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XenoSure® Biologic Pledgets

(Model Numbers PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Processed bovine pericardial tissue

Instructions for use - English

STERLE[A)®
g

Storage

The XenoSure® Biologic Pledgets should be stored above 0°C (32°F). Avoid
locations where extreme temperature fluctuations may occur; for example,
near steam or hot water pipes, air conditioning ducts, or in direct sunlight.
REFRIGERATION IS NOT REQUIRED. FREEZING WILL SERIQUSLY DAMAGE THE
XENOSURE BIOLOGIC PLEDGET AND RENDER IT UNFIT FOR USE.

Device Description

The XenoSure® Biologic Pledgets consist of pieces of bovine pericardial
tissue that has been selected for minimal tissue blemishes. The tissue is
treated with a glutaraldehyde process which crosslinks the collagen fibers
and minimizes antigenicity. The XenoSure Biologic Pledget is liquid chemi-
cal sterilized and packaged in a plastic jar containing sterile glutaraldehyde
storage solution.

The XenoSure Biologic Pledgets come in the following sizes:

Model Size (cm) Shape
PLO307R10 | PLO307R25 0.3mx0.7cm Rectangular
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6m Rectangular
PLO5T0R10 | PLO510R25 0.5mx1.0m Rectangular

Indications For Use

The XenoSure Biologic Pledgets are intended for use as a surgical pledget
material to secure and support sutures and to aid in suture buttressing
during general, vascular and cardiac surgery.

Contraindications

None known.

Potential Complications

«  Restenosis

« Pseudoaneurysm formation

- Infection

« Thrombosis

- (alcification

- Fibrosis

« Vessel occlusion

- Dilatation

« Myocardial infarction

« Bleeding

- Stroke

- Death

Warnings

The principal complications that have been reported for bovine pericardial

tissue are fibrosis and infection. These complications are observed only in

a small minority of patients after implantation of the bovine pericardial

tissue.

Precautions

All persons responsible for the handling and preparation of the XenoSure

Biologic Pledgets must exercise utmost care to avoid damage to the

XenoSure Biologic Pledget tissue.

« FORSINGLE USE ONLY. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, and/or resterilization of the device and/or failure could
cause patient injury, illness or death. Any unused XenoSure Biologic
Pledgets must be discarded. Note product “Use By” date.

« INSPECT sealed sterile package before opening. If seal is broken,
contents may not be sterile and may cause infection in the patient. DO
NOT USE. Do not discard the product. Please contact your distributor
for further instructions.

- DONOT expose the device to temperatures below 0°C (32°F). FREEZING
WILL SERIOUSLY DAMAGE THE XENOSURE BIOLOGIC PLEDGET AND
RENDER IT UNFIT FOR USE. DO NOT STORE UNDER REFRIGERATION.

« RINSE the device according to the “RINSE PROCEDURE” section of this
booklet before using. The XenoSure Biologic Pledget storage solution
contains glutaraldehyde and may cause irritation of skin, eyes, nose and



throat. DO NOT BREATHE STORAGE SOLUTION VAPOR. Avoid prolonged
skin contact and immediately flush area with water. In case of contact
with eyes, seek medical assistance immediately. The liquid chemical
storage solution should be disposed according to hospital procedure.

« DO NOT handle the XenoSure Biologic Pledgets with traumatic instru-
ments. This may damage the device.

« DO NOT use any XenoSure Biologic Pledget that has been damaged.
Device integrity may be compromised.

« DO NOT attempt to repair the XenoSure Biologic Pledgets. Should
damage to the XenoSure Biologic Pledget occur before implantation,
replace the XenoSure Biologic Pledget.

« DONOT resterilize. Unused sections should be considered non-sterile
and discarded.

« DO NOT expose the XenoSure Biologic Pledgets to steam, ethylene
oxide, chemical or radiation (gamma/electron beam) sterilization.
Damage may result!

- DONOT use cutting suture needles or cutting point armed sutures. This
may damage the device.

« DONOT allow the tissue to dry out during handling.

DO NOT use if the device is beyond the expiration date.

Adverse Effects

Improper functioning of an implanted XenoSure Biologic Pledget produces

symptoms identical to symptoms that arise from deficiencies in the

natural organ. Itis the responsibility of the implanting surgeon to inform

the patient of the symptoms that indicate improper functioning of the

XenoSure Biologic Pledget.

Glutaraldehyde -treated tissue may be subject to late attack by the
immune system with subsequent tissue deterioration. The benefits of
use of the XenoSure Biologic Pledgets must be weighed against the
possible risk of late tissue deterioration.

2. Residual glutaraldehyde presents a risk of toxicological effects. Complet-
ing the appropriate rinsing procedure as listed within the IFU reduces
the residual glutaraldehyde on the pledget to an acceptable level and
therefore significantly reduces the risk of acute toxicological effects.
Review of published literature has not resulted in an established safe limit
for glutaraldehyde exposure when implanted within the vasculature.

The risks increase when implanting large amounts of glutaraldehyde
treated tissue or within patients with less mass. The benefits of use of the
XenoSure Biologic Pledget must be weighed against the possible risk of
toxicological effects.

3. Animal studies with bovine pericardium have reported calcification
and histological signs of deterioration as an adverse reaction. Findings
include phagocytosis with accompanying chronic inflammatory
infiltrate at the interface between bovine pericardium and surrounding
host tissue with focal degradation of implant collagen consistent with
host vs. graft reaction.

How Supplied

The XenoSure Biologic Pledgets are provided sterile and non-pyrogenic

in a sealed container; DO NOT RESTERILIZE. The pledgets are stored in a
phosphate buffered sterile physiological saline solution containing 0.2%
glutaraldehyde. Sterility is assured if the package is unopened and has an
undamaged seal. Unused pledgets should be considered non-sterile and
discarded.

Directions For Use

Choose the required XenoSure Biologic Pledget model as appropriate for
the type of procedure being performed. The XenoSure Biologic Pledget can
be cut to a size appropriate for a given repair. XenoSure Biologic Pledget is
for SINGLE USE ONLY.

Pledget Preparation

Surgical gloves must be thoroughly washed to remove all powder residues
before handling the XenoSure Biologic Pledgets.

Examine the information of the jar label to verify selection of the correct
XenoSure Biologic Pledget size. Carefully inspect the entire container and
tamper-evident seal for damage.

DO NOT USE THE XENOSURE BIOLOGIC PLEDGETS IF THE JAR IS DAMAGED OR
IFTHE SEAL IS BROKEN. Do not discard the product. Please contact your
distributor for further instructions.

Rinse Procedure

The appropriate rinse procedure must be followed in order to reduce patients
exposure to residual glutaraldehyde.

Remove the tamper-evident outer plastic seal and unscrew the jar cap. The
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contents of the jar are sterile and must be handled aseptically to prevent
contamination. The outside of the jar is not sterile and must not enter the
sterile field.

From the jar, remove the XenoSure Biologic Pledgets by grasping the basket
post with gloved hands o sterile forceps, allowing excess storage solution
to drain into the jar.

Once removed from the container, submerge the XenoSure Biologic Pledget
basket in the sterile physiological saline solution. Using the same forceps,
gently agitate the XenoSure Biologic Pledget in the basin. Allow the
XenoSure Biologic Pledget to remain in the rinse basin until required by
the surgeon.

At the surgeon’s discretion the rinse solution may contain bacitracin (500
U/mL) or cephalexin (10 mg/mL), as testing has shown that the XenoSure®
bovine pericardial pledget material is not adversely affected by treatment
with those antibiotics. The effects of other antibiotics or the long term
effects of these antibiotics on the XenoSure® bovine pericardial pledget
material have not been tested. Use antibiotics only as indicated by the
antibiotics manufacturer.

The pledgets require a rinse time of 2 minutes in 500ml of saline.

Implantation
During implantation, irrigate the XenoSure Biologic Pledget tissue
frequently with sterile physiologic saline to prevent drying.

Surgical Technique

Itis beyond the scope of this Instructions for Use booklet to instruct the
surgeon in specific repair procedures. LeMaitre Vascular, Inc. assumes that
any surgeon performing the above operations has received adequate train-
ing and is thoroughly familiar with the pertinent scientific literature.

Clinical Experience

Bovine pericardial tissue has been successfully used in intracardiac repair
procedures for the past 25 years with excellent clinical results. Published
data on such use may be found in medical literature.

At this time, the long term durability of fixed bovine pericardial tissue is
unknown. The clinical advantages in using this material along with its
known characteristics must be weighed against its current undetermined
long-term durability.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the
manufacture of this device. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE
VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE
VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES,
OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY
OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes

no representation regarding the suitability for any particular treatment in
which this device is used, which determination is the sole responsibility of
the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any
abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser
orany third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty
shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at
LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the
device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration
date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES.
IN'NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR

WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF
LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE,
EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER
LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS,
AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY
REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
Arevision or issue date for these instructions is included on the back page
of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four

(24) months has elapsed between this date and product use, the user
should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information

is available.



XenoSure® Biologische Pledgets

(Modelle PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25, PLO506R25,
PL0510R25)

Aufbereitetes Rinder-Perikardgewebe

Benutzeranleitung — Deutsch

STERILE[A D)

Aufbewahrung

Die biologischen Pledgets von XenoSure® sollten bei Temperatuten iiber
0°C(32°F) aufbewahrt werden. Vermeiden Sie Orte, an welchen extreme
Temperaturschwankungen auftreten kannen; zum Beispiel in der Nahe von
Dampf oder HeiBwasserrohren, Klimakanélen oder in direktem Sonnenlicht.
KUHLEN IST NICHT ERFORDERLICH. EINFRIEREN BESCHADIGT DEN XENOSURE
BIOLOGISCHEN PLEDGETS SCHWERWIEGEND UND MACHT IHN UNBRAUCHBAR.

Beschreibung des Produkts

Die biologisches Pledgets von XenoSure® bestehen aus Stiick Rinder-
Perikardgewebe, das fiir minimale Gewebeschéden ausgewahlt wurde. Das
Gewebe wird mit einem Glutaraldehydprozess behandelt, durch den die
Kollagenfasern querverbunden werden und die Antigenizitét auf ein Mini-
mum reduziert wird. Das Pledgets von XenoSure® ist mit Fliissigchemikalien
sterilisiert und in einem Kunststoffbehdlter mit steriler Glutaraldehyd-
Aufbewahrungsldsung verpackt.

Das Pledgets von XenoSure® sind in den folgenden GroBen erhaltlich:

Modell GroBe (cm) Form

PLO307R10 | PLO307R25 0.3 mx0.7cm Rechteckig

PLOS06R10 | PLOS06R25 0.5cmx0.6 cm Rechteckig

PLOS10R10 | PLOS10R25 0.5emx1.0cm Rechteckig

Indikationen fiir die Verwendung

Die biologischen Pledgets von XenoSure sind fiir die Verwendung als
chirurgisches Widerlagermaterial zur Sicherung und Unterstiitzung von
Néhten bestimmt und dazu, die Nahte in der allgemeinen, GefaB- und
Herzchirurgie zu verstarken.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

Magliche Komplikationen

Restenose

Pseudoaneurysma-Bildung

Infektion

Thrombose

Verkalkung

Fibrose

GefaBokklusion

Dilatation

Myokardinfarkt

Blutung

Schlaganfall

Tod

Warnhinweise

Die Hauptkomplikationen, die fiir bovines Perikardgewebe berichtet
waurden, sind Fibrose und Infektion. Diese Komplikationen wurden nur in
einer kleinen Minderheit der Patienten nach der Implantation von bovinem
Perikardgewebe beobachtet.

VorsichtsmaBnahmen

Die fiir die Handhabung und Vorbereitung des Pledgets von XenoSure

zusténdigen Personen miissen sorgfaltig darauf achten, eine Beschadigung

des Gewebes des Pledgets von XenoSure zu vermeiden.

« NURFUR DEN EINMALGEBRAUCH. Nicht wiederverwenden, wiederauf-
bereiten oder resterilisieren. Das Produkt NICHT erneut verwenden.
Nur fiir den Einmalgebrauch! Eine Wiederverwendung, Wiederaufbe-
reitung und/oder Resterilisierung des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Jegliche nicht
verwendeten Teile des Pledgets von XenoSure sind zu entsorgen.
Beachten Sie das Haltharkeitsdatum. R

- Die versiegelte sterile Verpackung vor dem Offnen INSPIZIEREN. Ist die
Versiegelung aufgebrochen, konnte der Inhalt nicht mehr steril sein
und eine Infektion beim Patienten verursachen. IN DIESEM FALL DAS
PRODUKT NICHT VERWENDEN. Das Produkt nicht wegwerfen. Bitte den
Héndler kontaktieren, um weitere Anweisungen zu erhalten.
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« Setzen Sie den Pledgets NICHT Temperaturen unterhalb 0°C (32°C)
aus. EINFRIEREN BESCHADIGT DEN PLEDGETS VON XENOSURE
SCHWERWIEGEND UND MACHT IHN UNBRAUCHBAR. NICHT GEKUHLT
LAGERN.

« Das Produkt vor der Verwendung den Anweisungen im Abschnitt
,SPULVERFAHREN" in dieser Broschiire entsprechend SPULEN. Die
Aufbewahrungsldsung des Pledgets von XenoSure enthélt Glutaral-
dehyd und kann zu Reizungen der Haut, Augen, Nase und des Halses
fiihren. DEN DAMPF DER AUFBEWAHRUNGSLOSUNG NICHT EINATMEN.
Langeren Hautkontakt vermeiden und den Bereich unverziiglich mit
Wasser abspiilen. Im Falle eines Augenkontakts sofort einen Arzt
aufsuchen. Die Fliissigchemikalien-Aufbewahrungsldsung sollte dem
Krankenhausverfahren entsprechend entsorgt werden.

« Das Pledgets von XenoSure NICHT mit traumatischen Instrumenten
handhaben. Dies konnte das Produkt beschadigen.

« Istdas Pledgets von XenoSure beschadigt, darf es NICHT mehr verwen-
det werden. Die Integritdt des Produkts kdnnte beeintrachtigt sein.

« NICHT versuchen, das Pledgets von XenoSure zu reparieren. Sollte das
Pledgets von XenoSure vor der Implantation beschadigt werden, muss
es ersetzt werden.

« NICHT resterilisieren. Ungebrauchte Stiicke sollten als nicht-steril
erachtet und entsorgt werden.

- Das Pledgets von XenoSure KEINER Dampf-, Ethylenoxid-, Chemikalien-
oder Strahlensterilisation (camma-/Elektronenstrahl) aussetzen. Dies
kénnte zu einer Schadigung des Pledgets fiihren!

«  KEINE chirurgischen Nadeln mit Schneidkante oder Schnittpunktnéhte
verwenden. Dies konnte das Produkt beschadigen.

- Das Pledgets gewebe wéhrend der Handhabung NICHT austrocknen
lassen.

- Das Produkt NICHT nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Nebenwirkungen

Ein unangemessenes Funktionieren eines implantierten Pledgets von

XenoSure erzeugt ahnliche Symptome wie jene, die durch Defizienzen des

natiirlichen Organs entstehen. Es obliegt der Verantwortung des implan-

tierenden Chirurgen, den Patienten iiber die Symptome zu informieren, die
auf ein mangelhaftes Funktionieren des Pledgets von XenoSure hinweisen.

1. Mit Glutaraldehyd behandeltes Gewebe kann einer spéteren Attacke
durch das Immunsystem mit folgender Schadigung des Gewebes
ausgesetzt sein. Die Vorteile des Gebrauchs des XenoSure Biologischen
Pledgets miissen gegen die mdglichen Risiken einer spéten Gewebev-
erschlechterung abgewogen werden.

2. Restliches Glutaraldehyd stellt ein Risiko fiir toxikologische Auswirkun-
gen dar. Die Durchfiihrung des entsprechenden Spiilverfahrens, wie in
der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt, reduziert restliches Glutaraldehyd
auf dem Pledget auf ein akzeptables Niveau und verringert somit
das Risiko fiir akute toxikologische Auswirkungen betrachtlich. Eine
Ubersicht der verdffentlichten Literatur fiihrte nicht zur Festlegung
einer sicheren Grenze fiir die Glutaraldehyd-Exposition bei Implanta-
tion in das GefaBsystem. Die Risiken erhdhen sich bei der Implantation
groBer Mengen von mit Glutaraldehyd behandeltem Gewebe oder bei
Patienten mit weniger Kdrpermasse. Der Nutzen der Verwendung des
XenoSure biologischen Pledgets muss gegen das mdgliche Risiko von
toxikologischen Auswirkungen abgewogen werden.

3. InTierstudien mit bovinem Perikard wurden Kalzifikation und histolo-
gische Anzeichen einer Verschlechterung als unerwiinschte Reaktion
berichtet. Die Ergebnisse umfassen Phagozytose mit begleitendem
chronischem entziindlichem Infiltrat an der Kontaktstelle zwischen
bovinem Perikard und umliegendem Hostgewebe mit fokaler Degrada-

tion des implantierten Kollagens, was einer | aktion (Host-vs-
Graft-Reaktion) entspricht.
Lieferart

Die biologischen XenoSure Pledgets werden steril und nicht-pyrogen in
einem versiegelten Behalter geliefert; NICHT RESTERILISIEREN. Die Pledgets
werden wird in einer sterilen phosphatgepufferten physiologischen
Kochsalzlosung mit 0,2 % Glutaraldehyd aufbewahrt. Die Sterilitat ist
gewdhrleistet, wenn die Verpackung ungedffnet und die Versiegelung
unbeschddigt ist. Ungebrauchte Stiicke sollten als nicht-steril erachtet und
entsorgt werden.

Gebrauchsanleitung

Wahlen Sie das fiir das geplante Verfahren angemessene Modell des
XenoSure Pledgets. Das XenoSure Pledgets kann auf eine fiir die Reparatur
angemessene GroBe zugeschnitten werden. Das XenoSure Biologische
Pledgets ist NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH bestimmt.
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Vorbereitung des Pledgets

Operationshandschuhe miissen vor der Handhabung des XenoSure Pledgets
griindlich gewaschen werden, um alle Puderriickstande zu entfernen.
Nehmen Sie die Informationen auf dem Etikett des Behélters bei der Aus-
wahl der korrekten GrdRe des biologischen XenoSure Pledgets zu Hilfe. Den
gesamten Behilter und das Sicherheitssiegel auf Schaden hin inspizieren.
DAS XENOSURE PLEDGETS NICHT VERWENDEN, FALLS DER BEHALTER
BESCHADIGT ODER DAS SIEGEL DURCHBROCHEN IST. Das Produkt nicht
wegwerfen. Bitte den Handler kontaktieren, um weitere Anweisungen zu
erhalten.

Spiilverfahren

Spiilverfahren muss befolgt werden, um eine Exposition von Patienten
gegeniiber restlichem Glutaraldehyd zu reduzieren.

Das duBere Kunststoff-Sicherheitssiegel entfernen und den Deckel des
Behalters abschrauben. Der Inhalt des Behalters ist steril und muss
aseptisch gehandhabt werden, um eine Kontamination zu vermeiden. Die
AuBenseite des Behalters ist nicht steril und darf nicht in das sterile Feld
eingebracht werden.

Entnehmen Sie die biologischen XenoSure Pledgets, indem Sie die Korb-
halterung mit behandschuhten Handen oder einer sterilen Pinzette greifen
und iiberfliissige Lagerfliissigkeit in den Behélter ablaufen lassen.

Tauchen Sie den biologischen XenoSure Pledget in die sterile physiologische
Kochsalzldsung, sobald er aus dem Behalter entnommen wurde. Bewegen
Sie den biologischen XenoSure Pledget mit derselben Pinzette vorsichtig im
Becken hin und her. Lassen Sie den biologischen XenoSure Pledget solange
im Becken, bis der Chirurg ihn bendtigt.

Nach dem Ermessen des Chirurgen kann die Spiilldsung Bacitracin (500 U/
ml) oder Cephalexin (10 mg/ml) enthalten, da Tests gezeigt haben, dass
das XenoSure® bovine Perikard-Pledget-Material durch die Behandlung
mit diesen Antibiotika nicht negativ beeinflusst wird. Die Auswirkungen
anderer Antibiotika oder die Langzeitauswirkungen dieser Antibiotika auf
das XenoSure® bovine Perikard-Pledget-Material wurden nicht getestet.
Verwenden Sie Antibiotika nur gemaR den Indikationen des Herstellers der
Antibiotika. Die Pledgets miissen 2 Minuten lang in 500 ml Kochsalzldsung
gespiilt werden.

Implantation

Das Gewebe des XenoSure Pledgets wahrend der Implantation héufig mit
steriler physiologischer Kochsalzldsung spiilen, um ein Austrocknen zu
verhindern.

Operationstechnik

Es geht iiber den Zweck dieser Broschiire hinaus, den Chirurgen in
bestimmten Reparaturverfahren zu unterweisen. LeMaitre Vascular, Inc.
geht davon aus, dass jeder Chirurg, der die oben genannten Operationen
durchfiihrt, entsprechend geschult und mit der relevanten Fachliteratur
vertraut ist.

Klinische Erfahrung

Bovine Perikardpatch werden seit mehr als 25 Jahren erfolgreich zur
intrakardialen Reparatur eingesetzt und haben ausgezeichnete klinische
Resultate erbracht. Verdffentliche Daten zu solchen Einsatzbereichen sind in
der medizinischen Literatur zu finden.

Zu diesem Zeitpunkt ist die langfristige Haltbarkeit von fixiertem bovinem
Perikardgewebe nicht bekannt. Die klinischen Vorteile des Gebrauchs dieses
Materials zusammen mit seinen bekannten Eigenschaften miissen gegen
die derzeit unbekannte langfristige Haltbarkeit abgewogen werden.

Beschrankte Produktgarantie; Rechtsmittelbeschrankung
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts
angemessene Sorgfalt angewandt wurde. AuBer wie hier beschrieben GIBT
LEMAITRE VASCULAR (DIESER BEGRIFF UMFASST IN DIESEM ABSCHNITT
LEMAITRE VASCULAR, INC., SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN SOWIE

DEREN ANGESTELLTE, GESCHAFTSFUHRER, VORSTANDSMITGLIEDER UND
VERTRETER) KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE
BEZUGLICH DIESES PRODUKTS, UNGEACHTET DESSEN, OB DIESE VON RECHTS
WEGEN ODER ANDERWEITIG ENTSTEHT (EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKT-
GANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK), UND LEHNT
DIESE SOMIT AB. LeMaitre Vascular iibernimmt keine Gewahr beziiglich der
Eignung fiir ein bestimmtes Behandlungsverfahren, bei dem das Produkt
verwendet wird und deren Bestimmung auf eigene Verantwortung des
Kaufers erfolgt. Diese beschrankte Garantie gilt nicht bei falscher bzw.
missbrauchlicher Handhabung oder falscher Aufbewahrung des Produkts
durch den Kaufer oder einen Dritten. Der einzige Anspruch auf Abhilfe im
Fall eines VerstoBes gegen die Bedingungen der beschrankten Garantie

ist der Ersatz oder die Riickerstattung des Kaufpreises des Produkts (nach
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alleinigem Ermessen von LeMaitre Vascular), nachdem es vom Kéufer an
LeMaitre Vascular zuriickgesandt wurde. Diese Garantie endet mit dem
Ablauf des Haltbarkeitsdatums des Produkts. .

LEMAITRE VASCULAR HAFTET UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR DIREKTE,
INDIREKTE, MITTELBARE ODER KONKRETE SCHADEN BZW. VERSCHARFTEN
SCHADENERSATZ ODER PONALEN. UNTER KEINEN UMSTANDEN KANN

DIE GESAMTHAFTUNG SEITENS LEMAITRE VASCULAR BEZUGLICH

DIESES PRODUKTS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) UBERSTEIGEN,
UNABHANGIG VON DER URSACHE UND DER HAFTUNGSTHEOQRIE, GLEICH

0B DIE ANSPRUCHE INFOLGE VON VERTRAGSBESTIMMUNGEN, DELIKTEN,
KAUSALHAFTUNG ODER ANDERWEITIG ERHOBEN WERDEN ODER OB LEMAI-
TREVASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT SOLCHER VERLUSTE INFORMIERT
WURDE, UND UNGEACHTET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS
EINES JEGLICHEN RECHTSBEHELFS. DIESE BESCHRANKUNGEN GELTEN AUCH
FUR ANSPRUCHE, DIE VON DRITTEN ERHOBEN WERDEN.

Das Datum der letzten Uberarbeitung oder der Herausgabe dieser Anleitung
ist auf der Riickseite dieser Gebrauchsanleitung angegeben. Falls zwischen
dem angegebenen Datum und dem Verwendungsdatum des Produkts
mehr als vierundzwanzig (24) Monate vergangen sind, setzen Sie sich
bitte mit LeMaitre Vascular in Verbindung, um moglicherweise verfiighare
zusétzliche Informationen zum Produkt anzufordern.



Compresses biologiques XenoSure®

(numéros de modeles PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Tissu péricardique bovin traité

Mode d'emploi — Frangais

STERILE[ A]®)

Conservation

Stocker les compresses biologiques XenoSure® a une température supérieure
0°C (32 °F). Eviter les endroits susceptibles de subir des fluctuations de
températures extrémes ; par exemple, pres de canalisations de vapeur, de
conduites d'eau chaude, de gaines de conditionnement d‘air ou exposés
directement aux rayons du soleil. LA REFRIGERATION N'EST PAS NECESSAIRE.
LE GEL PEUT GRAVEMENT ENDOMMAGER LE COMPRESSES BIOLOGIQUE
XENOSURE ET LE RENDRE IMPROPRE A L'USAGE.

Description du dispositif

Les compresses biologiques XenoSure® se composent de morceaux de

tissu péricardique bovin soigneusement sélectionné, car il contient une
quantité minime de défauts daspect. Le tissu est traité au glutaraldéhyde
qui réticule les fibres de collagene et minimise I'antigénicité. Le Compresses
et conditionné dans un récipient en plastique contenant la solution de
conservation au glutaraldéhyde stérile.

Les compresses biologiques XenoSure® sont disponibles dans les dimen-
sions suivantes :

Modele Taille (cm) Forme
PLO307R10 | PLO307R25 0.3mx0.7 cm Rectangulaire
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6 cm Rectangulaire
PLO510R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0m Rectangulaire
Mode d’emploi

Les compresses biologiques XenoSure sont congues pour une utilisation
comme matériau de compresse biologique pour fixer et soutenir les sutures
et faciliter le renforcement des sutures au cours d'interventions générales,
vasculaires et cardiaques.

Contre-indications

Aucune.

Complications éventuelles

«  Resténose

- Formation de pseudoanévrisme

« Infection

- Thrombose

«  Calcification

- Fibrose
« Occlusion vasculaire
- Dilatation

« Infarctus du myocarde

- Saignement

«  Accident vasculaire cérébral

- Déces

Avertissements

Les principales complications qui ont été signalées pour le tissu
péricardique bovin sont la fibrose et linfection. Ces complications sont
observées seulement chez un trés petit nombre de patients apres
l'implantation du tissu péricardique bovin.

Précautions

Il est recommandé a toute personne responsable de la manipulation et de

la préparation du les compresses biologiques XenoSure de prendre les plus

grandes précautions afin d'éviter dendommager le tissu du les compresses
biologiques XenoSure.

« RESERVE A LUSAGE UNIQUE. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. NE
PAS réutiliser le dispositif. Réservé a I'usage unique ! Toute réutilisation,
tout retraitement et/ou toute restérilisation du dispositif pourraient
entrainer un dysfonctionnement de ce dernier et par conséquent, des
blessures ou maladies au patient, voire son déces. Tous les morceaux
non utilisés de les compresses biologiques XenoSure doivent étre
éliminés. Noter la date de péremption du produit.

« INSPECTER I'emballage stérile scellé avant de I'ouvrir. Si la bande
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dinviolabilité est rompue, il se peut que le contenu ne soit pas stérile
et que cela entraine une infection chez le patient. NE PAS UTILISER. Ne
pas éliminer le produit. Veuillez prendre contact avec votre distributeur
pour obtenir de plus amples instructions.

« NEPAS exposer le dispositif & des températures inférieures a 0°C
(32°F). LE GEL PEUT GRAVEMENT ENDOMMAGER LE COMPRESSES
BIOLOGIQUES XENOSURE ET LE RENDRE IMPROPRE A L'USAGE. NE PAS
STOCKER AU REFRIGERATEUR.

« Avant 'emploi, RINCER le dispositif selon les instructions de la
section « PROCEDURE DE RINCAGE » de cette brochure. La solution de
conservation du les compresses biologiques XenoSure contient du
glutaraldéhyde et peut provoquer l'irritation de la peau, des yeux, du
nez et de la gorge. NE PAS RESPIRER LES VAPEURS DE LA SOLUTION
DE CONSERVATION. Eviter tout contact prolongé avec la peau et rincer
immédiatement a I'eau la région concernée. En cas de contact avec
les yeux, obtenir immédiatement des soins médicaux. La solution de
conservation chimique liquide doit étre éliminée selon le protocole de
I'établissement hospitalier.

« NEPAS manipulerle c giques XenoSure a l'aide
dinstruments t; iques. Cela pourrait end le dispositif.

- NEPAS utiliser un compresse biologiques XenoSure end 6
Lintégrité du dispositif pourrait étre compromise.

« NEPAS tenter de réparer le compresse biologiques XenoSure. Si le
compresse biologiques XenoSure est end gé avant limplantation
le remplacer.

« NEPAS restériliser. Les parties inutilisées doivent étre considérées
comme non stériles et étre éliminées.

« NEPAS exposer le compresse biologique XenoSure a la vapeur, a l'oxyde
d‘éthylene nia la stérilisation chimique ou par rayonnement (rayons
gamma/faisceau d‘électrons). Cela pourrait l'endommager !

