahdollisia listietoja laitteesta.

VASTAREAKTIOT

Tamén tuotteen tai mink& tahansa verisuoniproteesin kéytén yhteydessé
mahdollisesti esiintyviin vastareaktioihin kuuluu mm. seuraavanlaisia reaktioita:
leikkauksenaikainen verenvuoto, tukos, veritulppaan littyvid komplikaatioita,
tulehdus, yhdysaukon valtimon pullistumat, verenpurkauksien muodostuminen
sekd aortan ja suolen avanteen muodostuminen.

PAKKAUKSEN AVAAMINEN

Wovex®-proteesi on pakattu kansilla peitettyihin kaksoislevyihin ja kokonaisuus
on asetettu pussiin. Proteesi on sterilli, ellei sisdpakkausta ole avattu tai
vahingoitettu. Avaa pakkaus normaaleja aseptisuussaantdjé noudattaen. Avaa
pussi, ota ulompi pakkauslevy toiseen kéteen ja vedd kansi pois. Sisélevya
voidaan kasitella steriileilld k&sineilld tai instrumenteilla.

VERENVUODON TYREHDYTTAMISOHJEITA

Kuten mink& tahansa verisuoniproteesin kanssa, on mahdollista, ettd
verenvuodon tyrehdyttdmisessé esiintyy ongelmia. Jos verenvuotoa ei saada
tyrehdytettyd kunnolla, kirurgi voi harkita seuraavia toimenpiteit:

Tutki systeemisen hyytymishéirion mahdollisuutta ja hoida asianmukaisesti.
+  Tarvittaessa puristusta.

Tarvittaessa lisdompeleita ja/tai tuppoja yhdysaukkoon.
+  Tarvittaessa hepariinin palauttaminen protamiinisulfaatilla.

Tarvittaessa paikallisen hyytymishoidon kayttd, esim. trombiini.

TAKUU

LeMaitre Cardial my6nta4 tdméan tuotteen ensimmaiselle ostajalle yhden vuoden
takuun ostohetkesta lukien tuotteen materiaalien ja ty6n laadun suhteen. Tdmé
rajoitettu takuu vastaa LeMaitre Cardial harkinnan mukaan viallisen tuotteen
korjauksesta tai vaihtamisesta tai myyntihinnan palauttamisesta. Normaalista
kdytosta johtuva kuluminen tai virheellisesta kdytdsta johtuvat viat eivét kuulu
t&man rajoitetun takuun piriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU ON VOIMASSA SOVELTUVIEN LAKIEN
PUITTEISSA KAIKKIEN MUIDEN (ILMOITETTUJEN TAI EPASUORIEN)
TAKUIDEN ASEMESTA, MUKAANLUKIEN, VAAN EI RAJOITTUEN
MIHINKAAN EPASUORAAN TAKUUSEEN TUOTTEEN SOPIVUUDESTA
MYYTAVAKS| TAI KAYTETTAVAKSI TIETTYA TARKOITUSTA VARTEN.
LEMAITRE CARDIAL E| MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA
SUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsa&dénto ei hyvaksy ilmoitettujen takuiden sivuuttamista
suorien tai epasuorien vahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisakorvauksiin
oman maasi lakien mukaisesti.
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INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS PRODUKTU

Proteza Wovex® to proteza naczyniowa pleciona z dzianiny z politereftalanu
(PET) etylenu i impregnowana kolagenem pochodzenia bydlecego. Impregnacja
nadaje protezie Srednig przepuszczalnosc wody ponizej 5 mlscm2min’, ktéra
minimalizuje krwawienia w trakcie zabiegu implantacii | eliminuje konieczno$¢
wykonania procedury preclottingu. Kolagen pochodzenia bydlecego nastepnie
jest stopniowo wchtaniany przez organizm pacjenta.

Czame znaczniki prowadzace i struktura falista produktu utatwiajg jego
implantacie.

Proteza Wovex® jest sterylizowana promieniowaniem.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Proteza Wovex® jest wskazana do stosowania w zabiegach wszczepiania lub
pomostowania w chorobach naczyniowych w postaci tetniaka w obrebie aorty
piersiowej, aorty brzusznej oraz tetnic trzewnych. Proteza Wovex® jest rowniez
wskazana do stosowania w rekonstrukcji naczyr tetniczych u pacjentow
wymagajacych ogélnoustrojowej heparynizacii.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Proteza Wovex® jest przeciwwskazana do stosowania w tetnicach
wiericowych.

2. Proteza Wovex® jest przeciwwskazana u pacjentbw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia lub podejrzeniem nadwrazliwosci na kolagen pochodzenia
bydlecego lub politereftalan etylenu.

OSTRZEZENIE

1. NIE PRZEPROWADZAC PRECLOTTINGU.

2. To jest urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie,
przetwarzanie ilub zapakowanie moze nies¢ ze sobg ryzyko
infekcji u pacjenta lub uzytkownika oraz negatywnie wptywaé na
integralnos¢ strukturalng ilub fundamentalng charakterystyke
materiatowokonstrukcyjng produktu, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia produktu ilub urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Wszelkie cze$ci protezy pozostate po zabiegu nalezy zniszczyé.