« NEPAS utiliser d‘aiguilles de suture coupantes ou des sutures a aiguille
a extrémité coupante. Cela pourrait endommager le dispositif.

« NEPAS laisser le tissu du compresses sécher complétement pendant
la manipulation.

« NEPAS utiliser sila date de péremption du dispositif est dépassée.

Effets secondaires indésirables

Le fonctionnement incorrect d'un implant de les compresses hiologiques

XenoSure produit des symptomes identiques a ceux qui se manifestent

ala suite de carences dans l'organe naturel. Il est de la responsabilité du

ch|rurg|en qm effectue I |mp|antat|on diinformer le patient des symptémes
quant un foncti déquat du Les compresses biologiques

XenoSure®.

1. Letissu traité au glutaraldéhyde peut étre soumis a une attaque tardive
du systéme immunitaire avec détérioration ultérieure des tissus. Les
avantages de |'utilisation du Compresses Biologique XenoSure doivent
étre comparés aux risques possibles d'une détérioration tardive des
tissus.

2. Leglutaraldéhyde résiduel présente un risque d'effets toxicologiques.
La réalisation de la procédure de rincage appropriée indiquée dans le
mode d'emploi réduit la présence de glutaraldéhyde résiduel sur le
compresses a des niveaux acceptables et, de ce fait, réduit significative-
ment les risques deffets toxicologiques aigus. Létude de la littérature
publiée n'a pas permis de déterminer une limite stre d'exposition au
glutaraldéhyde lors de son implantation dans les vaisseaux sanguins.
Les risques augmentent avec Iimplantation de grandes quantités de
tissus traités au glutaraldéhyde ou chez des patients moins corpulents.
Les bénéfices de I'utilisation du compresses biologique XenoSure doi-
vent étre évalués par rapport au risque possible d'effets toxicologiques.

3. Les études chez les animaux avec le péricarde bovin ont signalé la
calcification et des signes histologiques de détérioration comme
réactions indésirables. Les résultats comprennent la phagocytose
accompagnée d'infiltrats inflammatoires chroniques a l'interface entre
le péricarde bovin et le tissu hdte environnant, avec la dégradation
focale du collagéne de I'implant qui est compatible avec la réaction de
I'héte contre le greffon.

Conditionnement

Les compresses biologiques XenoSure sont fournies stériles et apyrogénes
dansun reqplent scellé; NE PAS RESTERILISER. Les compresses sont
conservées dans du sérum physiologique stérile tamponné au phosphate
contenant 0,2% de glutaraldéhyde. La stérilité est assurée si l'emballage
n'est pas ouvert et si la bande d'inviolabilité n'est pas endommagée. Les
parties inutilisées doivent étre considérées comme non stériles et étre
éliminées.
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Mode d’emploi

Choisir le modele de les compresses biologiques XenoSure adéquat pour

le type d'intervention chirurgicale a réaliser. Les compresses biologiques
XenoSure peut étre découpé a la dimension appropriée pour une réparation
donnée. Les compresses biologiques XenoSure est RESERVE A UN USAGE
UNIQUE.

Préparation de les compresses biologiques XenoSure

Laver soigneusement les gants chirurgicaux pour éliminer tous les résidus
de talcavant de manipuler de les compresses biologiques XenoSure.
Examiner les informations sur I'étiquette du pot pour vérifier que la taille
correcte de la compresse biologique XenoSure a bien été sélectionnée.

NE PAS UTILISER LES COMPRESSES BIOLOGIQUES XENOSURE SI LE RECIPIENT
ESTENDOMMAGE OU SI LA BANDE D'INVIOLABILITE EST ROMPUE. Ne pas
éliminer le produit. Veuillez prendre contact avec votre distributeur pour
obtenir de plus amples instructions.

Méthode de rincage

La procédure de rincage fournie dans le tableau suivant doit étre suivie afin
de réduire I'exposition des patients au glutaraldéhyde résiduel.

Enlever la bande en plastique extérieure d'inviolabilité et dévisser le cou-
vercle du récipient. Le contenu du récipient est stérile et doit étre manipulé
par une méthode aseptique afin d'éviter toute contamination. Lextérieur du
récipient n'est pas stérile et ne doit pas pénétrer dans le champ stérile.
Prélever les compresses biologiques XenoSure du pot en prenant le manche
du panier avec des mains gantées ou une pince stérile, afin de laissant le
surplus de solution de stockage sécouler dans le pot.

Une fois sortie du récipient, immerger la compresse biologique XenoSure
dans du sérum physiologique stérile. Al'aide des mémes pinces, agiter
doucement la compresse biologique XenoSure dans le bac. Laisser la
compresse biologique XenoSure dans le bac de ringage jusqu'a ce que le
chirurgien le demande.

Ala discrétion du chirurgien, la solution de ringage peut contenir de la
bacitracine (500 U/ml) ou de la céphalexine (10 mg/ml), étant donné que les
essais ont montré que le matériel de les compresses biologiques XenoSure
nétait pas affecté par un traitement a ces antibiotiques. Les effets de
I'utilisation d'autres antibiotiques et de ces antibiotiques utilisés a long terme
sur le matériel de les compresses biologiques XenoSure n'ont pas été testés.
Utiliser les antibiotiques uniquement de la maniére indiquée par le fabricant
de l'antibiotique.

Les compresses requiérent un temps de ringage de 2 minutes dans 500 ml
de sérum physiologique.

Implantation

Pendant I'implantation, irriguer fréquemment les compresses avec une
solution physiologique salée stérile pour éviter qu'il ne seche. Contréler vi-
suellement les deux cdtés de les compresses biologiques XenoSure. Si un
cOté apparait plus lisse, implanter la surface la plus lisse de maniére a ce
qu'elle soit en direction du flux sanguin.

Technique chirurgicale

La formation du chirurgien aux procédures de réparation spécifiques
dépasse le champ d'application du présent mode d'emploi. LeMaitre
Vascular, Inc. présume que tout chirurgien accomplissant les opérations
ci-dessus a suivi une formation adéquate et est totalement familier avec la
documentation scientifique pertinente.

Expérience clinique

Les patchs péricardiques bovins ont été utilisés avec succes dans les
interventions de réparation intracardiaque au cours des 25 derniéres années
avec d'excellents résultats cliniques. Les données publiées sur cet usage sont
disponibles dans la documentation médicale.

A cejour, la durée a long terme du tissu péricardique bovin fixé est incon-
nue. Les avantages cliniques de I'utilisation de ce matériau ainsi que ses
caractéristiques connues doivent étre pesés par rapport a sa durabilité a
long terme actuellement indéterminée.

Garantie limitée du produit ; Limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que des précautions raisonnables ont été
prises lors de la fabrication du présent dispositif. Sauf si expressément
stipulé dans la présente, LEMAITRE VASCULAR (LORSQU'IL EST UTILISE DANS
CETTE SECTION, CE TERME DESIGNE LEMAITRE VASCULAR, INC., SES SOCIETES
AFFILIEES ET LEURS EMPLOYES, DIRECTEURS GENERAUX, DIRECTEURS,
RESPONSABLES ET AGENTS RESPECTIFS) NE GARANTIT D’AUCUNE MANIERE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, LE DISPOSITIF, QUE CELA SOIT PAR L'EFFET D'UNE
LOI OU AUTRE (NOTAMMENT TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER) ET DECLINE TOUTE
RESPONSABILITE A CET EGARD. LeMaitre Vascular ne prétend d’aucune
facon qu'un traitement spécifique av?c1 lequel ce dispositif est utilisé est



approprié ou non, 'acquéreur étant le seul en mesure de I'affirmer. La
présente garantie limitée ne s'appliquera pas en cas d'abus ou de violation,
ainsi que de non-respect des instructions de conservation de ce dispositif
par l'acquéreur ou tout autre tiers. Le seul recours en cas de violation de la
présente garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du
dispositif (a la seule discrétion de LeMaitre Vascular) a la suite de la restitu-
tion de ce dernier a LeMaitre Vascular par 'acquéreur. La présente garantie
expirera a la date de péremption du dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SAURAIT ETRE TENUE RESPON-
SABLE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, PARTICULIERS, PUNITIFS
OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE TOTALE DE LEMAITRE
VASCULAR CONCERNANT LE PRESENT DISPOSITIF, QU'ELLE DECOULE D'UNE
QUELCONQUE THEORIE DE RESPONSABILITE, DES TERMES D'UN CONTRAT,
D’UN DELIT CIVIL, D'UNE RESPONSABILITE SANS FAUTE OU AUTRE, NE
POURRA DEPASSER MILLE DOLLARS (1000 USD), QUE LEMAITRE VASCULAR
AIT ETE INFORMEE DE LA POSSIBILITE DE LADITE PERTE ET NONOBSTANT
L'ECHEC DE LA FIN PRINCIPALE DUDIT RECOURS. CES LIMITATIONS SONT
APPLICABLES A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou de publication de ces instructions a été incluse au
dos du Mode d'emploi a I'attention de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24)
mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur
devra contacter LeMaitre Vascular pour vérifier si d'autres informations
concernant le produit ont été publiées.



XenoSure® Pledget biologici

(Modelli PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25, PLO506R25,
PL0510R25)

Tessuto in pericardio bovino trattato

Istruzioni per I'uso - Italiano

STERILE[A @)

Conservazione

Conservare i pledget biologici XenoSure® a temperature superiori a
0°C(32°F). Evitare di conservarlo in luoghi dove si possono verificare
variazioni di temperatura estreme, ad esempio in prossimita ti tubazioni
diacqua calda o vapore, condotti dell'aria condizionata o alla luce solare
diretta. LA REFRIGERAZIONE NON E NECESSARIA. IL CONGELAMENTO PUO
DANNEGGIARE SERIAMENTE IL XENOSURE PLEDGET BIOLOGICI RENDENDOLO
INAGIBILE.

Descrizione del dispositivo

| pledget biologici XenoSure® sono composti da pezzi di tessuto pericardico
bovino selezionato per garantire la minima presenza di difetti tissutali. Il
tessuto é trattato con un processo a base di glutaraldeide per la reticolazi-
one delle fibre di collagene e la riduzione al minimo della antigienicita.

| pledget biologici XenoSure® & sterilizzato con prodotti chimici liquidi e
confezionato in un vasetto di plastica contenente soluzione di glutaraldeide
per la conservazione.

| pledget biologici XenoSure® sono disponibili nelle seguenti misure:

Modello Misura (cm) Forma
PLO307R10 | PL0307R25 0.3mx0.7 cm Rettangolare
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx 0.6 cm Rettangolare
PLO510R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0cm Rettangolare

Indicazioni per 'uso

I pledget biologici XenoSure sono destinati ad essere utilizzati come
materiale pledget chirurgico per fissare e sostenere le suture e come ausilio
nel rinforzo delle suture durante interventi chirurgici generali, vascolari
e cardiaci.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Potenziali complicanze

«  Restenosi

- Formazione di pseudoaneurisma

« Infezione

« Trombosi

«  Calcificazione

«  Fibrosi

« Occlusione vascolare

- Dilatazione

« Infarto miocardico

- Sanguinamento

- lctus
- Decesso
Avvertenze

Le principali complicazioni riportate per il tessuto pericardico bovino sono la
fibrosi e I'infezione. Tali complicazioni sono osservate soltanto in una ridotta
minoranza di pazienti dopo I'impianto del tessuto pericardico bovino.

Precauzioni

Tutte le persone responsabili della manipolazione e della preparazione

de pledget biologici XenoSure devono usare la massima cautela al fine di

evitare danni al tessuto de pledget biologici XenoSure.

« ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
NON riutilizzare il dispositivo! Esclusivamente monouso. Riutilizzare,
ritrattare /o risterilizzare il dispositivo pud arrecare danni al paziente
e/o comportare l'insorgenza di patologie o il decesso. | pezzi non utiliz-
zati de pledget biologici XenoSure devono essere smaltiti. Controllare la
“data di scadenza” del prodotto.

- ISPEZIONARE la confezione sigillata sterile prima di aprirla. Se il sigillo
risulta spezzato, il contenuto puo non essere sterile e puo provocare
infezioni per il paziente. NON UTILIZZARE. Non smaltire il prodotto.
Contattare il distributore di zona per ulteriori istruzioni.

« NON esporre il dispositivo a temperatura inferiori a 0°C (32°F). IL
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CONGELAMENTO PUO DANNEGGIARE SERIAMENTE | PLEDGET BIOLOGICI
XENOSURE RENDENDOLO INAGIBILE. NON CONSERVARE IN UN
REFRIGERATORE.

- LAVARE il dispositivo attenendosi alle indicazioni riportate nella sezione
“PROCEDURA DI LAVAGGIO” di questo pieghevole. La soluzione per la
conservazione de pledget biologici XenoSure contiene glutaraldeide
€ puo provocare irritazione alla pelle, agli occhi, al naso e alla gola.
NON INALARE | VAPORI DELLA SOLUZIONE DI CONSERVAZIONE. Evitare
un contatto prolungato con la pelle e lavare immediatamente I'area
di contatto con acqua. In caso di contatto con gli occhi, rivolgersi
immediatamente al medico. La soluzione per la conservazione del
prodotto chimico liquido deve essere smaltita seguendo la procedura in
uso presso l'ospedale.

« NON manipolare i pledget biologici XenoSure con strumenti traumatici,
per evitare danni al dispositivo.

« NON usare i pledget biologici XenoSure se danneggiato, poiché
Iintegrita del dispositivo potrebbe essere stata compromessa.

« NON compiere tentativi di riparazione del pledget biologici XenoSure.
Qualora il danno al pledget biologici XenoSure si verificasse prima
dellimpianto, sostituire i pledget biologici XenoSure.

« NON risterilizzare. Le sezioni del dispositivo non utilizzate devono
essere considerate non sterili e devono essere smaltite.

- NON esporre i pledget biologici XenoSure a sterilizzazione a vapore,
ad ossido di etilene, chimica o a radiazione (raggi gamma/fasci di
elettroni), per evitare danni!

« NON utilizzare aghi di sutura taglienti o suture rinforzate con punta
tagliente, per evitare danni al dispositivo.

« EVITARE che il tessuto del patch si asciughi durante la manipolazione.

« NON utilizzare il dispositivo se & stata superata la data di scadenza.

Effetti negativi

Il funzionamento improprio di un pledget biologici XenoSure impiantato

produce sintomi identici a quelli che risultano dalle insufficienze dell'organo

naturale. E responsabilita del chirurgo che effettua limpianto informare il

paziente dei sintomi che indicano un funzionamento improprio del pledget

biologici XenoSure.
Il tessuto trattato con glutaraldeide pud essere soggetto a un
attacco tardivo da parte del sistema immunitario con conseguente
deterioramento del tessuto. E necessario valutare i vantaggi dell'utilizzo
del Pledget Biologici XenoSure rispetto al possibile rischio di un deterio-
ramento successivo del tessuto.

2. laglutaraldeide residua presenta un rischio di effetti tossicologici.
Completare la procedura di lavaggio appropriata sequendo i passaggi
elencati nelle Istruzioni per I'uso riduce la glutaraldeide residua sul
pledget un livello accettabile, e quindi riduce significativamente il
rischio di effetti tossicologici acuti. Lesame della letteratura pubblicata
non ha condotto all'individuazione di un limite di sicurezza stabilito
per l'esposizione alla glutaraldeide, quando impiantata all'interno del
sistema vascolare. | rischi aumentano quando si impiantano grandi
quantita di tessuto trattato con glutaraldeide o nei pazienti di peso
ridotto. | benefici derivanti dall’'uso del Pledget Biologici XenoSure
devono essere valutatiin relazione al possibile rischio di effetti
tossicologici.

3. Studi condotti su animali con il pericardio bovino hanno riportato come
reazioni avverse la calcificazione e segni istologici di deterioramento.
Trai risultati vi & la fagocitosi accompagnata da infiltrato infiammatorio
cronico a livello dellinterfaccia tra il pericardio bovino e il tessuto
ospite circostante con degradazione focale del collagene dellimpianto
coerente con la reazione dell'ospite contro la reazione dell'innesto.

Fornitura del dispositivo

| pledget biologici XenoSure sono forniti sterili e apirogeni in un contenitore
sigillato; NON RISTERILIZZARE. | pledget sono conservati in soluzione
fisiologica sterile tamponata al fosfato contenente glutaraldeide allo 0,2%.
La sterilita € assicurata se la confezione non & aperta e il sigillo non & dan-
neggiato. Le sezioni del dispositivo non utilizzate devono essere considerate
non sterili e devono essere smaltite.

Prescrizioni per l'uso

Selezionare il modello di pledget biologici XenoSure richiesto in funzione
del tipo di procedura da esequire. | pledget biologici XenoSure pud essere
tagliato nella misura adatta alla riparazione da eseguire. | pledget biologici
XenoSure & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Preparazione del pledget

Prima di manipolare i pledget biologici XenoSure, i guanti chirurgici devono
essere lavati accuratamente per rimuovere tutti i residui di polvere.
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Esaminare i dati riportati sull'etichetta del barattolo per confermare la
selezione della misura corretta del pledget biologico XenoSure. Ispezionare
con attenzione l'intero ¢ itore e il sigillo anti issione per control-
lare che non siano stati danneggiati. R

NON USARE | PLEDGET BIOLOGICI XENOSURE SE IL VASETTO E DANNEGGIATO
0IL SIGILLO E ROTTO. Non smaltire il prodotto. Contattare il distributore di
zona per ulteriori istruzioni.

Procedura di risciacquo

Deve essere eseguita I'appropriata procedura di risciacquo al fine di ridurre
I'esposizione dei pazienti alla glutaraldeide residua.

Rimuovere il sigillo esterno di plastica antimanomissione e svitare il coper-
chio del vasetto. Il contenuto del vasetto € sterile e deve essere manipolato
asetticamente per prevenime la contaminazione. Lesterno del vasetto non
& sterile e non deve essere introdotto nel campo sterile.

Rimuovere i pledget biologici XenoSure dal barattolo afferrando il supporto
del cestino con le mani dopo aver indossato i guanti oppure con le pinze
sterili, lasciando spurgare la soluzione di conservazione in eccesso nel
barattolo.

Una volta rimosso dal contenitore, immergere il cestino del pledget
biologico XenoSure nella soluzione fisiologica. Usando le stesse pinze,
scuotere con cautela il pledget biologico XenoSure nella bacinella. Lasciare
il pledget biologico XenoSure nella bacinella di risciacquo finché non viene
richiesto dal chirurgo. A discrezione del chirurgo la soluzione di risciacquo
puo contenere bacitracina (500 U/mL) o cefalexina (10 mg/mL), in quanto
i test hanno dimostrato che il materiale del cerotto in pericardio bovino
XenoSure® non € negativamente influenzato dal trattamento con tali
antibiotici. Gli effetti di altri antibiotici o gli effetti a lungo termine di
questi antibiotici sul materiale del cerotto in pericardio bovino XenoSure®
non sono stati testati. Utilizzare antibiotici solo secondo le indicazioni del
produttore degli antibiotici.

| pledget necessitano di un tempo di risciacquo di 2 minuti in 500 ml di
soluzione fisiologica.

Impianto

Tagliare e/o rifilare i pledget biologici XenoSure per ottenere la forma
desiderata. Qualsiasi materiale del pledget biologici XenoSure in eccesso
deve essere trattato come rifiuto biologico e deve essere smaltito conforme-
mente alla procedura in uso presso l'ospedale.

Durante il trapianto, per prevenire l'essiccazione del tessuto del pledget
biologici XenoSure, irrigarlo frequentemente con soluzione fisiologica salina
sterile. Esaminare visivamente i due lati del pledget biologici XenoSure. Se
un lato risultasse piu liscio, impiantare la superficie pit liscia in modo che
sia disposta verso il flusso sanguigno.

Tecnica chirurgica

Le istruzioni per il chirurgo su procedure specifiche di riparazione esulano
dallo scopo del presente pieghevole di Istruzioni per I'uso. LeMaitre Vascu-
lar, Inc. presume che qualsiasi chirurgo che esequa le operazioni di cui sopra
abbia ricevuto la formazione adequata ed abbia completa padronanza della
letteratura scientifica pertinente.

Esperienza clinica

| patch in pericardio bovino sono stati utilizzati con successo in procedure di
riparazione intracardiaca negli ultimi 25 anni, con eccellenti risultati clinici.
| dati pubblicati relativi a tale uso sono reperibili nella letteratura medica.
Non & nota al momento la durabilita nel lungo periodo del tessuto
pericardico bovino fissato. | vantaggi clinici dell'utilizzo di questo materiale,
unitamente alle sue caratteristiche note, vanno valutati rispetto alla sua
durabilita non determinata nel lungo periodo.

Garanzia sul prodotto limitata; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che questo dispositivo é stato fabbricato
nel rispetto degli standard di migliore diligenza. Salvo laddove esplicita-
mente citato nel presente pieghevole, LEMAITRE VASCULAR (COME INTESO
NELLA PRESENTE SEZIONE, TALE TERMINE INCLUDE LEMAITRE VASCULAR,
INC., I RISPETTIVI AFFILIATI E DIPENDENTI, | FUNZIONARI, | DIRETTORI, |
MANAGER E GLI AGENTI) NON FORNISCE GARANZIE ESPRESSE O IMPLICITE
IN RELAZIONE AL PRESENTE DISPOSITIVO, DERIVANTI DALLAPPLICAZIONE
DELLA LEGGE 0 DA ALTRE FONTI (IN VIA ESEMPLIFICATIVA, MA NON
ESAURIENTE, QUALSIVOGLIA GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA

0 IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE) E CON LA PRESENTE NEGA LA
STESSA. LeMaitre Vascular non esprime alcuna garanzia rispetto all'idoneita
ad alcun trattamento specifico nel quale sia usato il presente dispositivo,
la cui determinazione & unica responsabilita dell'acquirente. La garanzia
limitata non trova applicazione alla misura di qualsivoglia abuso o uso
improprio 0 mancata corretta conservazione del presente dispositivo da
parte dell'acquirente o di qualsivoglia terza parte. L'unico rimedio ad un
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atto di violazione della presente garanzia limitata sara la sostituzione o il
rimborso del prezzo d'acquisto del presente dispositivo (a unica discrezione
di LeMaitre Vascular) previa restituzione da parte dell'acquirente del
dispositivo a LeMaitre Vascular. La presente garanzia terminera nella data di
scadenza del presente dispositivo.

IN NESSUN CASO LEMAITRE VASCULAR SARA RESPONSABILE DI QUAL-
SIVOGLIA DANNO DIRETTO, INDIRETTO, CONSEQUENZIALE, SPECIALE, PUNI-
TIVO O ESEMPLARE. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA AGGREGATA DI
LEMAITRE VASCULAR IN RELAZIONE AL PRESENTE DISPOSITIVO, COMUNQUE
SIA STATA CAGIONATA, Al SENSI DI QUALSIVOGLIA TEORIA DI RESPONSABIL-
ITA, DERIVANTE DAL CONTRATTO, ILLECITA, DA RESPONSABILITA OGGETTIVA
0 DIVERSAMENTE CAGIONATA, SUPERERA MILLE DOLLARI (1,000 USD), A
PRESCINDERE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA
DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA, FATTA SALVA LA PERDITA DELLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIVOGLIA RIMEDIO. TALI LIMITAZIONI TROVANO AP-
PLICAZIONE A QUALSIVOGLIA RECLAMO DA PARTE DI TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni & indicata sul
retro delle presenti Istruzioni per I'uso a titolo informativo per il cliente.
Trascorsi ventiquattro (24) mesi da tale data e dall'uso del prodotto,
I'utente dovra contattare LeMaitre Vascular al fine di verificare l'eventuale
disponibilita di ulteriori informazioni.



Parches bioldgicos XenoSure®

(Ntmero de modelo PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Tejido pericardico bovino procesado

Instrucciones de uso - Espaiiol

STERILE[A|®)

Almacenamiento

Los parches biolégicos XenoSure® deben almacenarse por encima de 0
°C(32 °F). Evite lugares donde pueda haber fluctuaciones extremas de
temperatura; por ejemplo, cerca de tuberias de agua caliente o de vapor,
conductos de aire acondicionado o a la luz directa del sol. NO ES PRECISO
REFRIGERAR. LA CONGELACION DANARA GRAVEMENTE EL PARCHES BIOLOGI-
C0S XENOSURE Y QUEDARA INSERVIBLE.

Descripcion del dispositivo

Los parches bioldgicos XenoSure® estén formados por piezas de tejido
perdicdrdico bovino que se ha seleccionado para manchar lo minimo el
tejido. El tejido se ha tratado mediante un proceso con glutaraldehido que
une las fibras de colédgeno y reduce al minimo la antigenicidad. Los parches
bioldgicos XenoSure® estd esterilizado con un producto quimico liquido y
envasado en un recipiente de plastico que contiene una solucion estéril de
glutaraldehido para su conservacion.

Los Parches Bioldgicos XenoSure se presentan en los siguientes tamafios:

Modelo Tamaio (cm) Forma
PLO307R10 | PL0307R25 0.3mx0.7 cm Rectangular
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx 0.6 cm Rectangular
PLO510R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0m Rectangular
Indicaciones de uso

Los parches bioldgicos XenoSure estén disefiados para su uso como material
de parches quirdrgicos para dar seguridad y apoyo a las suturas, y para
ayudar a reforzarlas durante cirugias generales, vasculares y cardiacas.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Posibles complicaciones

«  Restenosis

- Formacién de seudoaneurismas

«  Infecciones

- Trombosis

« (Calcificacion

«  Fibrosis

« Oclusién vascular

- Dilatacion

« Infarto de miocardio

« Hemorragia

« Accidente cerebrovascular

« Muerte

Advertencias

Las principales complicaciones del tejido pericérdico bovino que se han

notificado son la fibrosis y la infeccion. Estas complicaciones solo se han

observado en un escaso nimero de pacientes tras el implante de tejido
pericérdico bovino.

Precauciones

Todas las personas responsables de la manipulacidn y la preparacién del los

parches bioldgicos XenoSure deben poner el méximo cuidado para evitar

que se dafie el tejido del los parches bioldgicos XenoSure.

« PARAUN SOLO USO. No se debe reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. NO
reutilice el dispositivo. iEs de un solo uso! La reutilizacidn, el reprocesa-
miento y/o la reesterilizacién del dispositivo y/o el fallo podrian causar
lesiones, afecciones o el fallecimiento al paciente. Cualquier trozo no
usado del los parches bioldgicos XenoSure debe desecharse. Fijese en la
“Fecha de caducidad” del producto.

« INSPECCIONE el embalaje sellado estéril antes de abrirlo. Si el precinto
se ha roto, es posible que el contenido no sea estéril y pueda provocar
una infeccion al paciente. NO LO USE. No deseche el producto. Pongase
en contacto con su proveedor para obtener més informacion.

- NOexponga el dispositivo a temperaturas por debajo de 0°C (32°F). LA
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CONGELA([ON DANARA GRAVEMENTE EL PARCHE BIOLOGICO XENOSURE
Y QUEDARA INSERVIBLE. NO LO ALMACENE CON REFRIGERACION.

« LAVEel dispositivo como se indica en la seccion “PROCEDIMIENTO DE LA-
VADO" de este folleto antes de usarlo. La solucion para la conservacion
del los parches bioldgicos XenoSure contiene glutaraldehido, y puede
provocar irritacion cutédnea, ocular, nasal y de la garganta. NO ASPIRE
L0S VAPORES UTILIZADOS PARA LA CONSERVACIGN DE LA SOLUCION.
Evite cualquier contacto prolongado con la piel y lave inmediata-
mente la superficie con agua abundante. En caso de contacto con
los ojos, obtenga asistencia médica de inmediato. La solucién para
almacenamiento que contiene el producto quimico deberd eliminarse
de acuerdo con el protocolo del hospital.

« NO manipule los parches bioldgicos XenoSure con instrumentos
trauméticos. Esto podria dafar el dispositivo.

« NO utilice ningtin los parches bioldgicos XenoSure que haya resultado
dafado. Podria verse comprometida la integridad del dispositivo.

« NO trate de reparar los parches bioldgicos XenoSure. En caso de que los
parches bioldgicos XenoSure resulte dafiado antes de la implantacion,
sustituya los parches bioldgicos XenoSure.

« NOloreesterilice. Las partes no utilizadas deberan considerarse como
no estériles y deberdn desecharse.

- NOexponga los parches biol6gicos XenoSure a esterilizacion por vapor,
dxido de etileno, quimica o por radiacién (haz de rayos gamma o de
electrones). jPodria resultar dafiado!

« NOuse agujas de sutura cortantes ni suturas armadas con puntas
cortantes. Esto podria dafar el dispositivo.

« NO permita que el tejido del parche se seque durante la manipulacion.

« NOlo use si ha pasado la fecha de caducidad del dispositivo.

Efectos adversos

El funcionamiento incorrecto de los parches biolégicos XenoSure implan-

tado produce sintomas idénticos a los que aparecen en las deficiencias

del 6rgano natural. El cirujano que efecttie el implante serd responsable

de informar al paciente de los sintomas que indican un funcionamiento

incorrecto del los parches bioldgicos XenoSure.

1. Eltejido tratado con glutaraldehido puede estar sometido a un ataque
tardio del sistema inmunitario con el subsiguiente deterioro tisular. Las
ventajas del uso del Parche Bioldgico XenoSure deberén contrastarse
con los posibles riesgos de un posterior deterioro tisular.

2. Elglutaraldehido residual puede producir efectos toxicoldgicos.
Completar el procedimiento de aclarado apropiado tal como se indica
en las instrucciones de uso reduce el glutaraldehido residual en el
parche hasta niveles aceptables y de esta forma reduce significativa-
mente el riesgo de efectos toxicoldgicos agudos. Después de analizar
la documentacion publicada, no se ha podido establecer un limite de
seguridad para la exposicion a glutaraldehido cuando se implanta
dentro de la vasculatura. Los riesgos aumentan cuando se implantan
grandes cantidades de tejido tratado con glutaraldehido o en pacientes
con menos masa. Deben sopesarse los beneficios del uso del parche
bioldgico XenoSure ante el posible riesgo de efectos toxicoldgicos.