3. Nie uzywa¢ produktu w razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania
lub woreczka zewnetrznego, badz tez naruszenia sterylnosci
produktu (woreczek zewnetrzny stanowi bariere przeciwwilgociowa).

4. Po uzyciu produkt stanowi zrodio potencjalnego zagrozenia
biologicznego. Nalezy si¢ z nim obchodzi¢ i usuwaé zgodnie z
przyjeta praktyka medyczna i obowigzujacymi lokalnymi, krajowymi i
federalnymi przepisami i procedurami.

5. Nie badano stosowania Proteza Wovex® u kobiet ciezarnych/
karmigcych piersig ani u dzieci i mtodziezy.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Proteze Wovex® powinni stosowaé wytacznie chirurdzy posiadajacy
wymagane kwalifikacje w zakresie chirurgii naczyniowej w odpowiednich
warunkach operacyjnych.

2. Woreczek zewnetrzny stanowi bariere przeciwwilgociowa. Jesli woreczek
zewnetrzny zostat otworzony, zniszczy¢ proteze, ktéra nie zostata uzyta
podczas planowanego zabiegu.

3. Do zaciskania nalezy stosowaC wytacznie atraumatyczne zaciski z
zabezpieczonymi koricowkami, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia Scianki
protezy. Unika¢ wielokrotnego lub zbyt silnego zaciskania w tym samym
migjscu protezy.

4. Do wykonywania zespoleri zaleca sie stosowanie wylacznie igiet
zakoriczonych stozkowo, aby nie dopuscic do przeciecia wiokien protezy.

5. Aby zminimalizowa¢ strzepienie sie protezy, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas cigcia protez plecionych. Dopuszczalne jest zastosowanie
przyzegania.

6. W przypadku uzycia przyzegania zaleca sie zastosowanie przyzegania
statotemperaturowego.

7. Podczas zabiegow w jamie brzusznej naczynia chtonne nalezy starannie
podwigzaé i zamknag¢, aby zminimalizowa¢ gromadzenie sie chtonki wokét
protezy.
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8. W jamie brzusznej nalezy ostroznie oddzieli¢ proteze i zespolenia od
przylegajacych struktur jelit za pomocg odpowiedniej warstwy tkanki
zaotrzewnowej lub siecilotrzewnej, aby ograniczy¢ ryzyko wtdmego
powstania przetoki lub nadzerki jelit.

9. Zaleca si¢ ostrozne obchodzenie sie z protezg i unikanie jej nadmiernego
rozciggania, aby nie uszkodzi¢ impregnacii kolagenowej na protezie.

10. W przypadku niewielkich przeciekow Iub saczenia sig krwi w migjscach
zespolen lub na diugosci protezy, nalezy zapozna¢ sie z UWAGAMI
DOTYCZACYMI HEMOSTAZY zawartymi w niniejszej instrukcji uzycia.

11. Dla informacji uzytkownika na pierwszej stronie ponizej adresu firmy
LeMaitre Cardial podano date wydania i numer wersji niniejszej instrukcjl.
Jesli od tej daty do chwili wykorzystania produktu uptynety 3 lata, uzytkownik
powinien skontaktowa¢ sie z firmg LeMaitre Cardial w celu sprawdzenia,
czy nie pojawity sie dodatkowe informacje na temat produktu.

REAKCJE NIEPOZADANE

Dziafania niepozadane, ktore moga wystapic przy uzyciu tego produktu lub
dowolnej innej protezy naczyniowej, obejmujg miedzy innymi: krwawienie
okotooperacyjne, zakrzepice, powikiania zakrzepowo-zatorowe, zakazenie,
naczyniaki powierzchniowe tetnigce, miejscowe nagromadzenie ptynu
surowiczego oraz powstanie przetoki aortalno-jelitowej.

OTWARCIE OPAKOWANIA

Proteza Wovex® jest zapakowana w dwie kasety zgrzane z zakrywkami, a
calo$¢ jest umieszczona w woreczku. Proteza jest sterylna, jesli opakowanie
wewnetrzne nie zostafo otwarte ani uszkodzone. Opakowanie nalezy otwiera¢
z zachowaniem standardowych zasad aseptyki. Otworzyé woreczek, a
nastgpnie trzymajac kasete zewngtrzng w jednej rece, usunac zakrywke.
Kasetg wewnetrzng mozna manipulowac przy uzyciu sterylnych rekawiczek i
instrumentow chirurgicznych.

UWAGI DOTYCZACE HEMOSTAZY

Podobnie jak w przypadku kazdej protezy naczyniowej, niekiedy moga wystapic

trudnosci z hemostaza. W przypadku trudnosci z zatrzymaniem krwawienia

chirurg moze rozwazy¢ nastepujace opcie:

* Przeprowadzi¢ badania w kierunku koagulopatii ustrojowej i zastosowac¢
odpowiednie leczenie.

+ Zastosowac ucisk, jesli konieczny.

+ Zalozy¢ dodatkowe szwy iflub tampony w migjscu zespolenia, jesli
wymagane.
W razie potrzeby odwrécic dziatanie heparyny przez zastosowanie
siarczanu protaminy.
W razie koniecznosci zastosowaé miejscowy lek koagulacyjny, np.
trombine.