3. Los estudios realizados con pericardio bovino han mostrado
calcificacion y signos histoldgicos de deterioro como reaccion adversa.
Estos hallazgos incluyen fagocitosis con infiltrado inflamatorio cronico
acompafante en la superficie de contacto entre el pericardio bovino y
el tejido huésped circundante con degradacion focal del coldgeno del
implante acorde con una reaccion de injerto contra huésped.

Modo de suministro

Los parches bioldgicos XenoSure se suministran estériles y no pirogénicos
en un envase precintado; NO LO REESTERILICE. Los parches se almacenan
en una solucion salina fosfatada que contiene 0,2% de glutaraldehido. La
esterilidad est garantizada si el envase se mantiene cerrado, y el precinto
permanece intacto. Los parches bioldgicos XenoSure no utilizadas deberan
considerarse como no estériles y deberan desecharse.

Instrucciones de uso

Elija el modelo de los parches hioldgicos XenoSure que resulte mds
apropiado para el tipo de intervencion que se vaya a efectuar. Los parches
bioldgicos XenoSure puede cortarse al tamafio adecuado para cada inter-
vencion especifica. Los parches hioldgicos XenoSure es para UN SOLO USO.

Preparacion del parche

Los guantes quirdrgicos deberan lavarse a fondo para eliminar cualquier
residuo de polvo antes de manipular los parches bioldgicos XenoSure.
Examine la informacion en la etiqueta del frasco para comprobar que selec-
ciond el tamaio correcto del parche bioldgico XenoSure. )

NO USE LOS PARCHES BIOLOGICOS XENOSURE SI EL RECIPIENTE ESTA
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DANADO 0 SI EL PRECINTO ESTA ROTO. No deseche el producto. Péngase en
contacto con su proveedor para obtener mas informacion.

Procedimiento de enjuague

Debe seguirse el procedimiento de aclarado adecuado para reducir la
exposicion de los pacientes al glutaraldehido residual.

Retire el precinto exterior de plastico del precinto de seguridad y desen-
rosque el tapon del recipiente. El contenido del recipiente es estéril y debe
manipularse de forma aséptica para evitar su contaminacion. El exterior del
recipiente no estd estéril y no debe pasar al campo estéril.

Retire los parches bioldgicos XenoSure del frasco cogiendo la canastilla
coladera con guantes o con pinzas estériles, de forma que el exceso de
solucion de almacenamiento se drene al frasco.

Una vez extraido del envase, sumerja la cesta del parche bioldgico XenoSure
en la solucion salina fisioldgica. Utilice las mismas pinzas para agitar con
suavidad el parche bioldgico XenoSure en el lavabo. Deje el parche bi-
oldgico XenoSure en el lavabo de aclarado hasta que lo requiera el cirujano.
Queda a riterio del cirujano que la solucién de lavado contenga bacitracina
(500 U/ml) o cefalexina (10 mg/ml), dado que las pruebas han demostrado
que el material de parche pericdrdico bovino XenoSure® no se ve afectado
de forma negativa por el tratamiento con dichos antibidticos. Los efectos de
otros antibidticos, o el efecto a largo plazo de estos en el material de parche
pericdrdico bovino XenoSure®, no se ha probado. Utilice los antibidticos solo
como lo indican los fabricantes de los mismos.

Es necesario enjuagar los parches durante 2 minutos en 500 ml de solucién
salina.

Implantacion

Durante su colocacién, irrigue frecuentemente los parches bioldgicos
XenoSure con suero salino fisioldgico estéril para evitar que se seque.
Examine visualmente ambos lados del parches bioldgico XenoSure®. Si uno
de los lados parece tener una superficie més suave, coléquelo orientado
hacia el torrente sanguineo.

Técnica quirdrgica

Queda fuera del dmbito de estas Instrucciones de uso indicar al cirujano las
instrucciones especificas para las distintas técnicas de reparacion. LeMaitre
Vascular, Inc. presupone que todo cirujano que realice las intervenciones
antes citadas ha recibido la formacién necesaria y esta familiarizado con las
publicaciones cientificas al respecto.

Experiendia clinica

Los parches pericardicos bovinos se han utilizado con éxito en intervencio-
nes de reparacion intracardiaca durante los tltimos 25 afos con excelentes
resultados clinicos. Los datos publicados al respecto pueden encontrarse en
publicaciones médicas.

Actualmente, se desconoce la duracion a largo plazo del tejido pericérdico
bovino una vez fijado. Las ventajas clinicas de usar este material, ademds de
sus caracteristicas ya conocidas, deberan ser sopesadas frente a la duracion
actualmente indeterminada a largo plazo.

Garantia limitada del producto; Limite de garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable

en la fabricacion de este dispositivo. Salvo que se haya dispuesto asi en el
presente documento LEMAITREVASCULAR (SEGUN SE UTILIZA EN ESTA SEC-
CION, DICHO TERMINO INCLUYE A LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES
Y SUS RESPECTIVOS EMPLEADOS, DIRECTORES, SUPERVISORES, GERENTES

Y REPRESENTANTES) NO DA NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA EN
RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, YA SEA A PARTIR DE LA APLICACION DE LA
LEY 0 DE CUALQUIER OTRA MANERA (INCLUIDA, PERO SIN LIMITARSE A ELLA,
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD IMPLICITA PARA
UN OBJETIVO CONCRETO) Y POR EL PRESENTE DOCUMENTO RENUNCIA A LA
RESPONSABILIDAD DE LA MISMA. LeMaitre Vascular no hace manifestacion
alguna en relacion con la idoneidad para un tratamiento en concreto en el
que se utilice este dispositivo, cuya determinacion es responsabilidad tinica
del comprador. Esta garantia limitada no se aplica en la medida en que se
produzca algun abuso, uso indeibdo o almacenamiento incorrecto de este
dispositivo por parte del comprador o de cualquier tercero. El tinico resar-
cimiento por el incumplimiento de esta garantia limitada seré la sustitucion
del dispositivo o el reembolso del precio de compra del mismo (como tnica
opcion de LeMaitre Vascular) después de que el comprador haya devuelto
el dispositivo a LeMaitre Vascular. Esta garantia terminard con la fecha de
caducidad de este dispositivo. i .

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR DEBERA RESPONDER DE NINGUN
DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL PUNITIVO O
EJEMPLAR. EN NINGUN CASO, LA RESPONSABILIDAD GLOBAL DE LEMAITRE
VASCULAR EN RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDIENTEMENTE

DE SU ORIGEN, BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD YA SEA
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CONTRACTUAL, EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA 0 DE CU-
ALQUIER OTRO TIPO, EXCEDERA LA CANTIDAD DE MIL (1.000 USD) DOLARES
ESTADOUNIDENSES, INDEPENDIENTEMENTE DE S| LEMAITRE VASCULAR HA
SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDAY A PESAR DEL
FALLO DEL OBJETIVO FUNDAMENTAL DE CUALQUIER RESARCIMIENTO. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION DE TERCEROS.

Para informacion del paciente, la tltima pagina de estas Instrucciones

de uso incluye una revision de la fecha de emision de las mismas. Si han
transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto,
el usuario debe ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar
sise dispone de informacion adicional sobre el producto.
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Compressas bioldgicas XenoSure®

(Ntmeros de modelo PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Tecido de pericardio bovino processado

Instrugdes de utilizagdo - Portugués

STERLELA] @

Armazenamento

As Compressas Bioldgicas XenoSure® devem ser armazenadas acima de 0°
((32°F). Evitar locais onde possam ocorrer flutuacdes de temperaturas
extremas como, por exemplo, proximo de canalizacdes de vapor ou

dgua quente, condutas de ar condicionado ou sob luz solar direta.

SEM NECESSIDADE DE REFRIGERACAO. O CONGELAMENTO DANIFICARA
ACENTUADAMENTE 0 PENSO COMPRESSAS BIOLOGICAS XENOSURE,
TORNANDO-0 INADEQUADO PARA SER UTILIZADO.

Descri¢ao do dispositivo

As Compressas Bioldgicas XenoSure® consistem em seccdes de tecido de
pericardio bovino que foi selecionado para lesoes tecidulares minimas. 0
tecido é tratado com um processo de glutaraldeido que interliga as fibras
de colagénio e minimiza a antigenicidade. As Compressas Bioldgicas
XenoSure® é esterilizado quimicamente por meio de liquido e embalado
num frasco de plastico contendo uma solucao de conservagdo estéril a base
de glutaraldeido.

As Compressas Bioldgicas XenoSure® estao disponiveis nos seguintes
tamanhos:

Modelo Tamanho (cm) Forma
PLO307R10 | PL0307R25 0.3mx0.7 cm Retangular
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx 0.6 cm Retangular
PLO510R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0cm Retangular

Indicagdes de utilizagao

As Compressas Bioldgicas XenoSure destinam-se a ser usadas como material
de compresso cirdrgica para proteger e apoiar suturas e ajudar na sutura de
reforco durante a cirurgia geral, vascular e cardiaca.

Contra-indicagoes

Nenhuma conhecida.

Complicagdes Potenciais

+  Reestenose

- Formacdo de pseudoaneurisma

« Infeccdo

« Trombose

- (alcificagdo

- Fibrose

« Oclusao vascular
- Dilatacao

- Enfarte do miocdrdio
« Hemorragia

- AVC

- Morte

Avisos

As principais complicagdes registadas para o tecido pericardico bovino séo
fibrose e infeccao. Estas complicagdes foram observadas numa pequena
minoria de pacientes apds a implantagdo do tecido pericardico bovino.

Precaucoes

Todas as pessoas responsaveis pelo manuseamento e preparagao do

Compressas Bioldgicas XenoSure tém de ter o méximo de cuidado para evitar

danificar o tecido do Compressas Bioldgicas XenoSure.

- APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. N&o reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. NAO reutilizar o dispositivo. Apenas para uma Unica utiliza-
¢ao! A reutilizagao, reprocessamento e/ou reesterilizagdo do dispositivo
e/ou a falha deste podera causar lesdes, doena ou morte do paciente.
Néo reutilizar o dispositivo. Apenas para uma utilizacao. Quaisquer
pedagos ndo utilizados do Compressas Bioldgicas XenoSure tém de ser
eliminados. Tenha em atencdo a data “Utilizar até” do produto.

« INSPECCIONE se a embalagem esterilizada esta devidamente selada
antes de a abrir. Se o selo estiver quebrado, o contetido poderd néo
estar esterilizado e provocar infecgdes no paciente. NAO UTILIZAR. Nao

deitar fora o produto. Contacte o seu distribuidor para mais instrugdes.

- NAO expor o dispositivo a temperaturas inferiores a 0°C (32°F). 0
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CONGELAMENTO DANIFICARA ACENTUADAMENTE O PENSO COMPRES-
SAS BIOLOGICAS XENOSURE, TORNANDO-O INADEQUADO PARA SER
UTILIZADO. NAO ARMAZENAR EM CONDIQOES DE REFRIGERACAO.

- ENXAGUE o dispositivo de acordo com a seccdo “PROCEDIMENTO DE
ENXAGUAMENTO” deste folheto antes de usar. A solugdo de conservacao
do Compressas Bioldgicas XenoSure contém glutaraldeido e poderd
provocar irritagdes na pele, olhos, nariz e garganta. NAQ RESPIRAR O
VAPOR DA SOLUCAO DE CONSERVAGAQ. Evitar o contacto prolongado
com a pele e lavar imediatamente a drea com dgua. Em caso de
contacto com os olhos, procurar imediatamente assisténcia médica. A
solugdo de conservacdo quimica liquida deve ser eliminada de acordo
com o procedimento do hospital.

« NAO manusear o Compressas Bioldgicas XenoSure com instrumentos
traumticos. Estes poderdo danificar o dispositivo.

« NAO utilizar nenhum Compressas Bioldgicas XenoSure que tenha sido
danificado. A integridade do dispositivo poderd ficar comprometida.

- NAO tente reparar o Compressas Bioldgicas XenoSure. Se ocorrerem
danos no Compressas Bioldgicas XenoSure antes da implantacdo,
substitua-o.

« NAO reesterilizar. As secgdes nao utilizadas devem ser consideradas ndo
estéreis e deverdo ser eliminadas.

« NAO expor o Compressas Bioldgicas XenoSure a vapor, dxido de etileno,
esterilizacdo quimica ou por radiaéo (raios gama/feixes de electrdes).
Isso poderd causar danos!

« NAO usar agulhas de corte de suturas nem suturas armadas de ponta
cortante. Estas poderéo danificar o dispositivo.

« NAO deixar que o tecido do penso seque durante o manuseamento.

- NAO usar se o dispositivo tiver ultrapassado a data de validade.

Efeitos adversos

0 funcionamento imprdprio de um Compressas Bioldgicas XenoSure implan-

tado produz sintomas idénticos aos que decorrem de deficiéncias no érgao

natural. E da responsabilidade do cirurgido que efectua o implante informar

0 paciente sobre os sintomas que revelem funcionamento inadequado do

Compressas Bioldgicas XenoSure.

1. Otecido tratado com glutaraldeido poderd ser sujeito a ataque poste-
rior por parte do sistema imunitario, com a subsequente deterioragdo
do tecido. Os beneficios da utilizacdo do Compressas Bioldgicas XenoSure
tém de ser avaliados tendo em conta os possiveis riscos de deterioracao
tardia dos tecidos.

2. Oglutaraldeido residual apresenta um risco de efeitos toxicoldgicos.
Realizar o procedimento de lavagem apropriado conforme listado nas
IFU reduz o glutaraldeido residual no Compressas Bioldgicas até um nivel
aceitdvel e, portanto, reduz significativamente o risco de efeitos toxi-
coldgicos agudos. A revisao da literatura publicada ndo resultou num
limite seguro estabelecido para a exposico ao glutaraldeido quando
implantado dentro da vasculatura. Os riscos aumentam quando se
implantam grandes quantidades de tecido tratado com glutaraldeido
ou em pacientes com menos massa. As vantagens da utilizacao do
Compressas Bioldgicas XenoSure devem ser ponderadas relativamente a
possibilidade de risco de efeitos toxicoldgicos.

3. 0s estudos animais com pericardio bovino indicaram calcificagdo e
sinais histoldgicos de deterioracdo como reaccdo adversa. Os resultados
incluem fagocitose acompanhada por infiltracao inflamatdria crénica
na interface entre o pericardio bovino e o tecido anfitrido que o rodeia,
com degradagdo focal do colagénio do implante consistente com uma
reac¢do anfitrido vs. enxerto.

Apresentagao

As (ompressas Bioldgicas XenoSure séo fornecidas esterilizadas e
apirogénicas num recipiente selado; NAO REESTERILIZAR. As compressas sio
conservadas numa solugdo salina fisioldgica estéril com tampdo fosfato que
contém 0,2 % de glutaraldeido. A esterilidade estd assegurada se a embala-
gem ndo for aberta e se o selo nao for danificado. As seccdes néo utilizadas
devem ser consideradas nao estéreis e, consequentemente, eliminadas.

Instrugdes de utilizacdo

Escolha 0 modelo de Compressas Bioldgicas XenoSure adequado ao tipo de
procedimento a ser executado. As Compressas Biolégi(asXenoSure pode
ser cortado para um tamanho adequado para uma reparagdo especifica. As
Compressas Bioldgicas XenoSure destina-se a UMA UNICA UTILIZAGAQ.
Preparagao do penso

As luvas cirdrgicas tém de ser cuidadosamente lavadas para remover todos
os residuos de pd antes de manusear as Compressas Bioldgicas XenoSure .
Examinar as informagdes no rétulo do frasco para verificar a selecao do
tamanho correto da Compressa Bioldgica XenoSure. NAO USAR O COMPRES-
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SAS BIOLOGICAS XENOSURE SE O FRASCO ESTIVER DANIFICADO OU SE 0 SELO
ESTIVER QUEBRADO. Néo deitar fora o produto. Contacte o seu distribuidor
para obter mais instrugdes.

Procedimento de enxaguamento

Deve-se sequir o procedimento de lavagem apropriado para reduzir a exposicdo
dos pacientes ao glutaraldeido residual.

Retire 0 selo de plastico invioldvel exterior e desenrosque a tampa do frasco.
0 contelido do frasco estd esterilizado e tem de ser manuseado asseptica-
mente para prevenir contaminagdes. O exterior do frasco ndo € estéril e nao
pode entrar no campo esterilizado.

A partir do frasco, retire as Compressas Bioldgicas XenoSure sequrando a
haste do cesto com as méaos enluvadas ou pinga estéril, permitindo que a
solugdo de armazenamento em excesso drene para o frasco.

Uma vez retirada do recipiente, mergulhar o cesto da Compressa Bioldgica
XenoSure na solugdo salina fisioldgica estéril. Com a mesma pinga, agitar
cuidadosamente a Compressa Bioldgica XenoSure na bacia. Deixar a
Compressa Bioldgica XenoSure permanecer na bacia de lavagem até ser
solicitada pelo cirurgido.

Ao critério do cirurgido, a solugao de enxaguamento pode conter bacitracina
(500 U/mL) ou cefalexina (10 mg/mL), uma vez que os testes mostraram
que o material de enxerto do Compressa Bioldgica XenoSure ndo é adversa-
mente afetado pelo tratamento com esses antibicticos. Os efeitos de outros
antibidticos ou os efeitos a longo prazo destes antibiéticos sobre o material
de enxerto do Compressa Bioldgica XenoSure nao foram testados. Use
antibidticos apenas como indicado pelo fabricante de antibiéticos.

As compressas requerem um tempo de enxaguamento de 2 minutos em
500 ml de solugao salina.

Implantacao

Durante a implantagao, irrigue o Compressa Bioldgica XenoSure frequent-
emente com solucdo salina fisioldgica estéril para evitar que seque.
Técnica cirirgica

Estd fora do ambito destas Instrucdes de Utilizagdo fornecer ao cirurgiao
instrugdes sobre procedimentos de reparacao especificos. A LeMaitre
Vascular, Inc. assume que qualquer cirurgido que execute as operagdes
acima recebeu formacdo adequada e estd devidamente familiarizado com a
literatura cientifica pertinente.

Experiéndia clinica

0s pensos pericardicos bovinos foram usados com sucesso em procedi-
mentos de reparacdo intra-cardiacos nos dltimos 25 anos com excelentes
resultados clinicos. Os dados publicados sobre essa utilizagdo podem ser
encontrados em literatura médica.

Presentemente, a duragdo a longo prazo de tecidos pericardicos bovinos
implantados € desconhecida. As vantagens clinicas da utilizagdo deste
material e as suas caracteristicas conhecidas tém de ser tidas em
consideracdo comparativamente com a duragao a longo prazo actualmente
desconhecida.

Garantia limitada do produto; Limite de reparagoes

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que sdo envidados cuidados razodveis no fab-
rico deste dispositivo. Excepto quando explicitamente indicado neste folheto, A
LEMAITRE VASCULAR (TAL COMO USADO NESTA SECCAQ, ESSE TERMO INCLUI A
LEMAITREVASCULAR, INC., AS SUAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
REPRESENTANTES, DIRECTORES, GERENTES E AGENTES) NAO DA QUALQUER
GARANTIA EXPRESSA U IMPLICITA RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER
DECORRENTE DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA (INCLUINDO, SEM LIMITACAQ,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A
DETERMINADA FINALIDADE) E RECUSA POR ESTE MEIO A MESMA. A LeMaitre
Vascular ndo fornece qualquer garantia quanto a adequabilidade a qualquer
tratamento particular em que este dispositivo seja utilizado, cuja determinagdo
€ da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada nao

se aplica em situagdes de abuso, utilizacdo indevida ou armazenamento
inadequado deste dispositivo pelo comprador ou terceiros. A tinica resolucdo
para a quebra desta garantia limitada serd a substituicao do dispositivo ou a
devolugao do valor de compra deste (sob exclusiva decisdo da LeMaitre Vas-
cular) mediante devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular pelo comprador.
Esta garantia terminard na data de validade do dispositivo.

EM CASO ALGUM SERA A LEMAITRE VASCULAR RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EX-
EMPLARES. EM CASO ALGUM PODERA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LE-
MAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUALQUER QUE SEJA
0 SEU MOTIVO, MEDIANTE QUALQUER TEQRIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA
POR CONTRATO, ACTO ILICITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU OUTRA, EXCEDER
MIL DOLARES (US$1.000), INDEPENDENTEMENTE DE A LEMAITRE VASCULAR
TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS PERDAS E INDEPENDENTEMENTE
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DO FRACASSO DA FINALIDADE ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAQ. ESTAS
LIMITACOES APLICAM-SE ATODAS AS RECLAMACOES DE TERCEIROS.

Estd incluida uma data de revisao ou de publicaco destas instrugdes na
contracapa destas Instrugdes de Utilizacao para informagao do utilizador. Se ja
tiverem passado vinte e quatro (24) meses desde esta data e da utilizacao do
produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para saber se estdo
disponiveis outras informagdes sobre o produto.
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XenoSure® biologiske kompresser

(Modelnumre PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Bearbejdet bovint perikardievaev

Brugervejledning - Dansk

STERILETA]®

Opbevaring

XenoSure® biologiske kompresser bar opbevares ved temperaturer

over 0°C(32°F). Undga steder, hvor der kan forekomme ekstreme
temperaturudsving, for eksempel i naerheden af damp eller varmtvandsror,
klimaanlaegskanaler eller i direkte sollys. NEDKOLING ER IKKE PAKRAVET.
NEDFRYSNING VIL BESKADIGE XENOSURE BIOLOGISKE KOMPRESSER |
ALVORLIG GRAD G G@RE DET UEGNET TIL BRUG.

Anordningsbeskrivelse

XenoSure® biologiske kompresser bestar af stykker perikardievaev med
minimale vaevsdefekter. Veevet er behandlet med en glutaraldehydproces,
som krydshinder kollagenfibrene og minimerer antigenicitet. XenoSure®
biologiske kompresser er kemisk steriliseret i flydende form og pakket i en
plastikbeholder med en steril glutaraldehydoplsning til opbevaring.
XenoSure® biologiske kompresser fas i folgende storrelser:

Model Starrelse (cm) Form
PLO307R10 | PLO307R25 0.3cmx0.7 cm Rektangulaer
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6cm Rektangulaer
PLO5T0R10 | PLO510R25 0.5emx1.0cm Rektangulaer
Indikationer for brug

XenoSure biologiske kompresser er beregnet il brug som et kirurgisk
kompresmateriale til sikring og understattelse af suturer og til at assistere
ved suturforstaerkning under generelle, vaskulzere og kardiologiske indgreb.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Potentielle komplikationer

«  Restenose

« Dannelse af pseudoaneurisme

- Infektion

- Trombose

- Forkalkning

- Fibrose

- Karokklusion

- Dilatation

« Myokardieinfarkt

« Blodning

- Slagtilfelde

« Dod

Advarsler

De primaere komplikationer, der er blevet rapporteret for bovint perikardi-

evay er fibrose og infektion. Disse komplikationer er kun blevet observeret

hos et fatal af patienter efter implantation af bovint perikardievaev.

Forholdsregler

Alle personer med ansvar for handtering og klargering af det XenoSure

biologiske kompresser skal vaere yderst forsigtige for ikke at beskadige det

XenoSure biologiske kompresser.

+ KUNTIL ENGANGSBRUG. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller
resteriliseres. Anordningen MA IKKE genbruges. Kun til engangsbrug!
Genanvendelse, genforarbejdning og/eller resterilisering af anord-
ningen og/eller svigt, som kunne forvolde patienten skade, sygdom
eller dod. Alle ubrugte stykker XenoSure biologiske kompresser skal
kasseres. Leeg maerke til udlgbsdatoen.

« INSPICER den forseglede, sterile emballage inden &bning. Hvis forseg-
lingen er brudt, vil indholdet muligvis ikke vaere sterilt og kan forvolde
infektion hos patienten. MA IKKE BRUGES. Produktet ma ikke kasseres.
Kontakt din distributor for yderligere vejledning.

« Produktet ma IKKE eksponeres for temperaturer under 0°C (32°F).
NEDFRYSNING VIL BESKADIGE XENOSURE BIOLOGISKE KOMPRESSER |
AkVORLIG GRAD 0G G@RE DET UEGNET TIL BRUG. MA IKKE OPBEVARES
PAKOL.

« SKYLanordningen i henhold til afsnittet “SKYLLEPROCEDURE” i denne
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brochure inden brug. Det XenoSure biologiske kompresser opbevar-
ingsoplasning indeholder glutaraldehyd og kan forarsage hud-, gje-,
nzse- og halsirritation. DAMPEN FRA OPBEVARINGSOPL@SNINGEN MA
IKKE INDANDES. Undga lengere kontakt med huden, og skyl omgéende
omradet med vand. I tilfzlde af kontakt med gjnene skal der
omgaende soges laegehjeelp. Den flydende, kemiske opbevaringsoplas-
ning bar kasseres i henhold til hospitalsproceduren.

« XenoSure biologiske kompresser MA IKKE handteres med traumatiske
instrumenter. Dette kan beskadige anordningen.

« Der MA IKKE bruges XenoSure hiologiske kompresser, som er blevet
beskadigede. Anordningens integritet kan blive kompromitteret.

« Forsog IKKE pa at reparere det XenoSure biologiske kompresser. Skulle
det XenoSure biologiske kompresser blive beskadiget inden implanta-
tion, skal det udskiftes.

« MAIKKE resteriliseres. Ubrugte sektioner skal anses som ikke-sterile
0g kasseres.

« Det XenoSure hiologiske kompresser MA IKKE eksponeres for damp,
atylenoxid, kemisk eller stralebehandling (gamma-/elektronstraler).
Det kan medfore skader!

« Der MA IKKE bruges skerende suturndle eller armerede suturer udstyret
med et skaerepunkt. Dette kan beskadige anordningen.

« Lad IKKE plastervzevet udterre under handtering.

- Anordningen MA IKKE bruges efter udlgbsdatoen.

Ugnskede handelser

Ukorrekt funktion af et implanteret XenoSure biologiske kompresser

fremkald ptomer, der er identiske med symptomer, der opstar fra

mangler i det naturlige organ. Det er den implanterende kirurgs ansvar at
informere patienten om de symptomer, der angiver ukorrekt funktion af det

XenoSure biologiske kompresser.

1. Glutaraldehydbehandlet vaev kan blive udsat for en forsinket immun-
reaktion med efterfolgende vaevsnedbrydning. Fordelene ved at bruge
XenoSure biologiske kompresser skal opvejes mod den eventuelle risiko
for forsinket vaevsnedbrydning.

2. Glutaraldehydrester udger en risiko for toksikologiske folgevirkninger.
Gennemfarelse af den relevante skylleprocedure som anfart i
brugsanvisningen reducerer glutaraldehydresterne pa kompresser
til et acceptabelt niveau og reducerer dermed risikoen for akutte
toksikologiske falgevirkninger betydeligt. Gennemgang af publiceret
litteratur har ikke resulteret i en fastsat, sikker graense for glutaralde-
hydeksponering ved implantation i vaskulaturen. Risiciene ages ved
implantation af store maengder glutaraldehydbehandlet vav eller hos
patienter med mindre kropsmasse. Fordelene ved brugen af biologisk
XenoSure biologiske kompresser skal opvejes mod den mulige risiko for
toksikologiske falgevirkninger.

3. Dyreforsog med bovint perikardie har rapporteret om forkalkning og
histologiske tegn pa nedbrydning som en bivirkning. Konstateringer
omfatter fagocytose med ledsagende kronisk, inflammatorisk infiltra-
tion pa bergringsfladen mellem det bovine perikardie og det omkring-
liggende véertsvaev med fokalnedbrydning af implantatkollagen, der
stemmer overens med en vart-mod-transplantat-reaktion.

Levering

XenoSure biologiske kompresser leveres sterile og ikke-pyrogene i en
forseglet beholder. MA IKKE RESTERILISERES. Kompresserne opbevares i
en steril, fosfatbuffereret, fysiologisk saltvandsoplasning, der indeholder
0,2% glutaraldehyd. Sterilitet garanteres, hvis emballagen er uabnet, og
forseglingen er ubeskadiget. Ubrugte sektioner skal anses som ikke-sterile
og kasseres.

Brugsanvisning

Veelg den XenoSure biologiske kompresser model, som er relevant for den
slags procedure, der skal udfores. XenoSure biologiske kompresser kan
tilskeeres til den storrelse, der er relevant for en given reparation. XenoSure
biologiske kompresser er KUN TIL ENGANGSBRUG.

Klargering af kompresser

Kirurgiske handsker skal vaskes omhyggeligt for at fierne alle pulverrester
forud for handtering af det XenoSure biologiske kompresser.

Kontroller oplysningerne pé glasmaerkaten for at bekraefte valget af den
korrekte XenoSure biologiske kompresstorrelse.

DET XENOSURE BIOLOGISKE PLASTER MA IKKE BRUGES, HVIS BEHOLDEREN
ER BESKADIGET, ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUDT. Produktet mé ikke
kasseres. Kontakt din distributer for yderligere vejledning.
Skylleprocedure

Den relevante skylleprocedure skal overholdes for at reducere patienters
eksponering for glutaraldehydrester.
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Fjern den udvendige plastikforsegling, som tydeligt viser, hvis der er pillet
ved den, og skru beholderens Ig af. Beholderens indhold er sterilt og skal
handteres aseptisk for at forhindre kontaminering. Beholderens udvendige
side er ikke steril og ma ikke komme ind i det sterile felt.

XenoSure biologiske kompresser tages ud af glasbeholderen ved at gribe

fat om nettet med behandskede hander eller en steril tang, hvilket tillader
draening af overskydende saltvandsoplesning tilbage i glasheholderen.

Nér den er taget ud af glasheholderen, skal nettet med XenoSure biologiske
kompresser nedsnkes i den sterile, fysiologiske saltvandsoplasning.

Omror forsigtigt XenoSure biologiske kompresser i skélen ved hjzlp af den
samme tang. Lad XenoSure biologiske kompresser ligge i skylleskalen, indtil
kirurgen har brug for den.

Hvil lzegen skanner det fordelagtigt kan skylleoplasningen indeholde
bacitracin (500 enheder pr ml) eller cefalexin (10 mg/ml), idet tests har
pavist, at XenoSure® bovint, pericardialt plastermateriale ikke pavirkes
negativt af behandling med disse antibiotika. Effekten af andre antibiotika,
eller langtidseffekten disse antibiotika har pa XenoSure® bovint, pericardialt
plastermateriale er ikke blevet testet. Anvend kun antibiotika som indikeret
af antibiotikaproducenten.

Kompresserne kraever en skylletid pa 2 minutter i 500 ml saltvand.

Implantation

Under implantation skal det XenoSure biologiske kompresser renses hyp-
pigt med steril, fysiologisk saltvandsoplasning for at forhindre udterring.
Kirurgisk teknik

Det ligger uden for denne brugervejlednings omrade at vejlede kirurgen i
specifikke reparationsteknikker. LeMaitre Vascular, Inc. formoder, at enhver
kirurg, der udfarer ovennavnte operationer, har modtaget tilstraekkelig
undervisning og har grundigt kendskab til vigtig videnskabelig litteratur.

Klinisk erfaring

Bovine perikardieplastre er blevet anvendt med succes i intrakardiale
reparationsprocedurer i de sidste 25 ar med fremragende kliniske resultater.
Offentliggjorte data omkring sadan anvendelse er at finde i lzegelig
litteratur.

Pa nuvaerende tidspunkt er holdbarheden af fastgjort bovint perikardievaev
pé lang sigt ukendt. De kliniske fordele ved at bruge dette materiale
sammen med dets kendte egenskaber skal opvejes mod dets holdbarhed pa
lang sigt, som ikke er fastlagt i ojeblikket.

Begraenset produktgaranti, begrensning af retsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu under
fremstillingen af denne anordning. Med undtagelse af, hvad der er
udtrykkeligt fremsat heri, FREMS/ATTER LEMAITRE VASCULAR (SOM

BRUGT I DETTE AFSNIT OMFATTER SADANT UDTRYK LEMAITRE VASCULAR,
INC., DERES DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE,
BESTYRELSESMEDLEMMER, LEDERE, DIREKTORER 0G REPRASENTANTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN
TIL DENNE ANORDNING, HVAD ENTEN DET OPSTAR EFTER LOVEN ELLER PA
ANDEN VIS (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI AF SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G
FRASIGER SIG HERMED DET SAMME. LeMaitre Vascular kommer ikke med
nogen fremstilling vedrarende egnethed til en bestemt behandling, hvor
denne anordning anvendes. Denne beslutning er udelukkende kaberens
ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke, hvis keberen eller en
tredjepart mishandler eller misbruger eller ikke opbevarer denne anordning
korrekt. Den eneste misligholdelsesbefgjelse for denne beg Je garanti
skal vaere ombytning af, eller refundering af kebsprisen pé, denne anor-
dning (ud fra LeMaitre Vasculars eget valg), efter kaberen har returneret
anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal udlabe pa denne
anordnings udlobsdato.

UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER SKAL LEMAITRE VASCULAR VARE
ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, RESULTERENDE, SPECIEL
ELLER PONALT BEGRUNDET ERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ANSVAR MED HENSYN TIL DENNE
ANORDNING, UANSET ARSAG, UNDER ENHVER ANSVARSTEORI, HVAD ENTEN
KONTRAKT, ERSTATNING, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER ANDET, OVERSTIGE
ETTUSINDE DOLLARS (US$ 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB 0G DESUAGTET
MANGLENDE OPFYLDELSE AF RETSMIDLETS OBLIGATORISKE FORMAL. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTS ERSTATNINGSKRAV.

En revisions- eller udstedelsesdato for denne vejledning fremgar pa
bagsiden af denne brugervejledning til brugerens information. Hvis der er
gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktanvendelsen,
bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der findes
yderligere produktinformationer.
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XenoSure® biologiska kompresser

(modellnummer PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Bearbetad perikardiell vavnad fran notdjur

Bruksanvisning - Svenska

STERLETA] D

Forvaring

XenoSure® biologiska kompresser bor lagras dver 0 °C (32 °F). Undvik
platser dar extrema temperaturvéxlingar kan ske, till exempel néra
ledningar for dnga eller varmvatten, luftkonditioneringskanaler eller
i direkt solljus. KYLNING KRAVS INTE. FRYSNING SKADAR XENOSURE
BIOLOGISKA KOMPRESSER ALLVARLIGT OCH GOR DEN OANVANDBAR.

Beskrivning

XenoSure® biologiska kompresser bestar av bitar perikardiell vavnad fran
notdjur utvalda fran vdvnad med minimala defekter. Vévnaden har bear-
betats med glutaraldehyd vilket korslénkar kollagenfibrer och minimerar
antigenicitet. XenoSure® biologiska kompresser har steriliserats med
flytande kemikalier och forpackats i en plastburk som innehaller en steril
glutaraldehydldsning for forvaring.

XenoSure® biologiska kompresser finns i fdljande storlekar:

Typ Storlek (cm) Form
PLO307R10 | PLO307R25 0.3cmx0.7 cm Rektangular
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6cm Rektangular
PLO510R10 | PLO510R25 0.5emx1.0cm Rektangular
Bruksanvisning

XenoSure biologiska kompresser dr avsedda att anvéndas som kirurgiskt
kompressmaterial for att fasta och stodja suturer som hjalpmedel for
suturforstarkning under allmanna karl- och hjartoperationer.
Kontraindikationer

Inga kdnda.

Potentiella komplikationer

«  Restenos

- Bildande av pseudoaneurysmer

- Infektion

- Trombos

- Artérforkalkning

- Fibros

« Karlocklusion

- Dilatation

« Myokardiell infarkt

- Blddning

« Stroke

- Dodsfall

Varningar

De komplikationer som huvudsakligen har rapporterats i samband med
bovin hjartsacksvavnad ar fibros och infektion. Dessa komplikationer har
observerats endast hos en liten minoritet patienter efter implantation av
bovin hjartsdcksvavnad.

Forsiktighetsatgarder

Alla ansvariga for hantering och preparering av XenoSure® biologiska

kompresser maste iaktta storsta forsiktighet for att undvika att vévnaden

som utgdr XenoSure® biologiska kompresser inte skadas.

- ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Far inte &teranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Produkten far INTE ateranvéndas. Endast for engangs-
bruk. Ateranvéindning, ombearbetning och/eller omsteriliserering av
produkten och/eller misslyckande som kan dsamka patienten skada,
sjukdom eller dd. Oanvénda bitar av XenoSure® biologiska kompresser
maste kasseras. Observera produktens “Anvand fore”-datum.

« GRANSKA den forslutna sterila forpackningen innan den ppnas. Om
forslutningen & bruten kan innehallet vara icke-sterilt och orsaka in-
fektion hos patienten. ANVAND INTE. Kassera inte produkten. Kontakta
distributdren for instruktioner om hur man ska forfara.

« UTSATT INTE enheten for temperaturer under 0°C (32°F). FRYSNING
SKADAR XENOSURE BIOLOGISKA KOMPRESSER ALLVARLIGT OCH GOR
DEN OANVANDBAR. FORVARA INTE PRODUKTEN KYLD.

« SKOLJ produkten innan den anvénds i enlighet med avsnittet
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“SKOLININGSPROCEDUR" i denna broschyr. Vatskan som XenoSure® bi-
ologiska kompresser férvaras i innehaller glutaraldehyd och kan irritera
hud, 6gon, nésa och hals. ANDAS INTE IN ANGAN FRAN FORVARINGS-
VATSKAN. Undvik langre hudkontakt och skélj omedelbart omradet
med vatten. | hdndelse av kontakt med dgonen, uppsok genast lakare.
Den flytande kemiska forvaringsvétskan ska deponeras i enlighet med
sjukhusets regler.

« Hantera INTE XenoSure® biologiska kompresser med vassa eller
spetsiga instrument. Det kan skada produkten.

« Anvénd INTE XenoSure® biologiska kompresser som har skadats.
Produktens sakerhet kan ha dventyrats.

- Forsok INTE laga XenoSure® biologiska kompresser. Om XenoSure
biologiska kompresser skadas innan den implanteras, byt ut lappen
mot en ny XenoSure® biologiska kompresser.

« Omsterilisera INTE. Oanvanda bitar ska anses vara icke-sterila och
kasseras.

« Utsatt INTE XenoSure® biologiska kompresser for dnga, etylenoxid, ke-
misk sterilisering eller stralningssterilisering (gamma/elektronstréle).
Det kan orsaka skada!

« Anvand INTE vassa, skarande suturndlar eller suturer med vass spets.
Det kan skada produkten.

«  LatINTE lappen torka under hanteringen.

- Anvénd INTE produkten efter utgangsdatum.

Odnskade effekter

Felaktig funktion hos en implanterad XenoSure® biologiska kompresser ger

identiska symtom som de man far vid defekter hos det kroppsegna organet.

Ansvaret for att informera patienten om symtom som indikerar felaktig

funktion av XenoSure® hiologiska kompresser vilar pa den kirurg som utfor

implantationen.

1. Gluteraldehydbehandlad vévnad kan utsattas for sena angrepp frén
immunsystemet med efterfoljande vavnadsforsamring. Fordelarna med
att anvanda XenoSure® biologiska kompresser maste véigas mot en
tankbar risk for sen vévnadsnedbrytning.

2. Rester av gluteraldehyd utgor en risk for toxikologiska effekter. Om de
Idmpliga skdljningsprocedurer som anges i bruksanvisningen fullfdljs,
minskas resterna av gluteraldehyd pa kompresser till en godtagbar niva,
och darfor reduceras risken for akuta toxikologiska effekter signifikant.
En granskning av publicerad litteratur har inte lett till nagot faststal-
lande av en saker grans for glutaraldehydexponering vid implantation
inom vaskulaturen. Riskerna dkar vid implantation av stora mangder
glutaraldehydbehandlad vévnad eller pa patienter som vager mindre.
Fordelarna med att anvénda XenoSure® biologiska kompresser maste
vdgas mot de eventuella riskerna for toxikologiska effekter.

3. Fran djurstudier med bovint pericardium har kalcifiering och histolo-
giska tecken pa nedbrytning rapporterats som en oGnskad reaktion.
Fynden inkluderar fagocytos med medfdljande kronisk inflammatoriskt
infiltrat vid granssnittet mellan bovint pericardium och omgivande
vardvavnad med fokal nedbrytning av implantatets kollagen som
dverensstammer med en vérd/graftreaktion.

Hur produkten tillhandahalls

XenoSure biologiska kompresser levereras sterila och icke-pyrogena i en
forsluten behallare. FAR INTE OMSTERILISERAS. Kompresserna lagras i

en fosfatbuffrad steril, fysiologisk saltlosning med 0,2 % glutaraldehyd.
Sterilitet garanteras om forpackningen dr ooppnad och forseglingen intakt.
0Oanvanda bitar ska anses vara icke-sterila och kasseras.

Bruksanvisning

Valj typ av XenoSure biologiska kompresser som lampar sig for den pro-
cedur som ska genomforas. Storleken p& XenoSure biologiska kompresser
kan anpassas (skaras eller klippas) till den aktuella reparationen. XenoSure
biologiska kompresser dr endast avsedd for ENGANGSBRUK.

Preparering av lappen

Kirurghandskarna maste tvdttas noggrant for att avldgsna alla rester av
puder innan man hanterar XenoSure biologiska kompresser.

Lds informationen pa burkens etikett for att bekréfta att ratt storlek av
XenoSure biologiska kompresser har valts. Kontrollera noggrant hela behal-
laren och sakerhetsforseglingen sd att allt &r intakt och utan defekter.
ANVAND INTE XENOSURE BIOLOGISKA KOMPRESSER OM BURKEN AR SKADAD
ELLER OM FORSEGLINGEN BRUTITS. Kassera inte produkten. Kontakta
distributdren for instruktioner om hur man ska forfara.
Skoljningsprocedur

Den lampliga skoljningsproceduren maste foljas for att reducera patientens
exponering for rester av gluteraldehyd.

Avldgsna den yttre séakerhetsfarseglingen av plast och skruva av locket.
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Burkens innehall &r sterilt och maste hanteras aseptiskt for att forhindra
kontamination. Utsidan av burken dr inte steril och far inte placeras pa det
sterila omradet.

Ta upp XenoSure biologiska kompresser ur burken genom att greppa
korgpinnen med handskar pé eller med steril pincett sa att Gverfladslosning
kan rinna av i burken.

Nér korgen for XenoSure biologiska kompresser har lyfts ur behallaren ska
den doppas i steril saltlosning. Anvénd samma pincett och skaka varsamt
XenoSure biologiska kompresser i skalen. Lamna kvar XenoSure biologiska
kompresser i skaljskalen tills kirurgen behdver den.

Pa kirurgens bedomning kan skéljlosningen innehalla bacitracin (500U/
mL) eller cefalexin (10mg/mL), eftersom testen har visat att XenoSure®
ndtkreatur perikardiell patchmaterialen inte paverkas negativt av
behandlingen med dessa antibiotika. Effekterna av andra antibiotika eller
de langsiktiga effekterna av dessa antibiotika pa XenoSure® notkreatur
perikardiell patchmaterial har inte testats. Anvénd endast antibiotika som
antibiotikatillverkaren rekommenderar.

Kompresserna méste skoljas i 2 minuter i 500 ml saltldsning.

Implantation

Medan implantationen pagar ska XenoSure biologiska kompresser bibehal-
las fuktigt med hjélp av koksaltlosning. Undersak visuellt bada sidorna av
XenoSure biologiska kompresser.

Kirurgisk teknik

Denna Bruksanvisning omfattar inte instruktioner till kirurgen for enskilda
reparationsprocedurer. LeMaitre Vascular, Inc. forutsétter att varje kirurg
som genomfor ovanstdende ingrepp har lamplig utbildning for detta och &r
vél insatt i den vetenskapliga litteratur som ror omradet.

Klinisk erfarenhet

Lappar av bovint pericardium har anvénts framgéngsrikt for intrakardiella
reparationsprocedurer under de senaste 25 dren med utmarkta resultat.
Publicerade data fran denna anvandning star att finna i den medicinska
litteraturen.

Vid denna tidpunkt & langtidshallbarheten hos fixerad bovin hjartsécks-
vdvnad inte kand. De kliniska fordelarna med att anvénda detta material
samt dess kanda egenskaper méste vagas mot den nuvarande icke-
faststéllda héllbarheten pad lang sikt.

Begransad ktgaranti. Begransad gottgorelse

LeMaitre Vascular Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsmatt har iakt-
tagits vid tillverkningen av denna produkt. Forutom vad som uttryckligen
anges har, ger LEMAITRE VASCULAR (SA SOM DET ANVANDS | DETTA
AVSNITT, INBEGRIPER DENNA TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOT-
TERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, FUNKTIONARER, CHEFER PA
OLIKA NIVAER OCH OMBUD) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER MED AVSEENDE PA DENNA PRODUKT, OAVSETT LAGENLIGA
GARANTIBESTAMMELSER ELLER ANNAT (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
VARJE UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRANSAGER SIG HARMED DETTA ANSVAR.
LeMaitre Vascular gor inga utfstelser rorande ldmpligheten for nagon
enskild behandling som produkten anvands for, detta ansvar aligger
endast koparen. Denna begransade garanti galler inte i fall av dverkan eller
felaktig anvandning av produkten, eller felaktig forvaring av densamma,
av kdparen eller tredje part. Enda gottgdrelse enligt denna begrénsade
garanti &r utbyte av produkten, eller dterbetalning av kopesumman for
produkten (efter LeMaitre Vasculars eget gottfinnande) efter att koparen
returnerat produkten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla
vid utgangsdatum for produkten.

LEMAITRE VASCULAR KAN INTE | NAGOT FALL HALLAS ANSVARIGT FOR
DIREKT SKADA, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD SKADA,
SKADESTAND, ELLER SKADESTAND SOM FORHOJTS | AVSKRACKANDE SYFTE
(“exemplary damages”) UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE
VASCULARS TOTALA ANSVAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT, OAVSETT
HUR DET UPPSTAR, ENLIGT AVTAL, SKADESTANDSGRUNDANDE HANDLING,
STRIKT ANSVAR ELLER | GVRIGT, OVERSTIGA ETTUSEN DOLLAR (USD 1000),
OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR AVISERATS OM MOJLIGHETEN AV
SADAN FORLUST, OCH OAKTAT DET HUVUDSAKLIGA SYFTET MED EVENTUELL
GOTTGORELSE INTE UPPFYLLS. DESSA BEGRANSNINGAR GALLER ALLA
TREDJE PARTS ANSPRAK.

Reviderings- eller utgivningsdatum for dessa anvisningar finns pa baksidan
av Bruksanvisning till anvéndarens ledning. Om produkten anvands
tjugofyra (24) manader efter detta datum, ska anvéndaren kontakta
LeMaitre Vascular for att efterhdra om ytterligare produktinformation finns
tillgénglig.
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Biologische XenoSure®-pledgets

(Modelnummers PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Pericardiaal weefsel met bewerkte boviene bestanddelen
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILETA®)

Bewaren

De biologische XenoSure®-pledgets dienen te worden bewaard bij

een temperatuur die hogeris dan 0 °C (32 °F). Vermijd locaties met
extreme temperatuurschommelingen, bijvoorbeeld nabij stoom- of
warmwaterleidingen, aircondition-buizen of in direct zonlicht. KOELING IS
NIET NOODZAKELIJK. DOOR INVRIEZEN WORDT DE BIOLOGISCHE XENOSURE
PLEDGETS ERNSTIG BESCHADIGD EN ONGESCHIKT VOOR GEBRUIK.

Beschrijving van het hulpmiddel

De biologische XenoSure®-pledgets bestaan uit stukjes bovien pericardiaal
weefsel dat is geselecteerd op minimale weefselaantastingen. Het

weefsel is behandeld met glutaraldehyde, waarbij de collageenvezels
worden gecrosslinkt en antigeniciteit tot een minimum wordt beperkt. De
biologische XenoSure®-pledgets is gesteriliseerd met vloeibare chemicalién
en verpakt in een plastic fles met een steriele bewaaroplossing van
glutaraldehyde. De biologische XenoSure®-pledgets zijn in de volgende
afmetingen verkrijgbaar:

Model Maat (cm) Vorm
PLO307R10 | PLO307R25 0.3mx0.7cm Rechthoekig
PLO506R10 | PLO506R25 0.5mx0.6m Rechthoekig
PLO5T0R10 | PLO510R25 0.5mx1.0m Rechthoekig

Indicaties voor gebruik

De hiologische XenoSure-pledgets zijn bestemd voor gebruik als een
chirurgisch pledgetmateriaal voor het vastzetten en ondersteunen van
hechtingen en als hulpmiddel bij het versterken van de hechtingen tijdens
algemene, vaat- en hartchirurgie.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Mogelijke complicaties
«  Restenose

«Vorming van pseudoaneurysmen

« Infectie

«  Trombose

- Caldficatie

« Fibrose

- Vaatocclusie

- Dilatatie

« Myocardinfarct

« Bloeding

« Beroerte

« Overlijden

Waarschuwingen

De voornaamste complicaties die werden gemeld voor bovien pericardiaal
weefsel zijn fibrose en infectie. Na implantatie van het bovien pericardiaal
weefsel worden die complicaties slechts bij een klein aantal patiénten
waargenomen.

Voorzorgsmaatregelen

Alle personen verantwoordelijk voor het hanteren en klaarmaken van de

biologische XenoSure-pledgets moeten uitermate zorgvuldig te werk gaan

om beschadiging van het weefsel van de biologische XenoSure-pledgets
te voorkomen.

« Het hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken. UITSLUITEND VOOR EENMA-
LIG GEBRUIK! Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Het
hulpmiddel opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken en/of opnieuw
steriliseren kan tot gebreken leiden die letsel, ziekte of overlijden van
de patiént tot gevolg kan hebben. Ongebruikte delen van biologische
XenoSure-pledgets moeten worden weggegooid. Let op de “Uiterste
gebruiksdatum”van het product.

« INSPECTEER de verzegelde, steriele verpakking alvorens hem te
openen. Als de verzegeling is verbroken is de inhoud mogelijk niet
steriel, waardoor de patiént geinfecteerd kan raken. HET HULPMIDDEL
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IN DAT GEVAL NIET GEBRUIKEN. Het product niet weggooien. Neem
contact op met uw distributeur voor verdere instructies.

« Het hulpmiddel NIET BLOOTSTELLEN aan temperaturen onder 0°C
(32°F). DOOR INVRIEZEN WORDT DE BIOLOGISCHE XENOSURE-PLEDGETS
ERNSTIG BESCHADIGD EN ONGESCHIKT VOOR GEBRUIK. NIET GEKOELD
BEWAREN.

« SPOEL het hulpmiddel vdor gebruik volgens de “SPOELPROCEDURE” in
dit boekje. De bewaaroplossing voor de biologische XenoSure-pledgets
bevat glutaraldehyde en kan irritatie van de huid, ogen, neus en keel
veroorzaken. DE DAMP VAN DE BEWAAROPLOSSING NIET INADEMEN.
Vermijd langdurig contact met de huid en bij contact het gebied on-
middellijk met water afspoelen. Bij contact met de ogen onmiddellijk
een arts raadplegen. De vloeibare, chemische b plossing moet
volgens de procedures van het ziekenhuis worden afgevoerd.

« Debiologische XenoSure-pledgets NIET met kneuzende instrumenten
hanteren. Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd raken.

- De biologische XenoSure-pledgets NIET gebruiken indien hij beschad-
igd is. Het hulpmiddel is in dat geval mogelijk niet meer veilig.

« Probeer NIET om de biologische XenoSure-pledgets te repareren. Wan-
neer de biologische XenoSure-pledgets voor implantatie beschadigd
raakt, moet de biologische XenoSure-pledgets worden vervangen.

« NIET opnieuw steriliseren. Ongebruikte delen moeten als niet-steriel
worden beschouwd en moeten worden weggegooid.

« Debiologische XenoSure-pledgets NIET blootstellen aan stoom,
ethyleenoxide, sterilisatie door chemicalién of straling (gammastralen/
elektronenstralen). Hierdoor kan schade ontstaan!

« GEEN snijdende hechtnaalden of hechtingen met snijpunten gebruiken.
Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd raken.

- Laat het weefsel van de biologische XenoSure-pledgets tijdens de
hantering NIET uitdrogen.

« Het hulpmiddel NIET gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

Bijwerkingen

Wanneer een geimplanteerde biologische XenoSure-pledgets niet goed

werkt, leidt dit tot symptomen die gelijk zijn aan de symptomen die

zich voordoen bij deficiénties in het natuurlijke orgaan. Het is de verant-

woordelijkheid van de chirurg die de implantatie uitvoert om de patiént

te informeren over de symptomen die erop duiden dat de biologische

XenoSure -pledgets niet goed werkt.

Met glutaaraldehyde behandeld weefsel kan door hetimmuunsysteem
venraagd worden aangevallen met daaropvolgende weefselaantasting.
De voordelen van het gebruik van de XenoSure-pledgets moeten
worden afgewogen tegen het mogelijke risico van aantasting van het
weefsel in een later stadium.

2. Resterende glutaaraldehyde vormt een risico van toxicologische
effecten. Door de juiste spoelprocedure te gebruiken zoals in de
gebruiksaanwijzing is vermeld, wordt de hoeveelheid resterende
glutaaraldehyde op de pledgets verkleind tot een aanvaardbaar
niveau en daarmee wordt het risico van acute toxicologische effecten
aanzienlijk verminderd. Herziening van gepubliceerde literatuur heeft
niet geleid tot een vastgestelde veilige limiet voor blootstelling aan
glutaaraldehyde bij implantatie in de vasculatuur. De risico’s zijn groter
wanneer grote hoeveelheden met glutaaraldehyde behandeld weefsel
worden geimplanteerd of wanneer patches worden geimplanteerd bij
patiénten met minder massa. De voordelen van het gebruik van de
XenoSure-biopatch moeten worden afgewogen tegen het mogelijke
risico van toxicologische effecten.

3. Bij onderzoek bij dieren met bovien pericardium werd calcificatie
gemeld en histologische tekenen van aantasting als ongewenst effect.
De bevindingen omvatten fagocytose met daarmee gepaard chronisch
inflammatoir infiltraat op het raakvlak van het bovien pericardium en
het omliggende weefsel met aantasting van uitsluitend het collageen
van het implantaat, vergelijkbaar met de reactie van het eigen
lichaamsweefsel op implantaat.

Levering

De biologische XenoSure-pledgets worden steriel en niet-pyrogeen
geleverd in een verzegelde container.; NIET OPNIEUW STERILISEREN. De
pledgets worden bewaard in een steriele, fosfaatgebufferde fysiologische
zoutoplossing die 0,2% glutaraldehyde bevat. Steriliteit is verzekerd wan-
neer de houder niet geopend en de verzegeling intact is. Ongebruikte delen
moeten als niet-steriel worden beschouwd en moeten worden weggegooid.
Gebruiksaanwijzing

Kies het gewenste model biologische XenoSure-pledgets dat geschikt is
voor het type ingreep dat wordt uitgevoerd. De biologische XenoSure-
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pledgets kan op de juiste maat voor de reparatie worden gesneden. De
biologische XenoSure-pledgets is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Klaarmaken van de pledgets

Chirurgische handschoenen moeten grondig worden gewassen om alle
restanten poeder te verwijderen, voordat de biologische XenoSure-pledgets
wordt aangeraakt.

Bestudeer de informatie op het etiket van de pot om de keuze van de juiste
maat voor de XenoSure-pledget te verifiéren. Inspecteer de gehele houder
en de veiligheidsverzegeling zorgvuldig op beschadiging.

DE BIOLOGISCHE XENOSURE-PLEDGETS NIET GEBRUIKEN INDIEN DE FLES BE-
SCHADIGD OF DE VERZEGELING VERBROKEN IS. Het product niet weggooien.
Neem contact op met uw distributeur voor verdere instructies.

Spoelprocedure

De juiste spoelprocedure moet worden gevolgd om blootstelling van de patiént
aan resterende glutaaraldehyde te verminderen.

Verwijder de plastic verzegeling aan de buitenkant en schroef de dop van
het potje. De inhoud van het potje is steriel en moet aseptisch worden
behandeld om besmetting te voorkomen. De buitenkant van het potje is
niet steriel en mag niet in het steriele veld komen.

Neem de biologische XenoSure-pledgets uit de pot door de post van het
mandje vast te pakken met handschoenen of een steriele pincet, en laat het
teveel aan opslagvloeistof terug in de pot lekken.

Dompel het mandje van de biologische XenoSure-pledget onder in de ste-
riele fysiologische zoutoplossing zodat het mandje uit de container wordt
genomen. Met dezelfde pincet beweegt u de biologische XenoSure-pledget
voorzichtig heen en weer in het badje. Laat de biologische XenoSure-
pledget in het spoelbad totdat de chirurg hem nodig heeft.

Afhankelijk van het oordeel van de arts mag de spoeloplossing bacitarine
(500 U/ml) of cephalexine (10 mg/ml) bevatten, omdat uit tests is gebleken
dat het XenoSure® boviene pericardiale patchmateriaal niet negatief wordt
beinvloed door behandeling met deze antibiotica. Het effect van andere
antibiotica of het langetermijneffect van deze antibiotica op het XenoSure®
boviene pericardiale patchmateriaal is niet onderzocht. Gebruik antibiotica
uitsluitend zoals aangegeven door de producent van de antibiotica.

De benodigde spoeltijd voor de pledgets is 2 minuten in 500 ml zoutoploss-
ing.

Implantatie

Tijdens de implantatie het weefsel van de biologische XenoSure-pledgets
veelvuldig irrigeren met steriele fysiologische zoutoplossing om uitdrogen
te voorkomen.

Chirurgische techniek

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld om de chirurg te instrueren met
betrekking tot specifieke herstelprocedures. LeMaitre Vascular, Inc. gaat er-
van uit dat elke chirurg die bovengenoemde handelingen uitvoert, hiervoor
voldoende is opgeleid en zeer goed op de hoogte is van de wetenschap-
pelijke literatuur op dit gebied.

Klinische ervaring

Boviene pericardiale patches zijn in de afgelopen 25 jaar met succes
toegepast in intracardiale herstelprocedures, die uitstekende Klinische
resultaten opleverden. Gegevens over deze toepassing zijn in de medische
literatuur terug te vinden.

De duurzaamheid op lange termijn van vastgezet bovien pericardiaal weef-
sel is momenteel onbekend. De klinische voordelen van het gebruik van dit
materiaal in combinatie met de bekende eigenschappen ervan, moeten
worden afgewogen tegen de huidige onbekendheid met de duurzaamheid
op lange termijn.