GWARANCJA

Firma LeMaitre Cardial gwarantuje pierwszemu nabywcy niniejszego produktu,
ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonania przez okres
jednego roku od daty pierwszego zakupu, a odpowiedzialnos¢ w ramach
niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie ogranicza¢ si¢ do naprawy lub
wymiany wadliwego produkiu wedtug wytgcznego uznania firmy LeMaitre
Cardial lub zwrotu ceny netto zaptaconej przez nabywce. Zuzycie wynikajace
z normalnego uzycia lub wad/ wynikte z nieprawictowego stosowania produktu
nie sg objete niniejsz% %amczonq warancjg

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM BOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE
INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE. W TYM MIEDZY
INNYMI  WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE DOTYCZACE
MOZLIWOSCI  OBROTU HANDLOWEGO LUB  ZASTOSOWANIA
'PRODUKTU W KONKRETNYM CELU. W ZADNYM WYPADKU FIRMA
LEMAITRE CARDIAL NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK STRATY WTORNE LUB PRZYPADKOWE WYNIKLE Z
OBCHODZENIA SIE LUB UZYCIA NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ
UZYTKOWNIKA.

Niektore kraje nie pozwalajg na wytaczenie (toro2umianych gwarancji oraz
szkod wtdrnych lub przypadkowych. Na mocy prawa takiego kraju uzytkownik
moze by¢ uprawniony do dodatkowego zados¢uczynienia.
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HASZNALATI TAJEKOZTATO

ATERMEK LEiRASA

A Wovex® protézis PET-szalbdl (polietilén-tereftalat) készilt, szarvasmarha
eredetd kollagénnel impregnalt erprotézis. Az impregnalas kévetkeztében
kézepes vizteresztd képessége kisebb lesz, mint 5 ml-cm?min”, mely
a vérzést minimumra csokkenti az implantacio soran, és kikiiszobdli az
el6zetes koagulacios kezelést. A szarvasmarha-kollagént a beteg fokozatosan
reszorbealja.

A fekete szini jelz6vonalak és a hajtogatott felépités az implantéciot
megkdnnyiti.

AWovex® protézis sterilizalasa besugarzassal torténik.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Wovex® protézis a mellkasi aorta, a hasi aorta és a zsigeri artériak
aneurysmaja esetén bypass vagy potlas céljara javallt. Ezeken a helyeken a

Wovex® protézis emellett a szisztémas heparanizaciot igénylé betegek artérias
rekonstrukciéjara is javallt.

ELLENJAVALLATOK

1. AWovex® protézis szivkoszorlerekben tdrténd hasznalata ellenjavallt.

2. AWovex® protezis ellenjavallt olyan betegek esetén, akiknél a szarvasmarha-
kollagénre vagy polietilen-tereftalatra vonatkozo tllérzékenység vagy annak
gyanUja fennall.

FIGYELMEZTETESEK

1. NE VEGEZZEN ELOZETES KOAGULACIOS KEZELEST.

2. Esg)(szer hasznalatos eszkdz. Az Ujrafelhasznalas, djrasterilizalas
és/vagy Ujracsomagolas fertozésveszélyt jelenthet a betegre
vagy a felhasznaléra nézve, kérosithatja a késziilék szerkezeti
épségét és/vagy alapveto anyagi és tervezési jellemzoit, ami a
készulék meghibasodasahoz vezethet és/vagy a beteg seriilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az eljaras befejezése utan a
protézis maradvanyait meg kell semmisiteni.

3. Ne haszndlja, ha a csomag vagy a kiilso tasak karosodast
szenvedett, vagy a termék elvesztette sterilitasat (a kiilso tasak
nedvességszigeteld).

4. Hasznélat utan a termék potencidlis biologiai veszélyt jelenthet.
Kezelie és semmisitse meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak,
a vonatkozd helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfelelden.

5. AWovex® protézis hasznalatat terhes/szoptato nok, illetve gyermekek
esetén nem vizsgaltak.

OVINTEZKEDESEK

1. A Wovex® protézist csak az érsebészetben képzett seborvosok
hasznélhatjak, megfeleld mtéti komyezetben.

2. Akuls6 tasak nedvességszigetel6. Ha a kiils6 tasakot korabban kinyitottak,
semmisitse meg a protezist, amennyiben nem hasznalték fel a tervezett
eljaras soran.

3. Az 6sszekapcsolas soran csak atraumatikus, bevonatos ércsipeszeket

hasznaljon, hogy a protézisfal ne karosodjon. Keriilje el a protézisen az

ismételt vagy tulzott mértéki kapcsolast ugyanazon a helyen.

Anastomosis céljara ajanlatos, hogy csak kiposan elkeskenyedd tliket

hasznaljon, hogy elkerilje a protézis rostszalainak atvagasat.

Az anyag kiroftosodasat elkeriilendd, dvatosan jérjon el a szévott

protézisek vagasakor. Kauterizalas alkalmazasa lehetséges.

Kauterizalas alkalmazasa esetén ajanlatos régzitett hémérsékletli kauter

hasznélata.

Abdominalis alkalmazas esetén a nyirokedényeket dvatosan el kell kdtni és

le kell zami, hogy minimumra cskkentse a protézis koriil a nyirokfolyadék

felhalmozodasat.