Beperkte productgarantie; beperkte oplossingen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat voldoende zorg aan de productie
van dit hulpmiddel is besteed. Met uitzondering van wat in deze expliciet
wordt genoemd, GEEFT LEMAITRE VASCULAR (ZOALS GENOEMD IN DEZE
PARAGRAAF, WAARBIJ DEZE BENAMING 00K GELDT VOOR LEMAITRE
VASCULAR, INC., ZIIN DOCHTERMAATSCHAPPLJEN EN HUN MEDEWERK-
ERS, FUNCTIONARISSEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
UITDRUKKELIKE OF IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT DIT
HULPMIDDEL, OF DEZE NU GEBASEERD ZIJN OP WETGEVING OF ANDERSZINS
(WAARONDER, ZONDER BEPERKING, ALLE GEIMPLICEERDE GARANTIES

MET BETREKKING TOT DE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL) EN WIIST DIT BIJ DEZEN AF. LeMaitre Vascular voert niets
aan inzake de geschiktheid voor enige specifieke behandeling waarbij

dit hulpmiddel wordt gebruikt; dit is uitsluitend de verantwoordelijkheid
van de koper. Deze beperkte garantie geldt niet in geval van misbruik of
verkeerd gebruik van dit hulpmiddel, of bij het verkeerd bewaren door de
koper of een eventuele derde. De enige oplossing bij aanspraak op deze
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beperkte garantie is vervanging van het hulpmiddel of restitutie van de
aankoopprijs (uitsluitend ter beoordeling van LeMaitre Vascular), nadat
de koper het hulpmiddel aan LeMaitre Vascular heeft geretourneerd. Deze
garantie verloopt op de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR IS NOOIT AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE,
INDIRECTE, GEVOLG-, OF SPECIALE SCHADE, SCHADEVERGOEDING, OF
SMARTENGELD. HET TOTALE BEDRAG VAN DE AANSPRAKELIJKHEID VAN
LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, OP WELKE
MANIER DEZE 00K ONTSTAAT, ONDER WELKE THEORIE VAN AANSPRAKELI-
JKHEID DAN 00K, OP GROND VAN VERBINTENIS, ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, ZAL NOOIT HOGER ZIJN DAN
DUIZEND AMERIKAANSE DOLLARS (USD 1000), ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR IS GEINFORMEERD OVER DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE
SCHADE EN NIETTEGENSTAANDE HET NIET REALISEREN VAN HET ESSENTIELE
DOEL VAN EEN OPLOSSING. DEZE BEPERKINGEN GELDEN VOOR ALLE
AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter informatie van de gebruiker is een herzienings- of publicatiedatum van
deze instructies vermeld op het achterblad van deze gebruiksaanwijzing.
Indien er vierentwintig (24) maanden zijn verstreken tussen deze datum
en gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met
LeMaitre Vascular om te controleren of er aanvullende productinformatie
beschikbaar is.
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Biohoyikd em@épara XenoSure®

(Kwdikoi povtéhwv PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Enedepyaopiévo 10t amé oeio mepikdpdio

(Dulhddio 0dnytwv xprong - EN\nvika

STERILE[A|®)

AmoBijkevon

Ta rohoyikd emespum XenoSure® mpénmet va amodnkevovtal oe
Beppokpaoia mavw amd 0 °C (32 °F). Ano¢£uysrs Ionoesmsc ot omoieg
EVOEKOHEVWE Val UTIdpY (]Kp(]lE( ud mc P
mapadeiypatog xdpu, kovtd oe GWANVAOEIC aThov 1y Kautod vepou,
agpaywyous kKhpatiopou 1y 0to dyeco nhiako gwe. AEN AMAITEITAI OYAAZH
TEYYNOHKEE WY=HE. H ENTONH WY=H ©A BAAYEI ZOBAPA TO Biohoyikd
em0épata XenoSure® KAI ©A TO KATAZTHZEI AKATAAAHAO T1A XPHZH.
Nepiypagn ouokeviig

Ta Blohoyikd emBépata XenoSure® amoteNobvTal and Tepdyia totol and
Boeto mepikapdio mou £xet emhexBei Noyw pndapvay atehelwy 1oto0. 0
10T0¢ umoPaMetar o emeSepyacia pe dladikaoia yhoutapahdeldng, n omoia
Slaouvdéel ylaoti Tic ive koMayovou Kat eAaxIoTomoLEl TNV avTiyovIKOTNTA.
To Biohoyko enifepia XenoSure eival amooTelpwpévo e Lypo XNHIKO Kat
OUOKEVAOIEVO 0 TAAOTIKO Ao mou Tepéyel oTeipo amoBnkeuTiko Sidhupa
yhoutapardeliong.

Ta Blohoyikd emBépata XenoSure® diatiBevat ota akoNouba peyédn:

Movtého Méyeog (cm) Ixipa
PLO307R10 | PLO307R25 03mx0.7m OpBoyavio
PLO506R10 | PLO506R25 0.5mx0.6m OpBoyavio
PLO510R10 | PLO510R25 05mx1.0m 0OpBoyavio
Evdeieic xpriong

Ta Brohoyikd embépata XenoSure mpoopiCovtai yia xpr’]un )¢ YEIPOVPYIKO

uhio emibeong yia T otepéwon kat uMooTpIEN pappdTe Katyia T

duevk8hovan e avnomplfnc v puppurwv Katd ) didpkeia vzvu(ng
¢Ka

YEIPOUPYIKIIC, QYYEIOKEIpOUpY pdioxeipoupyikri enépiaon
Avtevdeierg

Kapia yvwotn.

MOavég emmhokég

- Emavaotévwon

- Avdntuén pevdoavevpiopatog
« Noipwén

- Opoppwon

«  Amotitdvwon

< vwon

Ayyewakn éugpagn
Aidraon
‘Eugppaypa tov puokapdiov
Awoppayia
Eykepaiko emetodio

«  0Odvatog

Npo&idonoujoeig

01 Kuptétepeg emmhokég mou éxouv avagepBei yla Pocio mepikapdiakd

1070 €ivat 1) ivwon kat n poAuvon. Autég ot emmlokég mapatnpouval

Vo € pIKpN HeoYn@ia acBevw PeTd amd Ty ppuTeVoN Tou foglou

epikapdiakov 10Tov.

Mpoguhageig

‘O\a T dropa mou €ivat umelBUVa yia TOV YEIPIOHO Kal THY TIPOETOIHAGiA TOU

Brohoyika emBépata XenoSure mpémet va eivat 1iaitepa POOEKTIKG yia TV

anoguyr {npidg otov 1070 Tou Brohoyikd emBépata XenoSure.

« TIAMIAMONO XPHZH. Mnv XPNOIHOTOLE(TE, Eepydleote
1| enavarmootelpwvete. MHN emavaypnotponoteite m ouokevn. Na
pia povo xprion! Emavaypnatponoinen, enaveneSepyasia f/kat
EMAVAMOOTEIPWON NG 0UOKeVRC i/kat BAABN mou Ba pmopovoe va
odnynoel oe Tpaupatiopd, acbévela i Bdvato tov acBevolc. Ta pn
Xpnotpomonpéva koppdtia tou Blohoyika embépata XenoSure mpénmet
va anoppintovat. AdBete umoyn v npepopnvia Aéng Tou mpoiovtog
(«<Xprion éwe).

«+  EMIOEQPHITE ) o@payiopévn oTeipa 6uoKevasia mpv Ty avoicete.
Edv £xe1 1appnyBei n oppayida, Ta meplexopieva pmopei va pnv eivat
oteipa Kat propei va mpokahéaouv hoipiwén otov acBevi. MHN TA
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XPHZIMOMOIHZETE. Mnv anoppimtete To mpoidv. Emkowwviote pe Tov
TOTIKO QVTIMPOOWTO Ya MEPAITEPW 0dNyieC.

« MHN ekBétete T ouokeur oe Beppokpaoiec kdtw amé 0°C (32°F). H
WY=H 6A BAAYEI ZOBAPA TO Biohoyika emBépata XenoSure KAl OA
TO KATAZTHZEI AKATAAAHAO T1A XPHEH. MHN TO OYAAZZETE 2E
TYNOHKEE WY=HE.

« EKNAYNETE tn ouokeur oUp@wva pie Tic 0dnyie¢ otnv evotnta
«DIADIKAZIA EKTAYZHE» oto mapov guadio mpwv
Xpnotpomoujoete. To Sidhupia amoBrixevang yia to Bloloyikd embépata
XenoSure mepiéxet yloutapahdeldn kat pmopei va mpokaléael
epeBlopo oTo déppa, Ta pdtia, T poTn Kat Tov Aapo. MHN EIXMINEETE
TOYZ ATMOYZ TOY AIAAYMATOZ. AMOOHKEYZHE. Aoguyete
™V mapateTapévn emagi pe To Séppa kat emivete apéow Ty
ekteBelpévn meployr e dpBovo vepd. Ze MepimTwon EMaQRC e Ta
pdria, avadntiote apéowc latpikr Borifeta. To uypd xnpko diahupa
amoBrikeuong mpémel va anoppimTetat 60pQwva pe T dladikasia Tov
VOOOKOIE(OU.

« MHN xeipiCeote o Bloloyikd emBépata XenoSure pe Tpaupatika
epyaheia. Mmopeiva npoxa)\éozrs {nHié TN GUOKELN.

« MHN xpnmuonotsne Kavéva Plohoyikd embépata XenoSure mou éxel
urootei nyud. Mrmopei va éxet u)\)\mweal n axapmorma NG GUOKEVRC.

+ MHN emyeipeite va e SlopBuwoere To Blohoy XenoSure.

Av mapouvotaotei {npid oto Podoyikd zmezpum XenoSure mpw amd v
EQUTEVO, QVTIKATAOTAOTE TO Blooyikd emBépata XenoSure.

«  MHN €lpwvete. Ta pn xpnoty \Héva TPNpaTA TIpéMeL va
BewpnBolv pn oteipa kat va amoppigBouv.

« MHN ekBétete To ohoyikd embépata XenoSure oe amooteipwon pe
atpo, aiBuhevogeidio, xnpuikéc ouoieg 1y aktivoPolia (aktiva ydppa/
nhektpoviwv). Mmopei va mpokAnOei {npud!

« MHN ypnotponoteite BeNoveg komm¢ pappdtwv i pdppata pe
VIoYLpéva onpeia kommg. Mmopei va mpokahéoete {nputd otn ouokeur).

« MHN agrjvete Tov 10T0 T EMBENATOC VA OTEYVROEL KATA TOV XELPLOHO
ToU.

« MHN ypnatponoteite T ouokeur} petd Ty npepopnvia Mgng .

AvemOupnte evépyereg

H pn kavovikn Aettoupyia evog epguteupiévou Ploloyika embépata

XenoSure mpoKahei GUUITTAHATA GHOLA I TA GUUITTAHATA TTOU TIPOKUTTTOUV

and aANOLWTELS 6Ta PUOIKA Opyava. AmoTehei euBuvn Tou LaTpol

TIOU TIPAYHATOTOLEL TV EPPUTEVON Va EVHEPWTEL TOV aoBeviy yia Ta

oupmTapata mou kabopiCouv Ty akatdMnn anddoon/Aettoupyia Tou

Brohoyika emBépata XenoSure.

1. 0 enegepyaopévo pe yhoutapahdelidn 1tdg pmopei va vmooTtei OPiun
mipoaBolq amd o JTIKO 000TNHA pE ouvémela TV aMoiwon
ToU 10T00. Ta 09£Nn amd T Xprion Tou Broloyikol embépatog XenoSure
Tipénelva ektipnBolv EvavTi Twv evdeyopévav Kvdivwy enakohovou
€KQUNOHOU TOU (0TOD.

2. H unoheppatikr yhoutapadetion evéxet kivouvo To§ikohoyikwv
embpaoewv. H ohokNipwon g katdAnAng dladikaoiag ékmuong
omu¢ mapatietat oTic 08nyieg XpRong HEWWVEL TV UTONEWPATIKT
yhoutapadelion oto emBépata oe £va amodektd emimedo Kai, GUVENEC,
ELVEL onPavTIka Tov Kivduvo ety ToSikohoyik@y emdpaoewv. Amd
v e€étaon e Snpoatevpévng Bihoypaepiag dev mpoékue kdmoto
KkaBiepwpévo aoahéc 6pto yia Ty ékBeon otnv yloutapahdelidn otav
EJQUTEDETAL EVTOC TOU ayyelakol ouaTthpatog. Ot kivuvol au§avovtal
Katd TV EPQUTEVON PeYANWY TOOTHTWV L0TOD KATEPYAGHEVOU HE
yhoutapadelion 1y o€ aoBeveic pe pikpotepn pala. Ta o@éhn amo
xpr’]on Tou Blohoyikov epBalmpatog XenoSure mpémet va oTabyiotody
€vavt 1o miBavod KIvGUvo TV TOEIKOAOYIKGV EMMTHOEWV.

3. Mehéreg oe {wa pe Pocto ﬂEleﬂp6l0 éxouv Kuruésl&l aopeotonoinon
Kat 1oToNoyIKEG EvdeiSels expuNopoU wg HNTEC avTidpaoelc.

Ta uprpata oupmephapBdvouv GayokuTTdpwon pe ouvodeudpievo
XpGvio @heypovwdeg S1iBnpa aTov S1dpieoo Xwpo HeTagy Tou
Boetou mepikapdiou Kat Tou mePIBANOVTOG EEVIaTH 1TOU e EOTIAKR
KaTdmTwon KoMay6vou ejQUTEVHATOC GUVENT JE TV avTiopaon
evioTn évavl epguTedpaToC.

Tpomog S1dBeong

Ta lohoyikd emBépata XenoSure atiBevtal amootelpwpiéva Kal pn

TupeToyova o appaylopévo doyeio. MHN TO EMANAMOZTEIPONETE. Ta

emBépata puAdooovtal oe oTeipo, pubjLopEvO HE PWOPOpIKA, Sidhupa

ualohoytkol opol mou mepiéxet 0,2% yhoutapahdeion. H oteipotnta

SlaopaliCerat dv n ouokevaoia dev Exel avolyei kat n oppayida dev éxel

umootei {nputd. Ta pn xpnotpomompéva TpRpata mpémet va BewpnBolv pn

OTelpa Kat mpEMeL va anoppipBouv.
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08nyiec xpriong

Em\é€te o povtého Blohoyikd emBépata XenoSure mou anaiteitat yia tov
T0mo ¢ emépPaong mou mpaypatoroleite. To Bohoyika emBépata XenoSure
umopei va komei o€ péyeBog katdnho yla ouykekpipévn amokatdotacn. To
Brohoyikd emBépata XenoSure mpoopicetat yia MIA MONO XPHEH.
Npostotpacia Twv emBepdTwv

Mpémet va mévete Kakd Ta Xelpoupyikd yavTia yia va agaipedei kabe
moedTNTa Koviag (moudpac) mpw Tov Xelplopo Tou Plohoyikd embépata
XenoSure.

ENéy€e Tig minpogopieg T enikétag Tou fadou, yia va emanBevoete

v emhoyi] Tou 6woToU peyéBou Brohoyikol emBépatog XenoSure.
EmBewprote mpooekTikd OAGKANPO TOV TEPIEKTN GUOKEVAGTAC Yid TUXOV
epgaveic {npiég e ogpayidac évdegng mapapiaong.

MHN XPHZIMOMOIEITE TO Brohoyikd emBépata EAN EXEI YTOXTEI ZHMIA
TO BAZO THX ZYZKEVAZIAY H EAN EXEI AIAKYBEYTEI H XOPATIAA.

Mnv amoppimtete To mpoiov. EmkovwvioTe e Tov Tomiko Slavopéa yia
mepartépw odnyieg.

Aadikacia ékmiuong

H katd\nAn dadikacia ékmuong mpokelévou va petwbei n éxBeon Twv
aoBevav otnv umohelppatiki YAoutapahdetion.

Agaipéote TV e§weptki) MAaoTiki 6ppdyton, évoeién un mapapiaong,

Kat EePI80aTe To Kamdki Tou Soyeiov. Ta mepiexopieva Tou Soeiov eivat
OTEpa Kal 0 XEIPIONOE TOUG TIPEMEL VA Eival aonmTikAG yid va amogpeuyei
Tux6v poAuvan. To e§wtepikd pépog Tou doxeiou cuokevasia dev ivat
AMIOOTEIPWHLEVO Kat €V TIPEMEL Val ELGAYETAL O€ amooTEIpwévo medio.
Agaipéote amo Bado Ta Blohoyikd emBépata XenoSure mdvovtag v
poe€oy Tou kahabou pie yavtopopepéva xépia i amootelpwpévn Aapida,
aprvovtag To meovaov Sidhupa ulaéng va atpayyioet ato fado.

MoMic agatpeBei amé to doyeio, Bubiote Tov kdAabo Tou Brooyikod
emBépatog XenoSure 610 0T€ipo Sidlupia puatohoyikol opou.
Xpnotonotwvrag Ty idta AaBida, avadevore e fmo Tpomo To BloNoyikd
enifepa XenoSure péoa otn Aekavn. Agriote To Blohoyikd emibepa XenoSure
va mapapeivel aTn Nekavn EKmuonG PEKPLVa TO XPELAOTEL 0 YEIPOUPYOC.
Kad  Slakprrikiy eugépeta ou yeipoupyou To Sidhupia ékmhuang pmopei va
meptéel pakirpaxivn (500 U/mL) i kegahegivn (10 mg/mL), kaBa dokipég
£youv beidel o1 To UNIKO emBEpatog amo Poeto mepikdpdio XenoSure®

dev emnpealetat apvnTikd amd autd Ta avaiBlotika. Otemmaoels AMwv
QVTIBLOTIKWV 1} O HaKPOTPOBEOHES EMMTWOELC AUTAY TV AVTIBLOTIKGV
Mavw 070 UNIKO emBEpato amd Poeto mepikapdio XenoSure® uhikd éxouv
eheyyBei. Xpnowpomounote Ta aviBlotikd povo omwg umodelkvietat amd tov
KATAoKEVAoTH TWV QVTIBIOTIKV.

Ta emBépata mpémet va EemuBoly yia 2 Nemtd o 500 ml guatoloyikol
0pou.

Eppitevon

Katd v epgutevon, katatovidete tov 10T6 Tou Prohoyikd embépata
XenoSure ouyva jie oTeipo QUOIONOYIKO 0PO WOTE va PNV OTEYVGOEL.
Xetpoupyikn TeVIKA

H kaBodriynon tou Xeipoupyol o GuyKekpipéveg emeppaceig
anokatdetaong Sev EumimTel aTov oKomo Tou mapovtog guNadiov odnylwv
xpriong. H eraipeia LeMaitre Vascular Inc. vmoBétel Tt omoloodrmote
XEIPOUPYOC TIPAYHATOOLEL TIC TAPANAVW AVAPEPOHEVEC XEIPOUPYIKEC
enepPaoei, Slabétel emapkr ekmaidevon Ka eivat oIKEI|IEVOC OE peyalo
Babuo pe  oyerkn emotnpoviki BiMoypagia.

Khviki epmeipia

Ta Boela mepikapdlaka emBépata éxovv xpnatpomolnei emuywe o€
enepBdoelg evooKapdIlaKi¢ amokaraotaong Ta TeNeutaia 25 xpovia pe
e€aipetikd kKAwikd amoteNéopata. Anpooteupéva Sedopéva autiq Tg
Xprone dlatiBevar oy watpiki BiNioypagia.

Eni tou mapdvtoc, n pakpoxpvia avtoyr Tou otabepol foetou
nepikapdiakol 10Tou eivat dyvwotn. Ta kKAwikd 0@éAn amé T Xpron autoy
T0U UNKOU G€ GUVEUAGHO JIE Ta YVWOTA XAPaKTNPLOTIKG TOU TIpEMeL va
EKTIUNBOOV EvavTi TE TPEXOVGAC [N SLAMOTWHEVNG HAKPOXPOVIAS AVTOXTC
T0U.

n A

yvonon HPOIOV'IOC, P 0

H LeMaitre Vascular Inc. svyuaml ot éxel uOKnGEI zu)\ovn zmpz)\zla yamy
KATAOKEVI) QUTIC TG 0uoKeurc. EKTOC Kat edv avagépetal ptd oto mapov,
H LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMONMOIEITAI ZE AYTH THN ENOTHTA,
ENAX TETOIOZ OPOX XYMNEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC,,
TIX XYNAEOMENEX ME AYTH ETAIPEIEX KAI TOY YIAAAHAOYX TOYZ, TA
YTEAEXH, TOYX AIEYBYNTEZ, TOYX. MANATZEP KAI TOYX NPAKTOPEX) AEN
MPOBAINEI XE KAMIA PHTH'H YITONNOOYMENH EITYHZH ANAOOPIKA

ME AYTH TH ZYXKEYH, EITE TPOKYMTEI ANO THN EOAPMOTH TOY NOMOY
EITE A0 AAAO TPOMO (XYMMEPIAAMBANOMENHE, XQPIZ MEPIOPIZMO,
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OMOIAZAHMOTE YNONNOOYMENHE EFTYHZHE H EMMOPEYZIMOTHTAY

'H KATAAMHAOTHTAX T1A XYTKEKPIMENO KOMO) KAI ME TO TAPON
ATOMOIEITAITO 1A10. H LeMaitre Vascular 6ev mapéyet kapia amohvta
£yyonon oeTIkd pe T kataMnhdTnTa yia ouykekpuévn Bepaneia oty
omoia xpnotpomoleital autr n GUOKELN, TG omoiag o TPoadIopIopos
anotehei euBovn povo Tou ayopaoTi. AUTA N EpLopiopévn eyyonan dev
10xVel 0€ mepIMTWON Kataypnong f eopalpévng xprong i amotuyiag
KatMnAng amoBiKeuong auTr TG GUGKEVIG Ao Tov ayopaoTh 1
omolodrmoTe Tpito pépoc. H povadiki emavopBuwon yia my mapapiaon
auTii¢ TG meploplapévng eyyonang Ba eivat n avrikatdotaon i n
ano{npiwen TG TIPRG ayopdg yia autr T ouokeur (oTn povadiki emhoyn
¢ LeMaitre Vascular) petd tv motpo@r T 0UGKEVRG amd Tov ayopaoTr
otn LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 8a Méet v npepopnvia Méng
QUTIC TNG GUOKEUNC.

XE KAMIA TIEPINTQXH AEN OEPEI EYOYNH H LEMAITRE VASCULAR 1A
OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, EMAKOAQYGH, EIAIKH, ANTAMOAOTIKH H
TMAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA NEPINTQXH H XYAAOTIKH EYOYNH THY
LEMAITRE VASCULAR ANAOOPIKA ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE IPOKYNTEI
ANO OMNOIAAHMNOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE AMO XYMBOAAIO, AAIKOMPA=IA,
AYXTHPH EYOYNH 'H AAAQ TPOMO, AEN ©A YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAAPIA
(US$1.000), ANEZAPTHTA AMO TO AN H LEMAITRE VASCULAR EIXE AABEI
YNOAEIZH MATHN NMIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAY KAI MAPATHN
ANOTYXIATOY BAZIKOY ZKOMOY OMOIAXAHNOTE EMIAIOPOQTHE. AYTOI O
NEPIOPIZMOI IZXYOYN [IA OMOIEZAHMOTE AZIQZEIT TPITOY MEPOYZ.

Mia nuepopnvia avabewpnon 1y ékdoong yia autég Tic odnyie
nephapBavetat oty miow oeAida autol Tou puMadiou odnyLw Xprong yia
v minpopopnan tou ypriat. Edv éxouv mepdael meploadtepol and eikoot
TE00£PIC (24) priveg petal auTig T npepopnviag kat e xpriong Tov
ipoidvog, o xpriotng Ba mpémet va emkowwvioel pe T LeMaitre Vascular
yla va det av unapyouv Slabéopeg emmpooBetec mMnpo@opieg yia To mpoiov.

38



XenoSure® Biyolojik Sargilar

(Model PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25, PLO506R25,
PLO510R25)

Islenmis bovin perikard dokusu

Kullanim Talimatlan - Tiirkce

STERLE[A]D

Saklama

XenoSure® Biyolojik Sargilar 0°Cnin (32°F) lizerinde saklanmalidir.
Buhar veya sicak su borularinin, havalandirma kanallarinin yakinlari
veya dogrudan giines 1513 gibi asin sicaklik degisikliklerinin olabilecedi
konumlardan kaginin. REFRIJERASYON SART DEGILDIR. DONDURULMASI,
XENOSURE BIYOLOJIK SARGILAR CiDDI SEKILDE ZARAR VERIR VE
KULLANILMAZ HALE GETIRIR.

Cihaz Tanimi

XenoSure® Biyolojik Sargilari, minimal doku lekeleri icin secilen adet sigir
perikard dokusundan olusur. Doku, kolojen fiberleri capraz baglayan ve
antijeniteyi minimize eden bir glutaraldehid isleminden gegirilir. XenoSure®
Biyolojik Sargilan, sivi kimyasalla sterilize edilmis ve steril glutaraldehid
saklama soliisyonu iceren plastik bir kavanozda ambalajlanmistir.
XenoSure® Biyolojik Sargilart asagidaki boyutlarda mevcuttur:

Model Boyut (cm) Sekil
PLO307R10 PLO307R25 0.3mx0.7m Dikddrtgen

PLO506R10 PLO506R25 0.5cmx0.6 cm Dikdartgen

PLO510R10 PLO510R25 0.5cmx1.0cm Dikdartgen

Kullanim Endikasyonlari

XenoSure Biyolojik Sargilari, genel, vaskiiler cerrahi ve kalp cerrahisi
sirasinda siitiirleri saglama alip desteklemek ve dikisin desteklenmesine
yardimcr olmak icin cerrahi bir tampon materyali olarak kullanilmak iizere
tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Advers Olaylar

Restenoz

Psodoanevrizma olusumu

Enfeksiyon

Tromboz

Kalsifikasyon

Fibroz

Damar okliizyonu

Dilatasyon

Miyokard Enfarktiisii

Kanama

Strok

. Oliim

Uyarilar

Bovin perikardiyal dokuyla ilgili bildirilen ana komplikasyonlar fibroz

ve enfeksiyondur. Bu komplikasyonlar bovin perikardiyal dokunun

implantasyonundan sonra hastalarin sadece kiiciik bir azinhiginda

gézlemlenmistir.

Onlemler

XenoSure Biyolojik Sargilar taginmasi ve hazirlanmasindan sorumlu tim

kisiler XenoSure Biyolojik Sargilart dokusunun zarar gdrmesini énlemek icin

dzen gostermelidir.

« YALNIZCATEK KULLANIM ICINDIR. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullanimi, tekrar
isleme sokulmasi ve/veya tekrar sterilizasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. XenoSure Biyolojik
Sargilart kullaniimamisg parcalari atilmalidir. Uriiniin “Son Kullanma”
tarihine dikkat edin. ‘ .

« A¢madan dnce kapali, steril ambalaji INCELEYIN. Acilmissa, icindekiler
steril olmayabilir ve hastada enfeksiyona neden olabilir. KULLANMAYIN.
Uriinil atmaym. Kapsamli talimatlar icin liitfen distribiitoriiniizle
temasa gegin.

« (Cihazi 0°Cin (32°F) altinda sicakliklara MARUZ BIRAKMAYIN.
DONDURULMASI, XenoSure Biyolojik Sargilari CIDDI SEKILDE ZARAR
VERIR VE KULLANILMAZ HALE GETIRIR. REFRIJERASYON ALTINDA
SAKLAMAYIN.
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« Kullanmadan énce, bu kitapgigin “DURULAMA PROSEDURU” béliimii
uyarinca cihazi DURULAYIN. XenoSure Biyolojik Sargilan saklama
soliisyonu glutaraldehid icerir ve ilt, gdzler, burun ve bogazda tahrise
neden olabilir. SAKLAMA SOLUSYONU BUHARINI SOLUMAYIN. Ciltle
uzun siireli temasindan kaginin ve balgeyi derhal su ile yikayin. Gozlerle
temas etmesi halinde, derhal tibbi yardim alin. Sivi kimyasal saklama
soliisyonu hastane prosediirii dogrultusunda atilmalidir.

« XenoSure Biyolojik Sargilari travmatik aletlerle TUTMAYIN. Bu durum
cihaza zarar verebilir.

- Hasarli bir XenoSure Biyolojik Sargilart KULLANMAYIN. Cihaz biitiinliigii
bozulabilir.

« XenoSure Biyolojik Sargilar onarmaya CALISMAYIN. XenoSure Biyolojik
Sargilari implantasyondan dnce zarar goriirse, XenoSure Biyolojik
Sargilari degistirin.

« Tekrar sterilize ETMEYIN. Kullanilmamg bolimlerin steril olmadigi var
sayllmali ve atilmalidir.

« XenoSure Biyolojik Sargllan buhara, etilen ok5|de, kimyasal
veya rad ( Jelektron igini) sterilizasy MARUZ
BIRAKMAYIN Zarar gdrebilir!

« Kesme siitiir igneleri veya kesme noktali kollu siitiir KULLANMAYIN.

Bu durum cihaza zarar verebilir. » )
- Tagima sirasinda yama dokusunun kurumasina IZIN VERMEYIN.
- Cihazin son kullanma tarihi gegmisse KULLANMAYIN.

Advers Etkiler

Implante edilmis bir XenoSure Biyolojik Sargilan diizgiin islev

gostermemesi dogal organdaki yetmezliklerden kaynaklanan semptomlara

benzer semptomlar iretir. Hastaya XenoSure Biyolojik Sargilar diizgiin islev
gostermedigini isaret eden semptomlar hakkinda bilgi vermek implante
eden cerrahin sorumlulugudur.

1. Glutaraldehitle islem gérmiis doku, badusikiik sistemi tarafindan doku
bozulmasina neden olabilecek gecikmis bir saldinya maruz kalabilir.
XenoSure Biyolojik Sargilan kullanilmasinin faydalaryla gecikmis doku
bozulmasinin olasi riski karsilastinlarak degerlendirilmelidir.

2. Glutaraldehit kalintisi icin toksikolojik etki riski mevcuttur. KT'de
listelendigi iizere uygun durulama prosediiriiniin tamamlanmasi,
Sargilan glutaraldehit kalintisi miktarini kabul edilebilir bir seviyeye
diistirerek akut toksikolojik etki riskini Gnemli dl¢ide azaltir.
Yayinlanms literatiiriin gozden gegirilmesi, damar sistemi icine
implante edildiginde glutaraldehit maruziyeti icin belirlenmis bir
giivenlik limitini ortaya ¢ilkarmamistir. Glutaraldehitle islem gdrmiis
bilyiik miktarlarda doku implante edildiginde veya daha diisiik kilolu
hastalarda risk artar. XenoSure Biyolojik Sargilan kullanilmasinin
faydalanyla toksikolojik etkilerin olasi riski karsilastinlarak
degerlendirilmelidir.