8. Abdominalis hasznalat esetén a protézist és az anastomosisokat
gondosan el kell valasztani a szomszedos bélszovetektdl megfeleld réteg
retroperitonealis szévet vagy az omentum/peritoneum alkalmazasaval,
hogy csokkentse a masodlagos fisztulaképzddést vagy a béleroziét.

9. Aprotézist ajanlatos megfeleld koriltekintéssel kezelni, valamint a tulzott
feszitését elkerdini, hogy ne sériiljén a protézis kollagén impregnaciéja.

N o o B~
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10. Amennyiben az anastomosisoknal vagy a protézis mentén szivargast
vagy Vérzést tapasztal, fordulion a jelen haszndlati tajékoztat)
JHAEMOSTASISRA ~ VONATKOZO ~ MEGJEGYZESEK' ~ CIMU
SZAKASZAHOZ.

11. Ajelen hasznélati utasitashan, a felhasznalok tajékoztatasara mellékeltik
a datumot és a modositas szamat az els6 oldalon, a LeMaitre Cardial
véllalat cime alatt. Amennyiben a jelen datum és a termék hasznélata
kozott 3 év telt el, a felhasznald Iépjen érintkezésbe a LeMaitre Cardial
céggel, hogy ellendrizze, nem linak-e rendelkezésre tovabbi informaciok.

KAROS REAKCIOK

A jelen termék vagy barmely érprotézis hasznélataval kapcsolatos kéros
reakciok az alabbiak lehetnek nem kizérélagos felsorolas: perioperativ
vérzés, thrombosis, thromboembolias komplikciok, fertézés, anastomosisos
aneurysmak, seroma képzédés és aortoenterikus fisztulaképzddés.

A CSOMAG FELNYITASA

A Wovex® protézist fedelekkel lezart kettds rekeszekbe csomagoltak és az
egész csomagot egy tasakba illesztették. Felbontatlan, ép belsd csomagolas
esetén a protézis steril. Nyissa ki a csomagot, a s20késos aszeptikus szabalyok
betartasaval. Nyissa ki a tasakot, vegye egyik kezébe a killsé rekeszt és fejtse
le a fedelét. A belsd rekesz steril kesztylvel vagy eszkdzokkel kezelheto.

HAEMOSTASISRA VONATKOZO MEGJEGYZESEK

Csakligy, mint barmely érprotézis esetén, alkalmanként adédhatnak
nehézsegek a haemostasissal kapcsolatban. Abban az esetben, ha a
haemostasis nem érhetd el kénnyen, a sebész az alabbiakat veheti fontoléra:
*+ Megvizsgalni, hogy fennéll-e systemas coagulopathia, és a megfeleld
kezelést alkalmazni.
+ Szlikség esetén kompresszio alkalmazasa.
Sziikség esetén tovabbi varratok és/vagy gézcsomok az anastomosisnal.
+ Szlikség esetén a heparin reverzioja protamin-szulfattal.
Sziikség esetén helyi koagulaciés terapia, pl. thrombin.

SZAVATOSSAG

A LeMaitre Cardial a jelen termék elsd vasarldja szamara az els@ vasarlastol
szamitott egy éven at garanciat véllal arra, hogy ajelen termék anyag és gyartési
hibaktol mentes. E korlatozott termékgarancia szerintafeleldsségvallalas a hibas
termék javitasara vagy cseréjére korlatozodik, a LeMaitre Cardial kiz&rélagos
belatasa alapjan, vagy a nettd fogyasztdi ar visszafizetésére. A jelen korlatozott
garancia nem vonatkozik a rendeltetésszer(i hasznélat kdvetkeztében fellépd
elhasznalddasra, illetve a nem rendeltetésszerd hasznalatbdl eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELO MERTEKBEN A JELEN
KORLATOZOTT TERMEKGARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS  GARANCIA HELYEBE LEP, iGY TOBBEK
KOZOTT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO VAGY
BIZONYOS CELOKRA VALO MEGFELELESRE ERVENYES BARMELY
HALLGATOLAGOS (GARANCIAT. A LEMAITRE CARDIAL SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK
ALKALMAZASABOL EREDO VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES
KAROKERT.

Bizonyos orszagok nem teszik lehet6vé a hallgatolagos garanciak, valamint a
véletlen illetve kovetkezményes karok kizarasat. Onnek tovabbi jogorvoslatra
lehet joga sajat orszaganak torvényei alapjan.
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INFORMACE PRO POUZITI

POPIS PRODUKTU

Protéza Wovex®je vaskularni protéza spletenaz piize PET (polyethylentereftalat)
a impregnovana kolagenem hovéziho pivodu. Tato impregnace ji dodava
stfedni vodopropustnost niz§i nez 5 ml-cm®min”, coZ snizuje krvaceni pfi
implantaci na minimum a eliminuje krok pfedbézné koagulace. Hovézi kolagen
je pak postupné vstfebavan pacientem.

Cemé vodici linie a zvinéna konstrukce usnadriuji implantaci.

Protéza Wovex® je sterilizovana ozéfenim.

INDIKACE K POUZITi

Protéza Wovex® je indikovana pro postupy nahrady nebo bypassu pfi
aneuryzmatickych chorobach hrudni aorty, abdominalni aorty a viscerélnich
artéril. V téchto lokalizacich je protéza Wovex® rovnéz indikovana pro
rekonstrukci artérii u pacientd vyZadujicich systémovou heparinizaci.