3. Bovin perikardla yapilan hayvan calismalarinda advers reaksiyon olarak
bozulmanin histolojik emareleri ve kalsifikasyon bildirmistir. Bulgular
arasinda implant kolajeninin host ve greft reaksi uygun sekilde
fokal degradasyonlu oldugu cevreleyen host doku ile bovin prekard
arasindaki araytizde eslik eden kronik enflamatuar infiltrath fagositoz
yer almaktadr.

Tedarik Sekli

XenoSure Biyolojik Sargilan, kapalt bir kutu icinde steril halde saglanir ve
p|r01en|k degildir; TEKRAR STERILIZE ETMEVIN. Tabletler % 0,2 glutaraldehid
ieren fosfatla tamponlanmis, steril fizyolojik salin soliisyonunda saklanir.
Ambalaj agilmamis ve kapama bozulmamissa sterilllik garanti edilir.
Kullanilmamis baliimlerin steril olmadigi var sayilmali ve atilmalidir.

Kullanma Yonergeleri

Gergeklestirilecek prosediir tipi icin uygun XenoSure Biyolojik Sargilan
modelini secin. XenoSure Biyolojik Sargilari herhangi bir onarim icin
uygun bir boyuta kesilebilir. XenoSure Biyolojik Sargilan SADECE TEK
KULLANIMLIKTIR.

Sargilani Hazirhg

XenoSure Biyolojik Sargilan tutmadan dnce tiim pudra artiklarini
temizlemek icin cerrahi eldivenler iyice yikanmalidir.

Dogru XenoSure Biyolojik Sargi boyutunun segildiginden emin olmak
icin kavanoz etiketindeki bilgileri inceleyin. Tiim kabi ve kabin agilip
aglmadigini gosteren miihrii dikkatli sekilde inceleyin.

KAVANOZ HASAR GORMUSSE VEYA MUHUR BOZULMUSSA Biyolojik
Sargilart KULLANMAYIN. Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar icin liitfen
distribiitoriiniizle temasa gegin.

Durulama Prosediirii

Hastalarin glutaraldehit kalintisina maruziyetini azaltmak icin, ekli uygun
durulama prosediirii takip edilmelidir.
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Kabin agilip agiimadigini gosteren dis plastik miihrii cikarin ve kavanoz
kapagini agin. Kavanozun icindekiler sterildir ve kontaminasyonu onlemek
icin aseptik sekilde tutulmalidir. Kavanozun digi steril degildir ve steril alana
girmemelidir.

Sepetin sapini eldivenli elle veya steril forsepsle tutunarak ve fazlalik
saklama soliisyonunun kavanoza bosalmasina izin vererek, XenoSure
Biyolojik Sargilari gikarin.

Kutudan gikanldiginda, XenoSure Biyolojik Sargr sepetini steril fizyolojik
salin soliisyonuna batirin. Ayni forsepsi kullanarak XenoSure Biyolojik
Sargiyr kabin icinde hafifce calkalayin. XenoSure Biyolojik Sarginin cerrahin
istedidi siire boyunca durulama kabinda kalmasina izin verin.

Yapilan testlerde, XenoSure® bovin perikardiyal yama materyalinin bu
antibiyotiklerin kullanimi ile yapilan tedavilerden advers olarak etkilenmedigi
goriildigiinden, cerrahin takdirine bagl olarak durulama soliisyonu (500 U/
mL) basitrasin veya (10 mg/mL) sefaleksin icerebilir. Diger antibiyotiklerin
etkileri ve bu antibiyotiklerin XenoSure® bovin perikardiyal yama materyali
lizerindeki uzun donemli yan etkileri test edilmemistir. Antibiyotikleri yalnizca
antibiyotik treticisinin belirttidi sekilde kullanin.

XenoSure Biyolojik Sargilari dzel boyutlarda mevcuttur, ozel bir yamanin
kullanimi hesaplanmis bir durulama prosediirii gerektirir. Durulama siiresini
ve gereken salini belirlemek icin, “Czel Yama Durulama Prosediirii” nii kullanin.
Tabletlerin 500 ml salin icinde 2 dakika durulanmasi gerekir.
implantasyon

Implantasyon sirasinda, kurumasini Gnlemek icin XenoSure Biyolojik
Sargilar steril salinle sik sik islatin.

Cerrahi Teknik

Cerraha spesifik onarim prosediirleri konusunda talimatlar vermek bu
Kullanim Talimatlan kitapgiginin kapsaminin disindadir. LeMaitre Vascular,
Inc. yukaridaki operasyonlan gerceklestiren bir cerrahin yeterli egitimi
aldigini ve ilgili bilimsel literatiire iyice asina oldugunu var sayar.

Klinik Deneyim

Bovin perikard yamalar son 25 yilda intrakardiyak onarim prosediirlerinde
miikemmel klinik sonuglar alarak basanyla kullanilmaktadir. Bu tip
kullanim hakkindaki yayinlanmig veriler tibbi literatiirde bulunabilir.
Suanda, sabitlenmis bovin perikard dokusunun uzun vadeli kalicligi
bilinmemektedir. Bu materyalin kullanimindaki klinik avantajlar ve bilinen
ozellikleri, su anki belirlenmemis uzun vadeli kaliciligiyla karsilastinlarak
degerlendirilmelidir.

Simirl Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc. bu cihazin iretiminde makul derecede 6zenin
gosterildiini garanti eder. Burada agikca belirtilenler haric, LEMAITRE
VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE
VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARIVE ILGILI CALISANLARI, MEMURLARI,
YONETICILERi, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA [LGILI
KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR
AMACA UYGUNLUK ICIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE)
DOGAN ACIK VEYA ZIMNI HICBIR GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE
BENZERLERINi DE YOK SAYAR. LeMaitre Vascular bu cihazin kullanildigi
belirli bir tedaviye uygunlukla ilgili hicbir beyanda bulunmaz ve bunun
kararn tamamen alicainin sorumlulugundadir. Bu sinirli garanti bu cihazin
aliaisi veya diiincil bir tarafca kdtii veya yanhs kullanimi veya dogru

sekilde depolanmamasi durumlanni kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali
durumunda tek ¢6ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade
etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin
dedistirilmesi veya satin alma ticretinin geri ddenmesidir. Bu garanti bu
cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HiCBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL,
OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
SOZLESME, HAKSIZ FilL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR
SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ

BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN,
LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR
EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR ¢0ZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ.

BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GE(ERLIDIR Bu
Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya
yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile iriin kullanimi
arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek iriin bilgisinin mevcut olup
olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Biologiset XenoSure®-laput

(Mallinumerot PLO307R10, PLO506R10, PLO5T0R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Héran perikardiumista valmistettu kdsitelty kudos

Kayttoohjeet - suomi

STERLE[A]®

Sailytys

Biologiset XenoSure®-laput séilytetaén yli 0°C:n lampdtilassa (32°F). Valta
paikkoja, joissa saattaa esiintya erittdin voimakasta [dmpbtilan vaihtelua,
esimerkiksi hyry- tai kuumavesiputkien tai ilmastointikanavien ldhelld tai
suorassa auringonvalossa. JAAKAAPPISAILYTYSTA EI TARVITA. PAKASTAMINEN
VAHINGOITTAA BIOLOGISET XENOSURE®-LAPUT VAKAVASTI JA MUUTTAA SEN
KAYTTOKELVOTTOMAKSI.

Laitteen kuvaus

Biologiset XenoSure®-laput koostuvat kappaleesta haran
perikardiumkudosta, joka on valittu kudosvikojen véhimmaistamiseksi.
Kudos késitelldén glutaraldehydilld, joka silloittaa kollageenikuidut
vahentden ndin antigeenisyyden minimiin. Biologiset XenoSure®-
glutaraldehydid siséltavadn sa||onta||uokseen Biologiset XenoSure®-laput
on saatavilla seuraavan kokoisena:

Malli Koko (cm) Muoto
PLO307R10 | PLO307R25 0.3mx0.7cm Suorakulmainen
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6 cm Suorakulmainen
PLO510R10 | PLO510R25 05mx1.0m Suorakulmainen
Kayttoindikaatiot

Biologiset XenoSure-laput on tarkoitettu kéytettavaksi kirurgisena
lappumateriaalina ompeleiden kiinnittdmiseen ja kannattamiseen
sekd apuna ompeleiden tukemisessa yleisessd, vaskulaarisessa ja
sydankirurgiassa.

Kontraindikaatiot

Ei tunneta.

Mahdolliset komplikaatiot
« Restenoosi

«  Pseudoaneurysman muodostuminen
« Infektio

« Tromboosi

« Kalkkiutuminen

- Fibroosi

« Suonen tukkeutuminen
« Laajentuminen

«  Myokardiaalinen infarkti
«  Verenvuoto

« Halvaus

« Kuolema

Varoituksia

Héran perik dosta koskevia pad eniten ilmoitettuja

komplikaatioita ovat fibroosi ja infektio. Naitd komplikaatioita havaitaan

vain pienelld osalla potilaista haran perikardiumkudoksen implantoinnin
jélkeen.

Varotoimenpiteet

Kaikkien Biologiset XenoSure-laput kdsittelystd ja valmistelusta vastaavien

henkilgiden on harjoitettava erityistd varovaisuutta, jotta véltytaédn

Biologiset XenoSure-laput kudokselle aiheutuvilta vahingoilta.

- VAIN KERTAKAYTTOON. i saa kéyttad, késitelld tai steriloida uudelleen.
Laitteen uudelleenkdyttd, uudelleenkdsittely ja/tai uudelleensterilointi
ja/tai sen toimintahairid saattavat aiheuttaa potilasvamman, sairauden
tai kuoleman. Kayttamattomét Biologiset XenoSure-laput palat on
hévitettdvd. Pane merkille tuotteen viimeinen kdyttopdiva.

« TARKASTA pakkaus ennen avaamista. Jos sinetti on rikkoutunut, sisalto
ei ehka ole steriilid ja se saattaa aiheuttaa potilaalle infektion. EI SAA
KAYTTAA. Ald havitd tuotetta. Ota yhteyttd jalleenmyyjadn lisdohjeita
varten.

« Al altista laitetta alle 0°C:n (32°F) lampétiloille. PAKASTAMINEN
VAHINGOITTAA Biologiset XenoSure-laput VAKAVASTI JA MUUTTAA SEN
KAYTTOKELVOTTOMAKSI. EI SAA SAILYTTAA JARKAAPISSA.

0




« HUUHTELE laite ennen kéyttoa taman kirjasen “HUUHTELUTOIMENPIDE”

-osion mukaan. Biologiset XenoSure-laput sailytysliuos siséltaa

lutaraldehydid, ja se saattaa rsyttdd ihoa, silmia, nend ja kurkkua.
ALA HENGITA SAILYTYSLIUOKSEN HOYRYA. Vlta pitkaaikaista
ihokosketusta ja huuhtele altistunut alue vélittomasti vedelld. Mikéli
aine joutuu kosketuksiin silmien kanssa, hakeudu valittomasti
|dakariin. Nestemdinen kemiallinen séilytysliuos on havitettava
sairaalan oman toimenpiteen mukaisesti.

«  ALAKkdsittele Biologiset XenoSure-laput vaurioita aiheuttavilla
instr illa. Se saattaa vahingoittaa laitetta.

«  ALAkdytd vaurioituneita Biologiset XenoSure-laput. Laitteen eheys
saattaa vaarantua.

« ALAyritd korjata Biologiset XenoSure-laput. Mikali biologiselle
XenoSure-paikalle aiheutuu vaurioita ennen implantointia, vaihda
biologinen XenoSure-paikka.

«  EISAAssteriloida uudelleen. Kdyttamattomat osiot on katsottava
ei-steriileiksi ja havitettava.

- ALA altista Biologiset XenoSure-laput hdyrylle, etyleenioksidille,
kemialliselle tai séteilyyn perustuvalle (gamma- tai elektronisade)
steriloinnille. Se saattaa aiheuttaa vaurioita!

« ALA kdyta leikkaavia ommelneuloja tai ompelia, joissa on leikkauskohta.
Se saattaa vahingoittaa laitetta.

« ALA anna paikan kudoksen kuivua kdsittelyn aikana.

« EISAAkdyttad, jos laitteen viimeinen kayttopdiva on ohi.

Haittavaikutukset

Implantoidun Biologiset XenoSure-laput epaasianmukainen toiminta

johtaa oireisiin, jotka vastaavat tarkalleen luonnollisen elimen puutteista

johtuvia oireita. Implantoivan kirurgin vastuulla on ilmoittaa potilaalle
oireista, jotka viittaavat Biologiset XenoSure-laput epdasianmukaiseen
toimintaan.

1. Glutaraldehydilld kdsitelty kudos saattaa altistua immuunijérjestelmén
myohdiselle hyokkéykselle ja sen jélkeiselle kudoksen heikkenemiselle.
Biologisen XenoSure-laput kdytdn etuja on verrattava kudoksen
mydhdisen heikkenemisen mahdolliseen riskiin.

2. (Glutaraldehydija@mét muodostavat toksikologisten vaikutusten
riskin. Kdyttoohjeissa esitetyn asianmukaisen huuhtelumenettelyn
suorittaminen vahentda paikan glutaraldehydija@mat hyvaksyttavalle
tasolle ja pienentda siten merkittavasti akuuttien toksikologisten
vaikutusten riskia. Julkaistun kirjallisuuden tarkastelun seurauksena
ei ole onnistuttu vahvistamaan turvallista raja-arvoa glutaraldehydille
altistumiselle silloin, kun sitd on implantoitu verisuonistoon. Riskit
lisdantyvat, kun glutaraldehydilld kdsiteltyd kudosta implantoidaan
suuria maarid tai painoltaan pienemmille potilaille. Biologisen
XenoSure-laput kaytdn hydtyja on verrattava kudoksen toksikologisten
vaikutusten mahdolliseen riskiin.

3. Harén perikardiumia koskevissa eldinkokeissa on raportoitu
kalkkiutumista ja histologisia merkkeja heikkenemisestd
haittavaikutuksena. Loydoksiin kuuluu muun muassa fagosytoosi
jasiihen liittyva krooninen tulehdusinfiltraatti hérén perikardiumin
ja ympdrdivan isantakudoksen liittymakohdassa seka isannén ja
siirteen valistd reaktiota vastaava implanttikollageenin fokaalinen
heikkeneminen.

Toimitustapa

Biologiset XenoSure-laput toimitetaan steriileind ja pyrogeenittomina
suljetussa sailiossa; EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Laput séilytetadn
steriilissd fosfaattipuskuroidussa fysiologisessa suolaliuoksessa, joka
siséltdd 0,2% glutaraldehydia. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on
avaamaton ja jos sen sinetti on vahingoittumaton. Kayttdméttomat osiot
on katsottava ei-steriileiksi ja havitettava.

Kayttoohjeet

Valitse tarvittava biologiset XenoSure-laput malli suoritettavan
toimenpiteen tyypin mukaan. Biologiset XenoSure-laput voidaan leikata
kyseiseen korjaukseen sopivaan kokoon. Biologiset XenoSure-laput on
tarkoitettu AINOASTAAN KERTAKAYTTOON.

Paikan valmistelu

Kirurgiset késineet on pestava huolellisesti kaikkien j

poistamiseksi ennen Biologiset XenoSure-laput késittelyd.

Tarkista purkin etiketin tiedot, jotta voit varmistaa, etta valittu biologinen
XenoSure-lappu on oikean kokoinen.Tarkasta vaurioiden varalta
huolellisesti koko sdilid ja sinetti, johon kajoaminen on nahtavissa.

ALA KAYTA Biologiset XenoSure-laput, JOS PURKKI ON VAHINGOITTUNUT
TAIJOS SINETTI ON RIKKOUTUNUT. Ald hévita tuotetta. Ota yhteytta
jalleenmyyjaan lisdohjeita varten.
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Huuhtelutoimenpide

Huuhtelumenettelyd on noudatettava potilaiden glutaraldehydijaamille
altistumisen véhentamiseksi.

Poista ulompi muovisinetti, johon kajoaminen on néhtavissd, ja ruuvaa irti
purkin suojus. Purkin sisaltd on steriilid, ja sitd on kdsiteltéva aseptisesti
kontaminaation ehkdisemiseksi. Purkin ulkopuoli ei ole steriili, eika sitd saa
vieda steriilille alueelle.

Poista biologiset XenoSure-laput purkista tarttumalla korin tukeen
hansikoiduilla késilla tai steriileilla pihdeilld, jotta ylimaérainen
sdilytysliuos valuu purkkiin.

Upota biologinen XenoSure-lappukori séilidstd poistamisen jalkeen steriiliin
fysiologiseen suolaliuokseen. Ravista biologista XenoSure-lappua varoen
altaassa kdyttden samoja pihtejd. Anna biologisen XenoSure-lapun olla
huuhtelualtaassa, kunnes kirurgi tarvitsee sita.

Kirurgin harkinnan mukaan huuhtelulivos voi siséltéa basitrasiinia

(500 U/ml) tai sefaleksiinia (10 mg/ml), sillé testaus on osoittanut, ettd
ndilld antibiooteilla suoritetulla kdsittelylld ei ole haitallista vaikutusta
XenoSure® naudan sydanpussista valmistettuun paikkamateriaaliin.
Muiden antibioottien tai ndiden antibioottien pitkdaikaisvaikutuksia
naudan sydanpussista valmistettuun XenoSure®-paikkamateriaaliin ei

ole testattu. Kaytd antibiootteja vain niiden valmistajien ilmoittamiin
kayttotarkoituksiin. Lappuja on huuhdeltava 2 minuuttia 500 ml:ssa
suolaliuosta.

Implantointi

Kostuta implantoinnin aikana Biologiset XenoSure-laput kudosta usein
steriililla fysiologisella suolaliuoksella kuivumisen estamiseksi. Tarkista
silmamaaraisTarkista silméamaaraisesti Biologiset XenoSure-laput
molemmat puolet. Jos toinen puoli ndyttad sileimmaltd, implantoi timd
siledmpi pinta verenkiertoa vastaan.

Leikkaustekniikka

Néissa kdyttoohjeissa ei opasteta kirurgia erityisten korjaustoimenpiteiden
suorittamisessa. LeMaitre Vascular, Inc. -yhtio olettaa, ettd ylla mainittuja

toimenpiteitd suorittava k|rurg| on saanut riittavan koulutuksen ja tuntee

asiaankuuluvan ti kir per ti

Kliininen kokemus

Héran perikardiumista valmistettuja paikkoja on kéytetty menestyksekkadsi
syddmen sisdisissa korjaustoimenpiteissd viimeisten 25 vuoden ajan
erinomaisin Kliinisin tuloksin. Tallaista kayttoa koskevia julkaistuja tietoja
on |aaketieteellisessd kirjallisuudessa.

Kiintean haran perikardiumkudoksen pitkdaikaista kestavyytta ei talla
hetkelld tunneta. Timén materiaalin kéyton Kliinisid etuja ja sen tunnettuja
ominaisuuksia on verrattava sen timanhetkiseen maarittimattomaan
pitkdaikaiseen kestavyyteen.

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timén laitteen valmistuksessa on
noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamatta sitd, mitd tdssa
asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN
TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR,
INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT,
ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI ANNA ERIKSEEN ILMAISTUA TAIIMPLISIITTISTA
TAKUUTATASTA LAITTEESTA, LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA (MUKAAN
LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA

SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta laitteen
sopivuudesta mihinkaén tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kdytetéan; tima
on yksin ostajan vastuulla. Tima rajoitettu takuu ei koske taman laitteen
vaarinkayttoa tai virheellistd silytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa
tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana),
kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tama takuu
paattyy laitteen vanhentumispdivaméarana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA
MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA.

LEMAITRE VASCULARIN KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN
SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE
SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN,
YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE
VASCULARILLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA,
JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN
OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden versio- tai julkaisupdivamaara on ndiden kdyttoohjeiden
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takasivulla kdyttajan tiedoksi. Jos timén péiva n ja tuotteen kayton
valillé on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kayttajan tulee
ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla
lisétietoa.

45



XenoSure® bioloogilised padjakesed
(mudelinumbrid PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Toddeldud veise perikardikude

Kasutusjuhend — Eesti

STERLE[A]®

Hoiundamine

XenoSure® bioloogilisi padjakesi tuleks hoida temperatuuril iile 0 °C (32
°F). Véltige kohti, kus vdivad tekkida darmuslikud temperatuurikdikumised,
naiteks auru- voi kuumaveetorude, hukonditsioneeri kanalite

laheduses voi otsese péikesevalguse kées. JAHUTAMINE EI OLE VAJALIK.
KULMUTAMINE KAHJUSTAB XENOSURE® BIOLOOGILISI PADJAKESI OLULISELT
JAMUUDAB SELLE KASUTUSKOLBMATUKS.

Seadme kirjeldus

XenoSure® bioloogilised padjakesed koosnevad valitud véimalikult
veatutest veise perikardikoe tiikikesest. Kude on tdeldud
qutaaraIdehuud|ga mis tekitab kollageen|k|udude r|stseondum|se

ja vahendab antig XenoSure® bioloogilised f

steriliseeritud vedela kemikaaliga ja pakendatud stemlset Idehiiiidi
hoiulahust sisaldavasse plastpurki. XenoSure® bioloogilised padjakesed
plaastrit pakutakse jérgmistes suurustes.

Mudel Suurus (cm) Kuju
PLO307R10 | PL0307R25 03mx0.7cm Ristkiilik
PLO506R10 | PLO506R25 0.5mx0.6m Ristkiilik
PLO510R10 | PLO510R25 05mx1.0m Ristkiilik
Kasutusotstarve

XenoSure bioloogilised padjakesed on ette nahtud kasutamiseks kirurgiliste
padjakestena dmbluste kinnitamisel ja toetamisel ning abivahendina
ombluste toestamisel iild-, veresoonte- ja siidamekirurgias.
Vastundidustused

Teadmata.

Voimalikud tiisistused

« Restenoos

« Pseudoaneuriismi moodustumine

- Infektsioon

- Tromboos

- Kaltsifikatsioon

- Fibroos

- Veresoone oklusioon

- Dilatatsioon

«  Miiokardiinfarkt

« Verejooks

< Insult

« Surm

Hoiatused

Peamised tiisistused, mida on registreeritud veise perikardikoe kasutamisel,
on fibroo ja infektsioon. Neid tiisistusi on leitud ainult véiksel hulgal
patsientidel parast veise perikardikoe siirdamist.

Ettevaatusabinoud

Koik isikud, kes vastutavad XenoSure bioloogilised padjakesed kdsitsemise

ja ettevalmistamise eest, peavad olema darmiselt ettevaatlikud, et valtida

XenoSure bioloogilised padjakesed kahjustust.

- AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge kasutage, toddelge ega
steriliseerige uuesti. Seadme korduskasutamine, taastgotlemine ja/voi
kordussteriliseerimine ja/vdi seadme rike voivad patsiendile vigastusi,
haigusi voi surma pdhjustada. XenoSure bioloogilised padjakesed mis
tahes kasutamata tiikid peab kasutusest korvaldama. Pange tahele
“Kalblik kuni” kuupdeva.

- Enne avamist KONTROLLIGE suletud steriilset pakendit. Kui sulgur
on purunenud, ei pruugi sisu steriilne olla ja vdib tekitada patsiendil
infektsiooni. ARGE KASUTAGE. Arge visake toodet &ra. Edasiste juhiste
saamiseks votke iihendust edasimiiiijaga. .

« ARGE hoidke seadet temperatuuril alla 0 °C (32 °F). KULMUTAMINE
KAHJUSTAB XenoSure® bioloogilised padjakesed OLULISELT JA MUUDAB
SELLE KASUTUSKOLBMATUKS. ARGE HOIUNDAGE JAHUTATUNA.

- Enne kasutamist LOPUTAGE seadet kooskdlas kdesoleva brosiiiri
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jaotisega “LOPUTUSPROTSEDUUR”. XenoSure® bioloogilised padjakesed
plaastri hoiulahus sisaldab glutaaraldehiiiidi ja vdib pohjustada naha-,
silmade, nina- ja kurguarritust. ARGE HINGAKE HOIULAHUSE AURU
SISSE. Vdltige pikaajalist kokkupuudet nahaga ja uhtke piirkonda kohe
veega. Silma sattumisel pddrduge viivitamatult arsti poole. Vedela

ilise hoiulahuse peaks k t kdrvaldama kooskolas haigla
protseduuriga.

« ARGE kdsitsege XenoSure® bioloogilised padjakesed kahjustavate
instrumentidega. See vdib seadet kahjustada.

- ARGE kasutage iihtegi XenoSure® bioloogilised padjakesed, mis on
kahjustatud. Seadme terwkllkkus voib kahjustada saada

« ARGE piiiidke XenoSure® bioloogilised padjak
Juhul, kui XenoSure® blolooglllsed padJakesed kahjustus teklb enne
siirdamist, vahetage XenoSure® bioloogilised padjakesed vilja.

« ARGE steriliseerige uuesti. Kasutamata osasid peaks pidama
mittesteriilseks ja need tuleb kasutusest korvaldada.

- ARGE steriliseerige XenoSure® bioloogilised padjakesed auruga,
etiileenoksiidiga, keemiliselt ega kiirgusega (Jamma-elektronkiirtega).
Seade voib kahjustuda!

« ARGE kasutage loikavad haavadmblusndelu ega loikekohaga
varustatud haavadmblusniite. See vdib seadet kahjustada.

« ARGE laske plaasterkoel kasitsemise ajal &ra kuivada.

- ARGE kasutage, kui seade on iiletanud aegumistahtaja.

Korvalndhud

Siirdatud XenoSure® bioloogilised padjakesed vale toimimine tekitab

haigusnahte, mis sarnanevad loodusliku elundi puudulikkusest tulenevatele

stimptomitele. Siirdamist labi viiva kirurgi kohustus on teavitada patsienti
haigusnahtudest, mis viitavad XenoSure® bioloogilised padjakesed valele
toimimisele.

1. Immuunsiisteem vdib glutaaraldehiiiidiga toodeldud kude hiljem riinnata,
millele jargneb koe lagunemine. XenoSure® bioloogilised padjakesed
kasutamise kasulikkust peab hindama hilisema koelagunemise riski suhtes.

2. (Glutaaraldehiiiidi jadgid pohjustavad toksikoloogiliste mojude
ohtu. Kohase loputusprotseduuri teostamine, nagu on kirjeldatud
kasutusjuhendis, véhendab glutaaraldehiiiidi jadke padjakesed
vastuvdetava tasemeni ja vahendab seetdttu oluliselt dgedate
toksikoloogiliste mdjude ohtu. Avaldatud kirjanduse iilevaade ei ole
voimaldanud kindlaks teha glutaaraldehiiiidiga kokkupuute ohutut
piirtaset implanteerimisel veresoonkonda. Ohud suurenevad, kui
implanteeritakse suures koguses glutaaraldehiiiidiga toodeldud kude
voi patsientidele, kelle kehamass on vaiksem. XenoSure® bioloogilised
padjakesed kasutamise kasulikkust peab hindama toksikoloogiliste
mjude vaimaliku ohu suhtes.

3. Veise perikardiga tehtud loomkatsetes on kdrvaltoimena
registreeritud kaltsifitseerumist ja histoloogilisi lagunemisnahte.
Leiud holmavad fagotsiitoosi koos kaasneva kroonilise poletiku
infiltraadiga veise per|kard| ja timbritseva peremeeskoe Gihinemisalal

ning siiriku kollag Jelise lagunemisega, mis vastab siiriku
dratdukereaktsioonile.
Tarnimine

XenoSure bioloogilised padjakesed tarnitakse steriilsete ja
mittepiirogeensetena suletud nous; ARGE STERILISEERIGE UUESTI. Padjakesi
hoitakse steriilses fosfaatpuhvriga fiisioloogilises lahuses, mis sisaldab 0,2%
glutaaraldehiiiidi. Steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja
sulgur on kahjustamata. Kasutamata osasid peaks pidama mittesteriilseks
ja need tuleb kasutusest krvaldada.

Kasutusjuhised

Valige soovitud XenoSure bioloogilised padjakesed plaastri mudel,
mis vastab labiviidava protseduuri liigile. XenoSure bioloogilised
padjakesed voib l6igata konkreetse paranduskoha suurusele vastavaks.
XenoSurebioloogilised padjakesed on AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS.

Padjakesed ettevalmistamine

Enne XenoSure bioloogilised padjakesed kasitsemist peab kirurgilisi kindaid
pohjalikult pesema, et eemaldada kdik pulbrijédgid.

Kontrollige purgi etiketil olevat teavet, et veenduda dige XenoSure
bioloogilise padjakese suuruse valikus. Kontrollige kogu mahutit ja avamist
tuvastavat sulqurit hoolikalt kahjustuse suhtes.

ARGE KASUTAGE XenoSure bioloogilised padjakesed, KUl PURK ON
KAHJUSTATUD VOI SULGUR PURUNENUD. Arge visake toodet &ra. Edasiste
juhiste saamiseks votke ihendust edasimiiiijaga.

Loputusprotseduur

Tuleb jérgida kohast loputusprotseduuri et vahendada patsientide
kokkupuudet glutaaraldehiiiidi jaakidega.
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Eemaldage avamist tuvastav vélimine plastsulgur ja keerake purgikaas
lahti. Purgi sisu on steriilne ja seda peab saastumise valtimiseks aseptiliselt
kasitsema. Purgi valispind ei ole steriilne ja see ei tohi steriilsele véljale
sattuda.

Votke XenoSure bioloogilisi padjakesi purgist vélja nii, et haarate
kinnastatud kae vdi steriilsete tangidega korvi tugipostist ja lasete ileliigsel
lahusel purki valguda. Noust véljavoetud XenoSure bioloogiliste padjakeste
korv uputage steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse. Kasutades samu tange,
liigutage XenoSure bioloogilist padjakest vannis ettevaatlikult. Jétke
XenoSure bioloogiline padjake loputusvanni, kuni kirurg seda vajab.
Vastavalt kirurgi otsusele vdib loputuslahus sisaldada batsitratsiini

(500 U/mL) voi tsefaleksiini (10 mg/mL), kuna katsed on ndidanud, et
need antibiootikumid ei mdju veise siidamepaunast plaastrimaterjalile
XenoSure® kahjulikult. Teiste antibiootikumide mdju vai nimetatud
antibiootikumide pikaajalist mdju veise siidamepaunast plaastrimaterjalile
XenoSure® ei ole katsetatud. Kasutage antibiootikume ainult nende tootja
poolt ndidustatud viisil.

Padjakesi tuleb 2 minutit loputada 500 ml fiisioloogilises lahuses.
Siirdamine

Loigake ja/voi kohandage XenoSure bioloogilisi padjakesi soovitud kujule.
XenoSure bioloogilisi padjakesi mis tahes jadkmaterjali peaks késitsema
bioloogilise jadtmena ja kooskdlas haigla protseduuriga kasutusest
krvaldada.

Siirdamise ajal loputage XenoSure® bioloogilised padjakesed kude sageli
steriilse fiisioloogilise lahusega, et valtida kuivamist. Kontrollige visuaalselt
XenoSure® bioloogilised padjakesed mdlemat poolt. Kui iiks pool tundub
siledam, implanteerige siledam pind nii, et see jadks verevoolu poole.

Kirurgiline meetod

Kirurgi juhendamine konkreetsete parandusprotseduruide kasutamiseks
ei kuulu kdesoleva kasutusjuhendi eesmarkide hulka. LeMaitre Vascular,
Inc. eeldab, et iga kirurg, kes teeb iilalnimetatud operatsioone, on saanud
piisava véljadppe ning tunneb pohjalikult asjakohast teaduskirjandust.
Kliiniline kogemus

Veise perikardi plaastreid on edukalt kasutatud siidamesisestel
parandusprotseduuridel viimase 25 aasta jooksul ja kliinilised tulemused
on suurepdrased. Sellise kasutamise kohta avaldatud andmeid vdib leida
meditsiinikirjandusest.

Kaesoleval hetkel ei ole veise fikseeritud perikardikoe vastupidavust
pikaajalisele kasutamisele teada. Selle materjali kasutamise Kliinilisi
eeliseid koos teadaolevate andmetega peab kaaluma praeguseks teadmata
pikajalise vastupidavuse suhtes.

Piiratud tootegarantii; digusliku pi
LeMaitre Vascular, Inc. garanteerib, et Kiesoleva seadme tootmisel

on kasutatud maistlikku hoolsust. Vélja arvatud juhul, kui see on
selgesonaliselt sétestatud kaesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE
VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD
NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE
TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA 'PARTNERITE
SUHTES) UHT_EGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES,
OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS
PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB
NENDEST SIIN LAHTI. LeMaitre Vascular ei anan iihtegi soovitust selle
sobivuse kohta konkreetseks raviksm mille jaoks seeadet kasutatakse,
kuna selle maaramine on ostja ainuvastutus. Kaesolev piiratud garantii

ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasutuse osas

ega hoiundamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda
osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle

seadme asendamine voi ostuhinna hiivitamine (ettevotte Lemaitre
Vascular ainuotsuse alusel) pérast seda, kui ostja on seadme ettevdttele
Lemaitre Vascular tagastanud. Kaesolev garantii opeb selle seadme
aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI'VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE,
KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAH)U EEST.
MITTE UHELGI JUHUL EI ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE
SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB
MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST, RISKIVASTUTUSEST
VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD),
OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD
SELLISEST VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL
POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD
MIS TAHES KOLMANDA OSAPOOLE NOUETE SUHTES.

Kaesoleva juhendi Ihivaatuse vi véljaandmise kuupéev on kasutaja
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teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupaeva ja toote
kasutamise vaheline aeg on pikem kui kakskiimmend neli (24) kuud, peaks

kasutaja iihendust votma ettevottega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas
toote kohta on lisateavet saadaval.
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Tampoane biologice XenoSure®

(numere model PLO307R10, PLO506R10, PLO5T0R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Tesut pericardic bovin procesat

Instructiuni de utilizare - romana

STERLELA)®

Depozitarea

Tampoanele biologice XenoSure® trebuie depozitate la temperaturi de
peste 0°C (32°F). Evitati locatiile unde pot sa apara fluctuatii puternice de
temperatura, de exemplu, zonele din apropierea conductelor de abur sau
de apa fierbinte, a conductelor de aer conditionat sau sub lumina directa a
soarelui. REFRIGERAREA NU ESTE NECESARA. CONGELAREA VA DETERIORA
GRAV TAMPOANE BIOLOGICE XENOSURE I IL VA FACE INAPT PENTRU
UTILIZARE.

Descrierea dispozitivului

Tampoanele biologice XenoSure® constau din bucéti de tesut pericardic
bovin care au fost selectate pentru pete tisulare minime. Tesutul este tratat
cu glutaraldehida, care incruciseaza fibrele de colagen si minimizeaza
antigenicitatea. Tampoanele hiologice XenoSure® este sterilizat in solutie
chimic lichida si ambalat intr-un borcan de plastic care contine o solutie de
glutaraldehida pentru depozitare sterila.

Tampoanele biologice XenoSure® sunt disponibili in urmétoarele
dimensiuni:

Model Dimensiune (cm) Forma
PLO307R10 | PLO307R25 0.3mx0.7 cm Dreptunghiulard
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6 cm Dreptunghiulard
PLO510R10 | PLO510R25 0.5mx1.0m Dreptunghiulard

Indicatii de utilizare

Tampoanele biologice XenoSure sunt destinate utilizarii ca material pentru

tampoane chirurgicale in scopul fixdrii si sustinerii suturilor i pentru a

ajuta la ranforsarea suturilor in timpul interventiilor chirurgicale generale,

vasculare si cardiace.

Contraindicatii

Nu se cunosc.

Complicatii posibile

« Restenoza

- Formarea unui pseudoanevrism

«  Infectie

- Tromboza

«  Calcifiere

« Fibrozd

« Ocluzia vaselor de sange

- Dilatare

« Infarct miocardic

- Sangerari

« Accident vascular cerebral

- Deces

Avertizari

Principalele complicatii care au fost raportate pentru tesutul pericard bovin

sunt fibroza si infectia. Aceste complicatii au fost observate numai la un

numar redus de pacienti, dupa implantarea tesutului pericardic bovin.

Precautii

Toate persoanele responsabile pentru manipularea si pregatirea

tampoanele biologice XenoSure trebuie sa exercite cea mai mare grija

pentru a evita deteriorarea tampoanele biologice XenoSure.

« PENTRU UNICA UTILIZARE. Nu reutilizati, nu reprocesati sau
nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea si/sau resterilizarea
dispozitivului si/sau esecul ar putea cauza ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientilor. Orice bucatd din tampoanele biologice XenoSure
ramasa neutilizatd dupa deschidere trebuie aruncatd. Retineti data de
pe produs,, A se utiliza pand la". .

« INSPECTATI pachetul sigilat steril inainte de deschidere. In cazul in care
sigiliul este rupt, continutul este posibil sa nu fie steril i poate provoca
infectii. NU UTILIZATI. Nu aruncati produsul. Va rugam s contactati
distribuitorul pentru instructiuni suplimentare.

« NU expuneti dispoxzitivul la temperaturi sub 0°C (32°F). CONGELAREA
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VA DETERIORA GRAV TAMPOANELE BIOLOGICE XENOSURE $I TLVA FACE
INAPT PENTRU UTILIZARE. NU SE PASTREAZA PRIN REFRIGERARE.

« CLATITI dispozitivul respectand prevederile din sectiunea,PROCEDURA
DE CLATIRE" a acestei brosuri, inainte de utilizare. Solutia de depozitare
a tampoanele biologice XenoSure contine glutaraldehida si poate cauza
iritarea pielii, a ochilor, a nasului si a gatului. NU RESPIRATI VAPORI
DIN SOLUTIA DE DEPOZITARE. Evitati contactului prelungit cu pielea
si spalati imediat zona cu apd. In cazul contactului cu ochii, solicitati
imediat asistentd medicald. Solutia chimica lichida de depozitare ar
trebui sa fie eliminata ca degeu in conformitate cu procedura spitalului.

« NU manipulati tampoanele biologice XenoSure cu instrumente
traumatice. Acest lucru ar putea deteriora dispozitivul.

« NU folositi niciun tampoanele biologice XenoSure care prezintd urme de
deteriorare. Integritatea dispozitivului poate fi compromisd.

«+ NUincercati sa reparati tampoanele biologice XenoSure. In cazul in care
apare vreo deteriorare a tampoanele hiologice XenoSure, inainte de
implantare, inlocuiti tampoanele biologice XenoSure.

« NU resterilizati. Sectiunile neutilizate trebuie sa fie considerate non-
sterile si eliminate.

« NU expuneti tampoanele biologice XenoSure la abur, oxid de etilend,
sterilizare chimicd sau prin radiatii (Jamma/fascicul de electroni).
Aceasta poate avea ca rezultat deteriorarea sa!

« NU utilizati materiale taioase pentru suturi chirurgicale sau ace pentru
suturi in punct. Acest lucru ar putea deteriora dispozitivul.

« NU permiteti ca tesutul plasturelui sa se usuce in timpul manipuldrii.

« NU utilizatiin cazul in care dispozitivul a depdsit data de expirare.

Efecte adverse

Functionarea necorespunzatoare a unui tampoanele biologice XenoSure

implantat produce simptome identice cu simptomele care apar in cazul

deficientelor organului natural. Este responsabilitatea chirurgului care

implanteaza de a informa pacientul cu privire la simptomele care indica o

functionare improprie a tampoanele biologice XenoSure.

1. Tesutul tratat cu glutaraldehida poate fi supus atacului intérziat de
catre sistemul imun, cu deteriorarea ulterioard a tesutului. Beneficiile
utilizdrii tampoanele biologice XenoSure trebuie sa fie puse in balanta
curiscul posibil de deteriorare a tesutului mai tarziu.

2. Glutaraldehida reziduala prezinta un risc de efecte toxicologice.
Efectuarea procedurii de cldtire corespunzatoare, aga cum este
mentionat in IDU, reduce glutaraldehida reziduala de pe tampoanele
la un nivel acceptabil, reducand astfel in mod semnificativ riscul de
efecte toxicologice acute. Revizuirea literaturii publicate nu a avut
drept rezultat nicio limitd stabilita a conditiilor de sigurantd pentru
expunerea la glutaraldehida in cazul implantarii in vasculaturd.
Riscurile cresc in cazul implantarii cantitatilor mari de tesut tratat
cu glutaraldehida sau in cazul pacientilor cu greutate mai mica.
Beneficiile utilizarii tampoanele biologice XenoSure trebuie sé fie puse
in balanta cu riscul posibil de efecte toxicologice.

3. Studiile efectuate pe animale cu pericard de bovine au indicat
calcificare si semne histologice de deteriorare ca reactie adversa.
Rezultatele includ fagocitoza insotitd de infiltrat inflamator cronic la
interfata dintre pericardul bovin si tesutul inconjurétor gazda, cu o
degradare focala a implantului de colagen in concordantd cu gazda vs.
reactia grefei.

Cum se furnizeaza

Tampoanele biologice XenoSure sunt furnizate sterile si apirogene intr-un

recipient etansat.; NU RESTERILIZATI. Tampoanele sunt pastrate intr-o

solutie de ser fiziologic tamponat cu fosfat steril, care contine 0,2%

glutaraldehida. Sterilitatea este asiguratd in cazul in care pachetul este

sigilat si are un sigiliu intact. Sectiunile neutilizate trebuie sa fie considerate
non-sterile si eliminate.

Mod de intrebuintare

Alegeti modelul de tampoanele biologice XenoSure necesar, dupa caz,
adecvat pentru tipul procedurii care urmeaza sé fie efectuatd. Tampoanele
biologice XenoSure poate fi taiat la o dimensiune adecvata pentru o
anumitd reparatie. Tampoanele biologice XenoSure este destinat EXCLUSIV
PENTRU O UNICA UTILIZARE.

Pregatirea tampoanele

Manusile chirurgicale trebuie s fie spalate bine pentru a indepérta

toate reziduurile de pulbere inainte de a manipula tampoanele biologice
XenoSure.

Examinati informatiile de pe eticheta borcanului, pentru a verifica dacd ati
selectat dimensiunea corectd a tamponului biologic XenoSure. Examinati cu
atentie intregul recipient si sigiliul, pentru ca acestea sa nu prezinte urme
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de alterare.

NU UTILIZATI TAMPOANELE BIOLOGICE XENOSURE DACA RECIPIENTUL
PREZINTA ORICE URME DE DAUNE SAU DACA SIGILIUL ESTE RUPT. Nu
aruncati produsul. Va rugam sa contactati distribuitorul pentru instructiuni
suplimentare.

Procedura de clatire

Procedura de cldtire corespunzatoare trebuie urmata pentru a reduce
expunerea pacientilor la glutaraldehida reziduald.

Scoateti etansarea exterioara cu sigiliu din plastic si desurubati capacul
borcanului. Continutul borcanului este steril si trebuie sa fie manipulat

in conditii aseptice pentru a preveni contaminarea. Partea exterioard a
borcanului de depozitare nu este sterild si nu trebuie sa patrunda in
campul steril.

Scoateti tampoanele biologice XenoSure din borcan apucand suportul
cosului cu mainile inménusate sau cu o penseta sterild, ldsand solutia de
pastrare in exces sa se scurgd in borcan.

0Odata scos din recipient, scufundati cosul cu tamponul biologic XenoSure
in solutia de ser fiziologic steril. Utilizand aceeasi pensetd, agitati usor
tamponul biologic XenoSure in bazin. Lasati plasturele tamponul XenoSure
sd ramana in bazinul de clétire pand in momentul in care chirurgul are
nevoie de el.

La discretia chirurgului, solutia de clatire poate contine bacitracind (500 u/
ml) sau cefalexind (10 mg/ml), deoarece testele au aratat ca materialul
plasturelui de pericard bovin XenoSure® nu este afectat in mod negativ de
tratamentul cu aceste antibiotice. Efectele altor antibiotice sau efectele

pe termen lung ale acestor antibiotice asupra materialului plasturelui de
pericard bovin XenoSure® nu au fost testate. Utilizati antibioticele doar asa
cum este indicat de producatorul de antibiotice.

Tampoanele necesitd un timp de clatire de 2 minute in 500 ml de ser
fiziologic.

Implantarea

In timpul implantarii, irigati frecvent tesutul tampoanele biologice
XenoSure cu ser fiziologic steril, pentru a preveni uscarea. Examinati vizual
ambele parti ale Petecului biologic XenoSure®. In cazul in care o parte
pare mai netedd, implantati partea mai netedd, astfel incat aceasta sd se
confrunte cu fluxul sanguin.

Tehnica chirurgicala

Aceste instructiuni de utilizare nu au ca scop instruirea chirurgilor in
procedurile de reparare specifice. LeMaitre Vascular, Inc. presupune ca orice
chirurg care efectueaza operatiunile de mai sus a beneficiat de o formare
adecvatd si este bine familiarizat cu literatura de specialitate pertinenta.
Experienta clinica

Plasturii de pericard de bovine au fost utilizate cu succes in proceduri de
reparare intracardiaca din ultimii 25 de ani, cu rezultate clinice excelente.
Datele publicate referitoare la o astfel de utilizare pot fi gasite in literatura
medicald.

In acest moment, durabilitatea pe termen lung a tesutului pericardic bovin
fixat este necunoscutd. Avantajele clinice in utilizarea acestui material,
impreuna cu caracteristicile sale cunoscute, trebuie sa fie evaluate in functie
de durabilitatea sa pe termen lung, la momentul actual.

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza cd a facut uz de o atentie rezonabila in
fabricarea acestui dispozitiv. Cu exceptia celor prevazute in mod expres

in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA IN ACEASTA
SECTIUNE, ASTFEL DE TERMENI INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII
SAI ST ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII S AGENTII
ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICATA CU PRIVIRE
LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL
(INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE
SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) I DECLINA ACEASTA PRIN
PREZENTA. LeMaitre Vascular nu face nici o reprezentare in ceea ce priveste
caracterul adecvat pentru orice tratament particular in care este utilizat
acest dispozitiv, aceasta determinare fiind sub responsabilitatea exclusiva
a cumparatorului. Aceasta garantie limitatd nu se aplicd in cazul niciunui
abuz sau utilizare improprie sau a niciunei imposibilitati de a depozita in
mod corespunzator acest dispoxzitiv de catre cumpdrator sau de orice terta
parte. Singurul remediu pentru o incalcare a acestei garantii limitate este
inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la
optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupd returnarea de catre cumpdrator a
dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de
expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI N NICIUN CAZ RESPONSABIL PENTRU

ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE.
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RI\SPUNDEEEA LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST APARAT,
SURVENITA IN ORICE MOD, SUB ORICE DREPT PRIVIND DAUNELE, FIE PRIN
CONTRACT, DELICT, STRICTA RASPUNDERE SAU DE ALT FEL, NU VA DEPASI
TN NICIUN CAZ SUMA DE O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA
LEMAITRE VASCULAR A FOST INFORMAT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA
UNOR ASTFEL DE PIERDERI I IN CIUDA ESECULUI VREUNUI SCOP ESENTIAL
DE REMEDIERE. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILE ORICAROR TERTE
PARTI.

0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa
pe ultima pagind a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In
cazul in care s-au scurs doudzecisipatru (24) de luni intre aceastd data si
data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sd contacteze LeMaitre
Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii suplimentare cu
privire la produs.
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XenoSure® bioldgiai kotozolapok

(PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25, PLO506R25, PLO510R25
tipusszamok)

Feldolgozott sertéspericardium-szovet

Hasznélati Utmutato — magyar

STERLE[A| @

Tarolas

AXenoSure® biolégiai kotozélapokat 0°C (32°F) feletti hdmérsékleten

kell trolni. Keriilje az olyan helyeket, ahol a hdmérséklet szélsdségesen
ingadozhat, példaul a géz- vagy forré vizes vezetékek, légkondicionalé-
csatorndk kdzelségét, esetleg a kozvetlen napfényt. HUTES NEM SZUKSEGES.
A FAGYAS SULYOSAN KAROSITIA ES HASZNALATRA ALKALMATLANNATESZI A
XENOSURE BIOLOGIAI KOTOZOLAPOKAT.

Az eszkoz leirasa

A XenoSure® bioldgiai kotozélapok darab, minimélis szovethiba szempon-
tjabol dsszevalogatott sertéspericardium-szovetlaphol dlinak. A szovetet
glutdraldehides eljarassal kezelik, ez ugyanis dsszekapcsolja egymassal a
kollagénszalakat, tovabba minimalisra csokkenti az antigenicitds mértékét.
AXenoSure bioldgiai kitozdlapok folyékony vegyi anyag, amelyet steril-
izdlnak, majd csomagolasként steril glutdraldehid téroldoldatot tartalmazo
miianyag tartéedénybe helyeznek. A XenoSure bioldgiai kotozélapok a
kovetkezd méretekben kaphato:

Tipus Méret (cm) Alak
PLO307R10 | PLO307R25 0.3mx0.7cm Téglalap alaka

PLOS06R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6 cm Téglalap alaka

PLOST0R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0cm Téglalap alaka

Alkalmazasi javallatok

A XenoSure bioldgiai kotozélapok rendeltetésszer(en varratok rogzitése és

megtamasztdsa, valamint a varratok alatamasztasanak eldsegitése céljabdl

hasznalhatok altalanos, ér- és szivsebészet sordn.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

Potencialis szovédmények

« Azérismételt dsszeszlikiilése

«  Pszeudoaneurizma kialakuldsa

«  Fertézés

« Trombdzis

«  Meszesedés

«  Fibrézis

- Erelzarédas

- Tagulds

- Szivinfarktus

o Vérzés

. Stroke

- Haldl

Figyelmeztetések

A perikardidlis sertésszovettel dsszefiiggésben kimutatott fg szovédmények

afibrozis és a fertdzés. A perikardidlis sertésszovet beiiltetését kbvetden

ezeket a szovddmeényeket csupan a betegek nagyon kis hanyadanal
figyelték meg.

Ovintézkedések

AXenoSure bioldgiai ktozlapok kezeléséért és elgkészitéséért felelds min-

den személynek rendkiviil gondosan kel eljérnia, hogy elkeriilhetd legyen a

XenoSure biolégiai kotdzolapok szovetének a sériilése.

« KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Nem hasznalhatd és dolgozhatd
fel, illetve sterilizalhatd jra. Az eszkbz ismételt hasznélata,. feldol-
gozasa és/vagy Ujrasterilizdldsa, illetve annak hibdja a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja. A XenoSure biolégiai
kotozélapok fel nem hasznalt részeit hulladékként kell elhelyezni.
Minden esetben tekintse meg a termék "felhasznélhatésdgi idejét".

« Akinyitas el6tt VIZSGALJIA MEG a lezart steril csomagot. Amennyiben
a csomag zérdsa tordtt, annak tartalma nem feltétleniil steril,
és a betegben fertdzést okozhat. NE HASZNALJA. A terméket ne
helyezze el hulladékként. Tovabbi Gtmutatds érdekében egyeztessen
a forgalmazéjéval.

« NE tegye ki az eszkbzt 0°C (32°F) alatti hémérsékletnek. A FAGYAS
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SULYOSAN KAROSITJA ES HASZNALATRA ALKALMATLANNA TESZI A
XENOSURE BIOLOGIAI KOTOZOLAPOK. AZ ESZKOZT NE TAROLJA HUTVE.

« Haszndlat el6tt OBLITSE az eszkdzt a jelen fiizetben taldlhat6 “OBLTESI
ELJARAS” szerint. A XenoSure biol6giai kotdzolapok taroldoldata
glutdraldehid-tartalmd, és a bdr, a szem, az orr és a torok irritaciéjat
okozhatja. NE LELEGEZZE BE A TAROLOOLDAT GOZET. Keriilje a bérrel
vald, hosszan tartd érintkezést, és azonnal dblitse le az érintett teriiletet
vizzel. Szembejutds esetén haladéktalanul kérjen orvosi segitséget. A
folyékony vegyi téroldoldat hulladékként valé elhelyezése a vonatkozd
korhézi eljarasnak megfelelden torténjen.

«  NEkezelje a XenoSure bioldgiai kotozélapok traumas elltdsra alkalmas
késziilékekkel egyiitt. Ez ugyanis kart teher az eszkézben.

« NEhaszndlja fel az esetlegesen sériilt XenoSure bioldgiai kotozélapok.
Az eszkoz megsériilhet.

« NE probdlja meg javitani a XenoSure bioldgiai kdtozélapok. Amenny-
iben a XenoSure bioldgiai kotozdlapok még a beiiltetés el6tt megseériil,
cserélje ki a XenoSure bioldgiai kitozélapok.

« NEsterilizdlja jra. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek
sterilnek, és hulladékként kezelenddk.

« NE tegye ki a XenoSure biolégiai kitozdlapok gdz, etilén-oxid, vegyi
anyagok vagy sugdrzas (gamma-/elektronsugar), esetleg sterilizalas
hatdsanak. Ezek kart okozhatnak!

- NEalkalmazzon vagoéld sebészt(it vagy vagohegyes megerdsitett
varratokat. Ez ugyanis kart teher az eszkdzben.

« NEhagyja a tapasz szovetét a kezelés soran kiszaradni.

«  NEhaszndlja az eszkozt annak lejarati idején tdl.

Nemkivanatos hatasok

A beiltetett XenoSure bioldgiai kitozdlapok eszkdz nem megfeleld

miikodése a természetes szerv hibajéhol eredkkel azonos tiineteket okoz.

A beiiltetést végzd sebész feleldssége a beteg téjékoztatdsa a Xenosure

bioldgiai kitozolapok nem megfeleld miikodését jelzd tiinetekrdl.

1. Aglutdraldehiddel kezelt szoveteket azimmunrendszer késleltetetten
megtamadhatja, ami ezt kovetden szovetkarosoddshoz vezethet.
AXenosure bioldgiai kotozolapok alkalmazdsanak elényeit mérlegelni
kell az utdlagos szovetkdrosodds esetleges kockdzatanak tiikrében.

2. Aglutdraldehid-maradvany a toxikoldgiai hatasok kockdzatét jelenti.

A haszndlati utasitashan felsorolt megfeleld oblitési eljards elvégzése
elfogadhatd szintdre csokkenti a kotozélapok maradé glutaraldehid
mennyiségét, ezéltal jelentosen csokkenu a heveny toxikoldgiai hatasok
veszélyét. A publikdlt szakirodalom attekintése utan elmondhatd, hogy
az érrendszeren beliili beiiltetés esetén a glutdraldehiddel érintkezés
tekintetében nincs kialakult biztonsagossagi hatarérték. A kockazatok
novekednek, ha nagy mennyiségii glutdraldehiddel kezelt szovetet
iiltetnek be, vagy a beiiltetés alacsonyabb testtomeg( paciensekbe
torténik. A Xenosure bioldgiai kotozélapok alkalmazasanak elonyeit
mérlegelni kell a toxikoldgiai hatésok esetleges kockdzaténak tiikrében.

3. Asertésperikardiummal végzett dllatkisérletekben nemkivénatos reak-
cioként meszesedést és szovetkdrosodas jeleit mutattak ki. A vonatkozo
leletek kiterjednek a fagocitdzisra, amit a sertésperikardium és az azt
koriilvevd gazdaszovetek érintkezési pontjandl krénikusan gyulladt
sejtek beszivargdsa és a beiltettt kollagén gocponti degradalodésa
kisér a gazdaszovet és graft kozotti reakcioknak megfelelden.

A szallitas formaja

AXenoSure bioldgiai kitozélapok steril é nem pirogén dllapotban,

lezart tartéban keriilnek forgalomba; NEM UJRASTERILIZALHATOK. A

kotozolapokat 0,2% glutdraldehidet tartalmazo, foszfatpufferes steril

fizioldgids séoldatban kel tarolni. A stertilitést biztositja, ha a csomagot
nem nyitjk ki, tovabbd a zards sériilésmentes. A fel nem hasznalt részek
mar nem mindsiilnek sterilnek, és hulladékként kezelenddk.

Haszndlatra vonatkozo utasitasok

Az elvégzend eljarasnak megfeleld tipust XenoSure bioldgiai kotozélapok

vdlasszon. A XenoSure bioldgiai kotozolapok az adott helyredllitasnak

megfeleld méretre vagando. A XenoSure bioldgiai kétozélapok KIZAROLAG

EGYSZERI HASZNALATRA késziilt.

XenoSure bioldgiai kotozélapok elokészitése

A XenoSure biolégiai kotdzolapok tapasz megfogdsa eldtt a sebészeti
keszty(it alaposan le kell mosni minden pormaradvany eltévolitésa
érdekében.

A megfeleld méret(i XenoSure biolégiai kotdzolap kivalasztdsa a tégely cim-
kéjén feltiintetett informéciok attekintésével ellendrizhetd. Koriiltekintden
ellendrizze az egész konténert, illetve hogy nem sériilt-e a csak egyszer
hasznalhatd zdr. L

NE HASZNALJA A XENOSURE BIOLOGIAI KOTOZOLAPOK, AMENNYIBEN A TAR-
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TALY SERULT, VAGY A ZAR TOROTT. A terméket ne helyezze el hulladékként.
Tovabbi ttmutatds érdekében egyeztessen a forgalmazdjaval.

Oblitési eljaras

Szerint megfeleld oblitési eljarast be kell tartani annak érdekében, hogy
csokkentenilehessen a paciensek maradvany-glutéraldehiddel torténd
érintkezését.

Tavolitsa el az egyszer hasznélhatd, kiilsé mdanyag zérdelemet, majd csa-
varja le a tartaly fedelét. A tartaly tartalma steril, és azt a szennyezddések
elkeriilése érdekében aszeptikusan kell kezelni. A tartaly kiilseje nem steril,
ezért az steril teriiletre nem vihetd be.

AXenoSure biolégiai kdtozolapokat a tartokosdron |évé szdrat keszty(is
kézzel vagy steril csipesszel megfogva lehet kivenni a tégelybodl, a felesleges
taroldoldatot hagyni kell visszafolyni a tégelybe.

Miutdn a XenoSure bioldgiai kotozélapok kosara kikeriilt a tartalybdl, steril
fizioldgias séoldatba kell meriteni. A mér hasznalt csipesz segitségével
Ovatosan mozgassa meg a XenoSure bioldgiai kotozélapot a talkéban. A
XenoSure biolégiai kotozélapot az dblitétalkaban kell hagyni addig, amed-
dig a sebész nem keéri.

A sebész belatasa szerint az oblitdoldat tartalmazhat bacitracint (500 U/ml)
vagy cephalexint (10 mg/ml), mivel a tesztelés kimutatta, hogy a kezelés
ezekkel az antibiotikumokkal nincs kedvezdtlen hatdssal a XenoSure®
borjtpericardium-folt anyagdra. Més antibiotikumok hatdsat vagy az
emlitett antibiotikumok hossz( tavii hatdsat a XenoSure® borjupericardi-
um-folt anyagdra nem vizsgaltak. Antibiotikumokat csak az antibiotikum
gydrtdja dltal javallottak szerint szabad alkalmazni.

Alapokat 2 percen dt kell dbliteni 500 ml sdoldatban.