KONTRAINDIKACE

1. Protéza Wovex® je kontraindikovana pro pouZiti u koronarnich artérii.
2. Protéza Wovex® je kontraindikovana u pacient(i se zndmou nebo suspektni
precitiivélosti na hovézi kolagen nebo polyethylentereftalat.

VAROVANi

1. NEPROVADEJTE PREDBEZNOU KOAGULACI.

2. Toto je prostredek na jedno pouziti. Opakované pouziti prostredku a/
nebo jeho opétovné zabaleni miiZe vyvolat riziko infekce u pacientky
Ci uzivatele a mize narusit strukturalni integritu a/nebo vlastnosti
materialu ¢i provedeni prostredku, coz mize vést k jeho naslednému
selhani anebo k poranéni, poSkozeni zdravi & smrti pacienta.
Jakykoliv zbytek ndhrady musi byt po zakroku znicen.

3. Nepouzivejte, ma-li obal porusenou celistvost, coz by mohlo ohrozit
sterilnost produktu, nebo je-li ohrozZena celistvost vnéjsiho pouzdra
(vnéj$i pouzdro je zébranou proti vhkosti).

4. Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat potencialni biologické
nebezpeéi. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s
uplatiiovanou zdravotnickou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a
pfipadné federalnimi zikony a pfedpisy.

5. Poutiti protéza Wovex® u téhotnych / kojicich Zen a u pediatrickych
pacientu nebylo zkoumano.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Protézu Wovex® sméji pouzivat pouze chirurgové s kvalifikaci pro
vaskularmni chirurgii a v pfislusném operatnim prostedi.

2. Vnéjsi pouzdro je z&branou proti vihkosti. Bylo-li vnéj$i pouzdro otevieno,
protézu zlikvidujte, pokud jiz nebyla pouZita béhem zamyslené procedury.

3. Béhem svorkovani pouZzivejte pouze atraumatické patkovité cévni svorky,

aby se zabranilo jakémukoli poskozeni stény protézy. Vyhybejte se

opakovanému nebo nadmérnému svorkovani na stejném misté protézy.

PFi provadéni anastomdzy doporuCujeme pouZivat pouze zahrocené jehly,

aby se zabranilo pfefezani viaken protézy.

Aby se snizilo nebezpegi roztfepeni, je tfeba dbat opatrnosti pfi stfihani

tkanych protéz. Lze pouZit kauterizaci.

Je-li pouzita kauterizace, doporuCuje se pouZit kauterizaci pfi stalé teploté.

PFi abdominalnim pouziti je tfeba lymfatické cévy opatrmé podvazat a

uzavfit, aby se minimalizovalo hromadéni lymfy kolem protézy.

PFi abdominalnim pouziti je tfeba dbat opatrnosti pfi oddéleni protézy

a anastombz od okolni stfevni struktury pomoci pfiméfené vrstvy

retroperitonedini tkané nebo omenta/peritonea, aby se snizilo nebezpeci

tvorby sekundarnich pistél nebo eroze strev.

9. DoporuCujeme, aby se s protézou manipulovalo opatmé a pfedeSlo se
jejimu nadmémému napinéni, aby se neposkodil kolagenovy povlak na
protéze.

10. V pfipadé Uniku nebo jakéhokoli prosakoyani krve v anastomédzach nebo
podél protézy si proltete kapitolu POZNAMKY K HEMOSTAZE v téchto
informacich pro pouziti.

©® No o &
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11. Pro informaci uZivatele je uvedeno datum a éislo revize téchto pokyn(
na prvni strané pod adresou spole¢nosti LeMaitre Cardial. Pokud mezi
timto datem a datem pouziti produktu uplynou 3 roky, mél by se uzivatel
_ot;rétit na spolecnost LeMaitre Cardial a zjistit, zda jsou k dispozici dalsi
informace.

NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi nepfiznivé Ucinky, které mohou nastat pfi pouzivani tohoto produktu nebo
jiné vaskulami protézy, patfi, nikoli vSak vyhradné, perioperaéni hemoragie,
tromboza, tromboembolické komplikace, infekce, anastomotickd aneuryzma,
tvorba serému a tvorba aortoenterické pistéle.

OTEVIRANi OBALU

Protéza Wovex® je balena v dvojitych vanickach uzavienych vickem, a to celé je
vloZené do pouzdra. Protéza je sterilni, pokud neni vnitini obal otevfeny
nebo poskozeny. Obal oteviete pfi dodrZeni obvyklych aseptickych predpisC.
Otevfete pouzdro, jednou rukou vyjméte vnitfni vanicku a stahnéte vicko. S
vnitfni vani¢kou Ize manipulovat pomoci sterilnich rukavic nebo nastrojdi.

POZNAMKY K HEMOSTAZE

Jako u kazdé vaskularni protézy se i zde mohou objevit ob&asné problémy

s hemostazou. V pfipadé, ze nebude snadné hemostazu dosahnout, by mel

chirurg zvazit nasledujic:

+ VySetfit pacienta na systémovou koagulopatii a IéCit ji odpovidajicim
zplisobem.

* Vpfipadé potfeby komprese.

+ Vpfipadé potfeby pfidatné stehy a/nebo tampény v misté anastomézy.

* Vpfipadg potfeby neutralizace heparinu protaminsulfatem.

* Vpfipadé potfeby pouZziti mistni koagulacni terapie, napf. trombinu.

ZARUKA

Spole¢nost LeMaitre Cardial zaruCuje prvnimu kupci tohoto produktu, ze
produkt po dobu jednoho roku od data prvniho nékupu nebude z hlediska
materiélu ani provedeny vadny a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené
zaruky produktu se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu vadného produktu
na z&kladé uvazeni spolecnosti LeMaitre Cardial nebo na vraceni zaplacené
Cisté Castky. Tato omezen4 zéruka se nevztahuje na opotfebeni zplisobené
béigy&n pouzivanim nebo na Skody zplisobené nespravnym pouzivanim tohoto
produktu. . . .

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATQ
OMEZENA ZARUKA PRODUKTU VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE
| _PREDPOKLADANE, VCETNE, AVSAK NE VYHRADNE, VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK, TYKAJICICH SE OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI TOHOTQ PRODUKTU PRO URCITY UCEL. V ZADNEM
PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST LEMAITRE CARDIAL ODPOVEDNA ZA
JAKEKOLI NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, ZPUSOBENE VASIM
POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU A ZACHAZENIM S NIM.

Nékteré zemé nepovoluji vylouceni pfedpokladanych zaruk a nahodnych Ci
naslednych 8kod. Je mozne, Ze v ramci zakon(i vasi zemé mate k dispozici
dali zpusoby nahrady.
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KULLANIM YONERGELERI

URUN TANIMI

The Wovex® protez, PET (Polietilen Tereftalat) iple ériimiis ve siir orijinli kolajen
emdirilmig bir vaskiler protezdir. Bu emdirme islemi proteze 5 ml-cm *dakika
oranindan daha disik bir su gegirgenligi saglayarak implantasyon sirasinda
olusan kanamay! en aza indirir ve pihtilasma éncesi asamay! ortadan kaldirir.
Bdylece sigir kolajeni hasta tarafindan yavas yavas emilir.

Siyah kilavuz gizgiler ve kivrimli yapi implantasyonu kolaylagtirir.

Wovex® protez, radyoakif isinlarla sterilize edilmistir.

KULLANIM ONERILERI

Wovex® protezi torasik aort, abdominal aort ve visseral arterlerin anevrizmal
hastaliklarinda replasman veya bypass prosedirleri i¢in endikedir. Bu
lokalizasyonlarda, Wovex® protezi ayni zamanda sistemik heparinizasyon
gerektiren hastalarda arter rekonstriksiyonu icin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Wovex® protezin koroner arterlerde kullanilmasi 6nerilmez.
2. Wovex® protezin sigir kolajenine ya da polietilen tereftalata kars! yiksek
hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullanimasi énerilmez.

UYARILAR

1. KULLANMADAN ONCE PIHTILASTIRMAYINIZ.

2. Bu tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar kullanma, tekrar sterilizasyon,
tekrar igleme koyma ve/veya tekrar ambalajlama hasta veya
kullanicida enfeksiyon riski yaratabilir ve cihazin yapisal biitiinliigii
velveya kritik materyal ve tasarim dzelliklerini olumsuz etkileyebilir
ve sonucta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lmesine neden
olabilir. Islemden sonra protezin kalan herhangi bir parcasi imha
edilmelidir.

3. Ambalaj ya da dig torba (cis torba, neme kargi koruyucudur) saglam
degilse ya da irtniin steril 6zelligini kaybetmis olma ihtimali s6z
konusu ise, Uiriinii kullanmayniz.

4. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul
edilmif tibbi uygulama ve ilgili yerel, bdlgesel ve ulusal kanun ve
diizenlemelere gore muamele edin ve atin.

5. Hamile/emziren kadinlarda ve pediyatrik hastalarda Wovex® protez
kullanimi ile ilgili herhangi bir calisma yapiimamistir.

ONLEMLER

1. Wovex® protez, sadece damar cerrahisi konusunda yetkin bir cerrah
tarafindan ve uygun bir operasyon ortaminda kullaniimalidir.

2. Dig torba, neme karsi koruyucudur. Dis torba acildiysa ve protez
amaglanan prosediir sirasinda kullaniimadiysa, protezi imha ediniz.

3. Kelepceleme agsamasinda protez duvarina hasar vermemek icin, sadece
atravmatik destekli (shod-type) vaskiiler kelepgeler (klemp) kullaniniz.
Protezin ayni bélgesinde tekrar tekrar ya da asir kelepgeleme islemi
uygulamayiniz.

4. Protez liflerinin kesilmesini dnlemek icin, anastomoz olustururken sadece
ince uglu ignelerin kullanilmasi énerilmektedir.

5. Yipranma riskini azaltmak igin, 6rgli protezlerin kesilmesi sirasinda dikkatli

olunmalidir. Koter kullanilabilir.

Koter kullaniliyorsa, sabit sicaklikta koter kullaniimasi 6nerilir.

Abdominal bélgede kullaniimast durumunda, protez etrafinda olugan lenf

biriki{(r)ini onlemek icin, lenfatiklerin dikkatle baglanmasi ve yapistinimasi

gerekir.

8. Ikincil fistiil olusumu ya da bagirsak erozyonu riskini azaltmak igin,
abdominal bélgede protez ve anastomozlarin bagirsak yakinindaki
bélgeden yeterli uzaklikta bir retroperitoneal doku ya da omentum/
peritoneum ile ayrilmasina dzen gdsterilmelidir.

9. Protez Uzerindeki kolajen kilifa zarar vermemek igin, protezin biyiik bir
dikkatle tutulmasi ve asir germekten kaginilmasi nerilir.

10. Anastomozlarda ya da protezde sizintilarin ya da kan akisinin olusmasi
durumunda, kullanim bilgilerinde yer alan HEMOSTAZ NOTLARI
bélimind okuyunuz.

~No
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11. Ik sayfada LeMaitre Cardial adresinin altinda yer alan kullanici bilgilerinde,
bu kullanim bilgilerine ait revizyon numarasi ve tarihi belirtilmistir. Bu
tarih il rdn kullanimi arasinda 3 yil gegmesi durumunda, irtin le ilgili
ek bilgilerin meveut olup olmadigini égrenmek icin kullanicinin LeMaitre
Cardial ile temasa gegmesi gerekmektedir.

TERS ETKILERI

Bu Uriin ya da herhangi bir vaskiler protezin kullanimina bagli olarak
olusabilecek ters etkilerin bir kismi, operasyon sirasinda kanama, tromboz,
tromboembolik komplikasyonlar, enfeksiyon, anastomik anevrizmalar, seroma
olusumu ve aort ii fistiil olusumudur.

AMBALAJIN ACILMASI

Wovex® protez , kapaklar yapistinimis bir cift tepsi icinde ve biitiin halinde bir
torbanin icine yerlegtirilerek ambalajlanir. I ambalaj agilmamis ya da hasar
gbrmemis ise, protez steril durumdadir. Ambalaji genel asepsi kurallarina
uyarak aginiz. Torbayl aginiz ve dis tepsiyi bir elinizde tutarak kapagini
kaldiriniz. I¢ tepsi ancak steril eldivenler ya da aletler ile tutulmalidir.

HEMOSTAZ NOTLARI

Diger vaskiler protezlerde oldudu gibi, zaman zaman hemostaz konusunda
glicliklerle karsilasilabilir. Hemostazin kolaylikla elde edilemedigi durumlarda,
cerrah su uygulamalara basvurabilir:
. S.igtemikll koagtilopati olup olmadigini kontrol etmeli ve uygun sekilde
idermeli.

+ Gerekiyorsa basing uygulamali.

Gerekiyorsa anastomoza ekstra dikis ve/veya kompres uygulamali.
+ Gerekiyorsa heparini protamin silfat ile degistirmeli.

Gerekiyorsa topikal koagilasyon tedavisi drnegin, trombin uygulamal.

GARANTI

LeMaitre Cardial, bu Uriind ilk satin alan misterilerine bu Urindn ilk satin
alinma tarihinden itibaren bir yil icinde, materyal ve iscilikle ilgili olarak
ortaya cikabilecek hatalardan sorumiu oldugunu ve bu sinirli Grin garantisi
cercevesindeki sorumlulugun, LeMaitre Cardial takdirinde olarak, hatalr irintin
onarim ve degistirimesi_ile ya da ddenen net fiyatin geri ddemesi ile sinirli
oldudunu garanti eder. Urinin hatall kullanimindan kaynaklanabilecek veya
normal kullanim siresince meydana gelebilecek yipranma ve aginmalar bu
sinirli garantinin kapsaminda degildir. .

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI YASALARIN iZIN VERDIGI
OLCUDE, AQIK(;AYADAZIMNEN IFADE EDILEN DIGER TUM GARANTILERI
KAPSAR, FAKAT BELIRLI BIR AMACA UYGUN OLARAK TiCARI META
OLARAK KULLANILABILIRLIGINI VEYA BUNA UYGUNLUGUNU BEYAN
EDEN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI ILE SINIRLI DEGILDIR.

LEMAITRE CARDIALHICBIR KOSULDA URUNDE SIZIN KULLANIMINIZDAN
KAYNAKLANAN IKINCIL YA DA DOLAYLI HASARLARI KARSILAMAKLA
YUKUMLU DEGILDIR.
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Bard® Cardial™ Wovex® Prosthesis

D
- =
L
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L=20cm
REF D
W42C206 6
W42C207 7
W42C208 8
W42C209 9
W42C210 10
W42C212 12
W42C214 14
W42C216 16
W42C218 18
W42C220 20
W42C222 22
W42C224 24
W42C226 26
W42C228 28
W42C230 30
W42C232 32
W42C234 34
W42C236 36
W42C238 38
L=40cm
REF D
W42C406 6
W42C407 7
W42C408 8
W42C409 9
W42C410 10
W42C412 12
W42C414 14
W42C416 16
W42C418 18
W42C420 20
W42C422 22
W42C424 24
W42C426 26
W42C428 28
W42C430 30
W42C432 32
W42C434 34
W42C436 36
W42C438 38
L=70cm
REF D
W42C706 6
W42C707 7
W42C708 8
W42C709 9
W42C710 10
L=50cm
REF D
W41C126 12x6
W41C147 14x7
W41C168 16x8
W41C189 18x9
W41C200 20x10
W41C221 22x11
W41C242 24x12
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Consult instructions for use

Voir les instructions d’utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per 'uso
Consulte las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizagao
SupBouAeuTeiTe TIG 0dNYiEG XPHONG
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Tutustu kayttéohjeisiin.

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia
Olvassa el a hasznalati Utmutato6t
Pfed pouzitim si pfectéte navod
Kullanma talimatina bakin

Lot Number
Numéro de lot
Lot-Nummer
Numero di lotto
Ndmero de lote
Partijnummer
Numero do Lote
LOT Ap1Buo6g Maptidag
Lot nummer
Partinummer
Erdnumero
Nr partii
Tételszam
Cislo Sarze
Parti No

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
Kataokeuaothg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Producent
Gyarté
Vyrobce
Uretici

Mean Water Permeability
Perméabilité moyenne a I'eau
Durchschn. Wasserdurchléssigkeit
Permeabilita idrica media
Permeabilidad acuosa media
Gemiddelde waterdoorlaatbaarheid
Permeabilidade Média a Agua
Méon AlatTepatdTnTa 'YdATOG
Gennemsnitlig vandpermeabilitet
Medelvattengenomtranglighet
Keskimaaréinen vedenlapaisykyky
Srednia przepuszczalno$é¢ wody
Kdzepes vizateresztd képesség
Stiedni vodopropustnost

Ortalama Su Gegirgenligi

Single use

Ne pas réutiliser

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Eenmalig gebruik

De utilizag&o Unica

MNa pia xprion pévo
Engangsbrug

For engangsbruk
Kertakayttdinen

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek kullanimliktir
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Mnv eavaooTelpwVETE.
Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte

Ei saa steriloida uudestaan
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Ne sterilizalja Gjra
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar sterilize etmeyin

Catalogue number
Référence du catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo/referéncia
AplBOG KaTaAbyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero

Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi

Use By

Utiliser avant
Verfallsdatum
Utilizzare prima del
Fecha de caducidad
Gebruiken voor
Prazo de Validade
Xpron MNpiv
Anvendes inden
Anvands fore
Kéaytettava ennen
Termin waznosci

Az aldbbi személyek hasznalhatjak
Spotfebovat do

Son Kullanma Tarihi

Sterilized using radiation
Stérilisé par irradiation
Sterilisiert mit Gammastrahlung
Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado con radiacién
Gesteriliseerd door straling
Esterilizado por radiacdes
AOCTELPWHEVO e OKTIVOBOALQ
Steriliseret ved bestraling
Steriliserad med stralning
Steriloitu sateilyttamalla
Sterylizowane promieniowaniem
Sugarzassal sterilizalt
Sterilizovano za pouZziti radiace
Radyasyonla sterilize edilmistir

Keep away from sunlight

A conserver a I'abri du rayonnement solaire
Von Sonneneinstrahlung fern halten

Tenere al riparo dalla luce solare

Mantener alejado de la luz solar

Tegen zonlicht beschermen

Manter afastado da luz solar

®uAdooeTe TO Tpoidv pakptd aToé To nAlakd dwg
Opbevares beskyttet mod sollys

Foérvaras i skydd mot solljus

Pida auringonvalolta suojattuna.

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.
Napfénytdl védve tartandd

Nevystavuijte plisobeni sluneéniho zafeni
Gunes 1s1ginda tutmayin
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Keep dry

A conserver a I'abri de 'humidité
Trocken halten

Mantenere asciutto

Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

Alatnpeite To Tpoidv oTeEYVO
Opbevares tort

Férvaras torrt

Pida kuivana.

Chroni¢ przed wilgocia.
Szarazon tartandd
Uchovavejte v suchu

Kuru tutun

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No usar si el envase esta dafiado

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn xpnoipooleite To poidv edv n cuoKeUAoia TOU
€xel vootel Inud.

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Anvénd inte produkten om férpackningen skadats
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Nie stosowa¢, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Useable Length
Longueur utile
Nutzbare Lange
Lunghezza utilizzabile
Longitud utilizable
Bruikbare lengte
Comprimento Util
XpnoipotToioUpevo MAKog
Anvendelig leengde
Anvéandbar langd
Kéayttopituus

Diugos$é uzyteczna
Hasznéalhat6 hosszuséag
Pouziteln délka
Kullanilabilir Uzunluk

Relaxed Internal Diameter

Diamietre interne au repos
Innendurchmesser, entspannt

Diametro interno rilassato

Diametro interno en reposo
Binnendiameter in ontspannen toestand
Diametro Interno em Posi¢édo de Repouso
EowTepikn AiGpueTpog Ev Xaldoel
Indvendig diameter i hviletilstand

Inre diameter i slaknat tillstand
Siséhalkaisija levossa

Srednica wewnetrzna w stanie rozluznionym
Bels6 atméré laza allapotban

Uvolnény vnitfni primeér

Gevsek Konumda Ig Gap

Bifurcated Straight
Bifurquée Droite
Bifurkation Gerade
Biforcata Retta
Bifurcada Recta
Bifurcatie Recht
Bifurcado Direito
ArxoAwTOg EuBlg
Togrenet Lige
Férgrenad Rak
Haarautuva Suora
Rozwidlona Prosta
Kétfelé agazd Egyenes
Vidlicova Rovna
Catall Diz
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