Beiiltetés

Vagja és/vagy szabja a XenoSure bioldgiai kdtozélapok a kivant alakra. Az
esetlegesen feleslegessé valé XenoSure bioldgiai kotozdlapok bioldgiai
hulladékként kezelje, és azt a kdrhazi eljardsoknak megfeleléen helyezze
el hulladékként.

Akiszaradas elkeriilése érdekében a beiiltetés sorén gyakran locsolja a
XenoSure bioldgiai kotozdlapok szovetét steril fiziologids sooldattal. Szem-
revételezéssel meg kell vizsgélni a XenoSure® biolégiai folt mindkét oldalat.
Ha az egyik oldal simébbnak tnik, gy kell beiiltetni a simahb feliiletet,
hogy a vérdramlds felé legyen forditva.

Sebészeti eljaras

Jelen haszndlati (tmutato fiizet hatalya nem terjed ki arra, hogy
utasitasokat adjon a sebész szdmara a helyreallitdsi eljdrasra vonatkozan.
A LeMaitre Vascular, Inc. feltételezi, hogy a fenti operaciot elvégzd sebész
megfeleld képzéshen részesiilt, tovébba részleteiben ismeri a vonatkozo
tudomanyos szakirodalmat.

Klinikai tapasztalatok

A sertés perikardidlis tapaszokat sikerrel és az elmult 25 évben kivalé klini-
kai eredményekkel alkalmaztak intrakardidlis helyreallitsi eljarasokban.
Err6l kozzétett adatok is taldlhatdk az orvosi szakirodalomban.

Jelenleg azonban a fixélt perikardidlis sertésszovet hosszu tavd tartdssaga
nem ismert. Az anyag haszndlatanak az ismert jellemz6i melletti al-
kalmazésat arra tekintettel kell mérlegelni, hogy jelenleg az eszkoz hosszt
tavu tartéssaga nem meghatarozott.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek
korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdzt kell6 koriiltekintéssel
dllitottak eld. Az itt kifejezetten véllaltakon tul a LEMAITRE VASCULAR
(JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A
LEMAITRE VASCULAR, INC-RA, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA
EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE
ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS
ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETGSEGRE VAGY ADOTT
CELRAVALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT
EZUTON ELHARITJA. A LeMaitre Vascular nem nyilatkozza, hogy az eszkdz
bérmely adott, az eszkoz haszndlatéval érintett kezelésre alkalmas, igy
annak meghatérozasa a vevd kizarélagos feleldssége. Jelen korlatozott
szavatossag nem terjed ki az eszkoznek a vev vagy barmely harmadik fél
dltali helytelen modon vagy nem megfelel célra valé alkalmazésara, illetve
amegfeleld térolds hidnyara. A jelen korlatozott szavatossag megsértése
esetén a kizérolagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdr
visszatéritése (a LeMaitre Vascular sajat dontésének megfeleléen), miutdn
avev( az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular szamara. Jelen szava-
tossaq az eszkoz felhasznalhatdsagénak a lejrati napjén megsziinik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELGSSEGET
KOZVETLEN, KGZVETETT, KGVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT
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MEGTORLO VAGY ELRETTENTO JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE
VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — AN-
NAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELOSSEGI
OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY
EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD)
ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITET-
TEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY
JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM
TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK KOVETELESEIRE
1S VONATKOZNAK.

Afelhaszndld téjékoztatdsdra jelen utasitésok felilvizsgélati vagy kiaddsi
napja a Hasznalati Gtmutatd hétoldalan van feltiintetve. Amennyiben a
megadott détum és a termék felhasznalasa kbzott huszonnégy (24) hénap
telt el, a felhasznalé vegye fel a kapccsolatot a LeMaitre Vascularral, hogy
ellendrizze, a termékkel kapcsolatban tovébbi informaciok rendelkezésre
dlinak-e.
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XenoSure® Biologiske kompresser

(Modellnumre PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Behandlet bovint perikardisk vev

Bruksanvisning - norsk

STERLETA] @

Lagring
XenoSure® biologiske kompresser skal lagres over 0 °C (32 °F). Unnga
steder der det kan oppsta ekstreme temperatursvingninger, for eksempel i

naerheten av damp eller varme vannror, klimaanleggkanaler eller indirekte
sollys. KJOLING ER IKKE N@DVENDIG. FRYSING VIL FORE TIL ALVORLIG SKADE
PA XENOSURE BIOLOGISK KOMPRESSER 0G GJ@RE DEN UEGNET FOR BRUK.

Enhetsheskrivelse

XenoSure® biologiske kompresser bestar av stykker med bovint perikardisk
vev som har blitt valgt for minimale vevsskavanker. Vevet behandles med
en glutaraldehydprosess som krysskobler kollagenfibrene og minimerer
antigenisitet. XenoSure biologisk kompresser er et flytende kjemikalie
som er sterilisert og pakket i en plastkrukke som inneholder steril
glutaraldehyd-lagringslasning. XenoSure biologisk kompresser kommer i
folgende storrelser:

Modell Starrelse (cm) Form
PLO307R10 | PLO307R25 0.3cmx0.7 cm Rektangulaer
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6cm Rektangulaer
PLO5T0R10 | PLO510R25 0.5emx1.0cm Rektangulaer
Bruksanvisning

XenoSure biologiske kompresser er ment for bruk som et kirurgisk
kompressmaterial for  sikre og stettesuturer og for @ hjelpe med
suturavstiving i lopet av generell, vaskulaer og hjertekirurgi.
Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Potensielle komplikasjoner

«  Restenose

«  Pseudoaneurismedannelse

- Infeksjon

- Trombose

- Forkalkning

- Fibrose

- Kartilstopping

« Utvidelse

- Myokardisk infarkt

«  Bledning

- Slag

« Dod

Advarsler

Hovedkomplikasjonene som har blitt rapportert for bovint perikardisk

vev er fibrose og infeksjon. Disse komplikasjonene observeres kun i et lite

mindretall av pasientene etter implantering av bovint perikardisk vev.

Forholdsregler

Alle personer er ansvarlig for handtering og klargjering av XenoSure

biologisk kompresser ma utvise den starste forsiktighet for & unnga skade

pa XenoSure biologisk kompresser-vevet.

« KUNFOR ENGANGSBRUK. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av
enheten og/eller svikt kan fore til skade pé pasienten, sykdom eller
dod. Alle ubrukte deler av XenoSure biologisk kompresser mé kasseres.
Merk deg produktets “brukes innen”-dato.

«  INSPISER den forseglede, sterile pakningen for bruk. Hvis forseglingen
er brutt, kan det hende innholdet ikke er sterilt og kan forarsake
infeksjon hos pasienten. MA IKKE BRUKES. Produktet mé ikke kasseres.
Kontakt distributeren din for flere instruksjoner.

« IKKE eksponer enheten for temperaturer under 0°C (32°F). FRYSING VIL
FORETIL ALVORLIG SKADE PA XENOSURE BIOLOGISK KOMPRESSER 0G
GJORE DEN UEGNET FOR BRUK. MA IKKE LAGRES AVKJ@LT.

« SKYLL enheten i henhold til avsnittet “SKYLLEPROSEDYRE” i denne
brosjyren for bruk. Lagringslasningen for XenoSure biologisk
kompresser inneholder glutaraldehyd og kan forarsake irritasjon i hud,
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gyne, nese 0g hals. IKKE PUST INN DAMP FRA LAGRINGSL@SNINGEN.
Unnga forlenget hudkontakt og skyll omradet umiddelbart med vann.
| tilfelle oyekontakt, ma du oppseke medisinsk hjelp umiddelbart.
Den flytende kjemiske lagringslasningen skal kasseres i henhold til
sykehusets prosedyre.

- IKKE handter XenoSure biologisk kompresser med traumatiske
instrumenter. Dette kan skade enheten.

« IKKE bruk en XenoSure biologisk kompresser som er skadet. Enhetens
integritet kan bli skadet.

« IKKE prov  reparere XenoSure biologisk kompresser. Hvis det skulle
oppsté skade pa XenoSure biologisk kompresser for implantering, ma
XenoSure biologisk lapp skiftes ut.

« Ma IKKE steriliseres pa nytt. Ubrukte deler skal anses som ikke-sterile
0g kasseres.

« IKKE eksponer XenoSure biologisk kompresser for damp, etylenoksid,
sterilisering ved kjemikalier eller stréling (gamma-/elektronstrale).
Dette kan fore til skade!

«  IKKE bruk suturkuttingsnaler eller kuttingspunktarmerte suturer. Dette
kan skade enheten.

«  IKKE la lappvevet tarke ut i lopet av handteringen.

« IKKE bruk enheten hvis den er utgatt pa dato.

Negative hendelser

Feilfunksjon i en implantert XenoSure biologisk kompresser gir symptomer

som er identiske til symptomer som oppstar fra avvik i det naturlige

organet. Det er ansvaret til implanterende kirurg & informere pasienten om

symptomene som indikerer feilfunksjon av XenoSure biologisk kompresser.
Glutaraldehydfiksert behandlet vev kan vzere utsatt for senere angrep
fraimmunsystemet med péfolgende vevssvekkelse. Fordelene ved
bruken av XenoSure biologisk kompresser ma veies opp i mot den
mulige risikoen for senere vevssvekkelse.

2. Gjenvaerende glutaraldehyd utgjer en risiko for toksikologiske
virkninger. Hvis man fullfarer riktig skylleprosedyre som listet innen
IFU, reduseres den gjenvaerende glutaraldehyden pa kompresser
til et akseptabelt nivd, og reduserer dermed risikoen for akutte
toksikologiske virkninger betydelig. Gjennomgang av utgitt litteratur
har ikke fort til en etablert trygg grense for glutaraldehydeksponering
nar den er implantert i vaskulaturen. Risikoen gker nar man
implanterer store mengder glutaraldehydbehandlet vev eller hos
pasienter med mindre masse. Fordelene ved bruken av XenoSure
biologisk kompresser ma veies opp i mot den mulige risikoen for
toksikologiske effekter.

3. Dyrestudier av bovint perikardium har rapportert forkalkning og
histologiske tegn pa svekkelse som en negativ reaksjon. Funnene
inkluderer fagocytter med medfalgende kronisk betennelsesinfiltrering
ved grensesnittet mellom det bovine perikardium og omgivende
vertsvev med fokal nedbryting av implantatkollagen som er konsistent
med vert- vs. transplantatreaksjon.

Leveringsmate

XenoSure biologiske kompresser leveres sterile og ikke-pyrogeniske i en
forseglet beholder, IKKE STERILISER PA NYTT. Kompressene oppbevares

i en steril fosfatbufret fysiologisk saltlesning som inneholder 0,2 %
glutaraldehyd. Steriliteten er garantert hvis pakningen er udpnet og har en
uskadd forsegling. Ubrukte deler skal anses som ikke-sterile og kasseres.

Bruksanvisning

Velg den XenoSure biologisk kompresser som er best egnet for den typen
prosedyre som skal utfores. XenoSure biologisk kompresser kan kuttes til en
storrelse som er hensiktsmessig for en gitt reparasjon. XenoSure biologisk
kompresser er KUN FOR ENGANGSBRUK.

Lappreparasjon

Kirurgiske hansker mé vaskes noye for & fjerne alle pulverrester for
handtering av XenoSure biologisk kompresser.

Undersgk informasjonen pa krukkens etikett for a bekrefte at du har valgt
en XenoSure biologisk kompress av riktig starrelse. Inspiser hele beholderen
ngye og se om forseglingen har blitt tuklet med.

IKKE BRUK XENOSURE BIOLOGISK KOMPRESSER HVIS KRUKKEN ER SKADET
ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUTT. Ikke kasser produktet. Kontakt
distributeren din for flere instruksjoner.

Skyllingsprosedyre

Riktig skylleprosedyre ma falges for & redusere pasientens eksponering for
gjenverende glutaraldehyd.

Fjern den inngrepssikre ytre plastforseglingen og skru opp krukkens
deksel. Innholdet i krukken er sterilt og m& behandles aseptisk for & hindre
kontaminering. Krukkens utside er ikke steril og ma ikke komme inn pa det
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sterile feltet.

Man fjernes XenoSure biologiske kompresser fra krukken ved & gripe
kurvposten med behanskede hender eller steril tang, og lar overfladig
vaskelgsning renne av i krukken.

Nar den er fiernet fra beholderen, senker du XenoSure biologisk kompress-
kurven ned i den sterile fysiologiske saltlosningen. Bruk den samme
tangen og beveg XenoSure biologisk kompress forsiktig i beholderen. La
XenoSure biologisk kompress forbli i skyllebeholderen til den skal brukes
av kirurgen.

Ette kirurgens eget skjonn kan skyllelgsningen inneholde bacitracin (500
U/mL) eller cephalexin (10 mg/mL), ettersom testing har vist at XenoSure®
bovin perikardisk lappmateriale ikke pavirkes negativt av behandlingen
med disse antibiotika. Virkningen av andre antibiotika eller de langsiktige
virkningene av disse antibiotikaene pa XenoSure® bovin perikardisk
lappmateriale har ikke blitt testet. Bruk antibiotika kun som indikert av
antiobiotikaprodusenten.

Kompressene trenger en skylletid pa 2 minutter i 500 ml med saltlosning.

Implantermg

| lopet avimplantering ma XenoSure biologisk k r-vevet skylles
ofte med steril, fysiologisk saltlesning for & hindre tmrkmg Undersok
begge sider av XenoSure® biologisk kompresser visuelt. Hvis en side virker
glattere, implanterer du den glattere overflaten slik at den vender mot
blodstrammen.

Kirurgisk teknikk

Det er ikke innen denne bruksanvisningens omfang d instruere kirurgen i
spesifikke reparasjonsprosedyrer. LeMaitre Vascular, Inc. gér uti fra at alle
kirurger som utforer operasjonene ovenfor har ftt tilstrekkelig opplasing
og er godt kjent med relevant vitenskapelig litteratur.

Klinisk erfaring

Bovine, perikardiske lapper er brukt med stort hell i intrakardiale
reparasjonsprosedyrer i de siste 25 drene, med utmerkede kliniske
resultater. Publisert data om slik bruk kan finnes i medisinsk litteratur.

Pa névaerende tidspunkt er den langsiktige holdbarheten til fiksert, bovint
perikardisk vev ukjent. De kliniske fordelene ved & bruke dette materialet
sammen med dets kjente egenskaper ma veies opp i mot den naverende
ukjente langsiktige holdbarheten.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at det er tatt rimelige hensyn under
produksjon av dette utstyret. Sett bort fra det som er eksplisitt angitt i dette
dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET
OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER
0G DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER,
LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER

MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FOLGE

AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN
BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED
DETTE. LeMaitre Vascular stiller ingen garanti vedrarende produktets
egnethet for bestemt bruk. Dette er kjoperens eneansvar. Denne
begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller
feilaktig oppbevaring, foretatt av kjoperen eller en tredjepart. Det eneste
rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vere erstatning
av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre
Vasculars skjonn) etterfulgt av kjoperens retur av enheten til LeMaitre
Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES
ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE,
SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV.
LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE
TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1

000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G
ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT,
IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G
UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE
BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa
baksiden av disse bruksinstruksjonene for brukerens informasjon. Hvis det
er gatt tjuefire (24) maneder mellom denne datoen og bruken av produktet,
bor brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om det er tilgjengelig
ekstra produktinformasjon.
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Buonornunu tamnonun XenoSure®

(Homepa Ha mogenu PLO307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

06paboTeHa ropexpa nepukapaHa TbkaH

WHCTpyKumm 33 ynoTpe6a - bbarapcku

STERLE[A]®

(bXpaHeHue

Buronornyxute Tamnoxu XenoSure® TpA6Ba Aa ce CbxpaHABaT npu
Temnepatypa Haa 0° C (32°F). [la ce u36ArBar mecta, Kbjeto Morat Aa
HaCTBNAT NPeKOMePHY TeMnepaTypHIn GnyKTyaLuu; Hanpumep, 61130
[0 TPB6Y 33 NapHO OTONNIEHME WA 32 FOpeLLia BOAA, Bb3AYXONPOBOAY
32 KNMMaTUYHM UHCTanaLyy U € NPAKA CTbHYeBa cBeTMHa. HE

CE 3VCKBA OXNAMJIAHE. 3AMPB3BAHE LLIE MOBPEA CEPUO3HO
BI0/10rNYHINA TAMMOHY XENOSURE 1 LLIE FO HAMPABI HENOAXOAALL
3AYNOTPEBA.

Onucanme Ha u3penuero

bBuronornuxute TamnoHn XenoSure® ChAbpXaT napyeTa rosexaa,
nepyKapaHa TbKak, KoATo e 6una u36paHa nopaan MUHUMANHI ThKaHHU
HeZlocTaTbly. ThKaHTa ce TpeTMpa B NPOLIEC € ryTapangexug, Koo
(BbP3BA KONareHoBMTe GrOPY 11 HaMaNABa 40 MIUHUMYM aHTUTEHHOCTTA.
BuonoruuHIAT TaMnoHu XenoSure e CTepuaM3upaH C TeYeH XUMUKan

11 € 0NaKoBaH B NNACTMACOB BypKaH, ChAbPXaLL CTepuneH pasTBop Ha
rNyTapaniexuz 3a CbxpaxeHwe.

bBuionornyxuTe TamnoHu XenoSure ce NpefoCTaBAT B ClleHUTe pa3mepi:

Mogen Pazmep (cm) (opma
PLO307R10 | PLO307R25 0.3cmx0.7 cm MpaBobrbaHa
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx 0.6 cm MpaBobrbaHa
PLO5T0R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0cm MpaBobrbaHa
WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

BuonoruuxuTe Tamnonu XenoSure ca npesiHa3HaueHw 3a ynotpe6a kato
XUpypriYeH TaMnoHMpaLL MaTepuan, 3a Aa 06e3onacABar v noaabpxar
CYTypV 1 /A CTIOMAraT 3a YKpenBaHeTo M no Bpeme Ha 0611a, CbAoBa Wi
CbpAeyHa onepauya.

MpotuBonokasaxus

Hama n3Becthu.

Bb3mMOoXHN yCnoKHeHuA

« PecteHoza

- 06pa3yBaHe Ha nceBpoaHeBpU3Ma

- UHdekuna

- Tpombo3a

« Kanundukauma

- Oubposa

- (bpoBaoknysua

- [lunatauyma

« VHdapKT Ha MroKapaa

- Kvpsene

« Mo3bueH uncynt

o (Cmbpr

Mpepynpexpenus

OCHOBHM Y€ KOWTO Ca AOKNaJiBaHV NPU rOBEXAa, NepukapaHa

TbKaH, ca prbpo3a u uHeKuUyA. Tean ycnoxHeHna ca 6unm HabnlofaBaHu

CaMo NPU MHOTO MaJTbK Opoii NaLeHTH Cnef MMNNAHTUPaHe Ha roBeXAa,

nepuKapaHa TbKaH.

MpeanasHu mepku

Bcvukv nuwa, 0TroBopHU 3a paboTata v NoAroToBKaTa Ha 6uonornyHuA

TamnoHu XenoSure TpA6Ba Aia NPOABABAT Hail-ronAMO BHUMaHMWe, 3a

n36erHat noBpexAaHe Ha TbKaHTa Ha GMONOTMYHYA TaMMOHN XenoSure.

« CAMO 3A EIHOKPATHA YMOTPEBA. [la He ce ynoTpe6aBa noBTOpHO, Aa
He ce 06paboTBa OTHOBO 1 i He ce CTepUNU3upa oTHOBO. MoBTOPHO
13n0”13BaHe, 06paboTBaHe nu cTepun3upaxe Ha usgenveto u/

NI HECMa3BaHeTo Ha TOBa, 61 MO0 Aa NPUYMHY HapaHABaHe,
60n1eCT MM CMBPT Ha NaLvenTa. Bcuuki Heunon3gakxy napyeta ot
6ronornyHMa TamnoHn XenoSure TpA6Ba Aa ce UXBLPAAT. maiite
npeaBWA AaTata Ha rofHOCT Ha npoaykTa “fla ce u3non3sa po...”

- TPOBEPETE paHaTa cTepunHa npeay oTBapaHe. Ako

nnombara e cuynexa, CbAbPKAHNETO MOXe A He e CTEPUNHO U MoXe
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72 NpuunHN nhekuna Ha naumenta. [IA HE CEYNOTPEBABA. [la He ce
U3XBHPNA NPOAYKTHT. Mona, cBbpieTe ce ¢ BaLuma AUCTpubyTop 3a
JNOMbAHUTENHI UHCTPYKLMM.

« HE u3naraitre u3penueto Ha emnepatypu nog 0°C (32°F).
3AMPB3BAHE LLIE NOBPEAM CEPYO3HO BUONIOTYHIA TAMIOHN
XENOSURE W LLIE O HANPABW HENOAXOZALL 3A YNOTPEBA. JIA HE CE
CbHXPAHABA B OXTTAIEHO CbCTOAHME.

« TNpegw ynotpe6a U3MNAKHETE n3nenveto cnopes pasgena
“MPOLIEAYPA N0 M3MNAKBAHE” B Ta3n GpoLuypa. Pasteopbt
32 CbXpaHeHve Ha 61onorvyHIA TamnoHm XenoSure Cbbpxa
TNyTapanfexuz v Moxe a NPUYUHI Apa3HeHe Ha Koxara, ounTe
Hoca u rbpnoto. HE BAWLIBAVTE U3MAPEHIATA HA PA3TBOPA 3A
CbHXPAHEHUE. U36arBaiite npoAbAXUTENeH KOHTAKT Ha KoXaTa i
He3abaBHo NpomuiiTe 30HaTa ¢ BoAa. B cnyyaii Ha nonaaaxe B oyute
NoTbpCeTe MeAMLMHCKA NOMOLL He3abaBHo. TeyHUAT pasTBop 3a
XUMUYECKO CbXpaHABaHe TpAGBa Aa ce M3XBBPNA cnopef 6onHnyHaTa
npoveaypa.

- HE 6opaseTe c 6ronornyHua TamnoHn XenoSure nocpeAcTBOM
TPaBMYpALLV UHCTPYMeHTH. ToBa MoXe Jia MOBpe/AY U3aenveTo.

« HE u3non3Baiite 6uonoruytua Tamnonu XenoSure, Koiito e 6un
nospeeH. LienocTta Ha u3genveTo Moxe Aa e Hapyluexa.

« HEMNPABETE onuT fa nonpagste 6ronornyxua ramnonu XenoSure. Ako
npeau MMNNAHTUPAHETO HaCTBNN NOBPe/a Ha 6UONOTUYHNA TAMNOHM
XenoSure, cveHeTe 6ronornyHNA TamnoHu XenoSure.

«  HE cTepunu3upaiite notopHo. Hemsnon3ganmTe cekuun TpA6Ba Aa ce
CYUTAT HeCTePUAHY 1 A Ce U3XBBPAAT.

- HE nognaraiite 6uonornyHma Tamnoty XenoSure Ha ctepunusaums
€ Napa, eTUNEHOB OKCUA, XUMUYECKY areHTI NN Ha CTepunn3auma
c0bmbyBaHe (c rama/enekTpoHHN Tbum). Moxe Aa HacTbnn
nospexzaxe!

« HE u3non3Baitte urm ¢ pexeLun pb0oBe unn ¢ pexelun Bbpxose 3a
XUPYpruyHi Wesose. ToBa MoXe Aa MOBPeAM U3AenveTo.

« HEno3BonsABaiiTe TbKaHTa Ha NNacTupa ja U3CbxHe no Bpeme Ha
60opaBeHeTo ¢ HeA.

« HEu3non3Baiite M3AenueTo, ako CPOKBT HA FOAHOCT € U3TEKBI.

He6naronpuathu edpektn

HenpaBunHoTo GyHKLMOHIPaHe Ha e[ UMNNAHTUPaH bronornyeH

TamnoHy XenoSure BOAM 10 CUMNTOMY, WAEHTUYHU Ha CUMNTOMMTE,

Bb3HUKBALLY OT AeduLuTI B 0praH Ha Tanoto. 0TroBOpHOCT Ha

XUpypra, U3BbPLLBALL UMMNNAHTUPaHETo, e Aa MHYOPMUPa NaLieHTa

32 CUMMTOMMTE, KOUTO NI0Ka3BaT HENMPaBUTHOTO GYHKLIMOHMpPaHe Ha

6uonornyHMA Tamnoy XenoSure.
TokaH, 06paboTBaHa upe3 ryTapangexua, Moxe Aa 6bae npeamer
Ha KbCHa aTaka 0T MyHHaTa CiicTeMa, C N0CNe/BALLIO YBPeXAaHe
Ha TbKaHTa. Mon3UTe 0T U3N0N3BaHETO Ha BUONOTMYHIA TaMMOHN
XenoSure TpA6Ba Aa 6bAAT NpeLieHeHm CNPAMO Bb3MOXHMA PUCK 0T
KbCHO YBPEX/AaHe Ha TbKaHTa.

2. OCTaTbYHWAT ryTapanjexwa npecTaBnABa ONacHoCT o
TOKCUKONOrYHY edekTh. M3nb T0 Ha aTa npoieayp
32 M3NNaKBaHe, KaKTo € N0OCOYEHO B UHCTPYKLIUTe 3a ynoTpe6a,
PeayLMpa 0CTaTbuHIA FyTapanzAexiz Bbpxy TaMNOHU 40 NpUemMauBo
HYBO 1 CNle/l0BaTENHO 3HAUMTENHO PeAyLIpa OMACHOCTTa OT OCTPU
ToKcuKonoruuHu edekTy. lpernes Ha ny6nukyBaxara nuTepatypa
He N0Ka3a yCTaHoBeHa Be30racHa rpaHuLIa 3a eKCTIo3uLA cpAMO
rnyTapaniexua, Korato e UMNAAHTUpaH BbB Backynatypa. OnactocTute
HapacTBaT, KOraTo ce UMMAIAHTUPAT roNieMit KOUYCTBA ThKaHH,
06paboTBaHy ¢ ryTapanzexvs Uk ce IMMNAHTUPAT Ha NaLMeHTI ¢
110-ManKo Terno. Mon3ute oT U3noN13BaHETO Ha G1ONOTUYHIA TaMMOHN
XenoSure TpA6Ba Aa 6bAaT NpeLieHeR CMPAMO Bb3MOXKHISA PUCK OT
TOKCUKONOTUYHM eeKTH.

3. TpoyyBaHuATa BbPXY XUBOTHY C TOBEXAV Nepukapa AokNaBaxa
32 KanuuuKaLya v XMCTONOTUYHI PU3HALIM 32 YBPEXK/IaHe, KaTo
HebnaronpuaTHa peakuna. HaxogkwTe BKAloyBaT darountosa ¢
NPUAPYXaBaLL XPOHUYEH Bb3NanyTeNeH HGUATPAT B (Bbp3BaLLaTa
MOBBPXHOCT MeXAY ToBEXANA NePUKapA 1 OKOHATa NIPUeMHa ThKaH
€ hOKanHo paspyLLIaBaHe Ha KorlareHa Ha MMNNaHTa, roBopeLLo 3a
peaKuua Ha NPUEMHUK CpeLLy npucaaka.

Kak ce poctaBa

bBurionornyxuTe TamnoHu XenoSure ce JOCTABAT CTEPUNHN U aNUPOTeHHN

B nnom6upan koxTeiinep; 1A HE CE CTEPUIU3IPA MOBTOPHO.

TamnoHuTe Ce CbXpaHABaT B CTepUneH, pocaTHo bydepeH, crepuneH,
(u3nonornyeH pasreop, coabpall 0,2% rnytapanaexus. CrepunHocTTa
€ 0CUrypeHa, ako onakoBKaTa He e 0TBapAHa i MMa HenoBpeaeHa nnomba.
Heusnon3panuTe ceKumm TpAGBa J1a e CYATAT HeCTEPUHU 1 Aa e
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W3XBbPAAT.

YkasaHua 3a ynorpe6a

136epeTe u3ickBaHA Mogen GronoruyeH TamnoHI XenoSure, KakTo e
TIOAIXOAALLI0 32 BIAA MPOLEAYPa, KOATO Luje Ce U3BbPLUBA. BronornyHuaT
TaMnoHu XenoSure Moxe Aa Gbae CKpoeH B NOAXOAALLVA pa3mep 3a
NPeACTOALLOTO Bb3CTaHOBABAHE. binonornuHmAT Tamnoxu XenoSure e
CAMO 3A E[IHOKPATHA YNOTPEBA.

ToparoToBKa Ha TAMNOKM

Mpeav pa GopasuTe ¢ GronoruyHIA TaMNoHKM XenoSure Xupypruyeckute
pbKaBuLM TpAGBa Ja GbAAT LWATENHO NPOMUTY, 32 13 Ce OTCTPAHAT BCUUKN
0CTaTbLK OT TanK.

MpoyueTte nHdopmaLmaTa BbpXy eTUKeTa Ha bypKaHa, 3a Aa npoepute
1360pa Ha NpaBUHIA pa3mep Ha 61onoruyHyA TamnoH XenoSure.
BHumartenHo npoBepeTe Lienua KoHTeliHep v 3aneyaTanata nnomba 3a
nospesa.

HE YMOTPEBABAWTE BI1ONIOTNYHIAA TAMIMOH XENOSURE, AKO BYPKAHBT E
MOBPEQEH WN NNOMBATA E CYYNEHA. He n3xebpnaiite npogykta. Mona,
CBbPXKETE (e C BALLUA ANCTPUOYTOP 33 AOMBAHUTENHN UHCTPYKUMM.

Mpouepypa no usnnakBaxe

MoaxoAALaTa npoleaypa 3a u3nnakBaxe Tpa6ea Aa 6bae cnasBaa,

3a /13 (2 pe/lyLiupa eKCno3vLVATA Ha NaLMeHTUTe CNPAMO 0CTaTbYHUA
TnyTapangexus.

(OTCTpaHeTe 3aneyataHara OTBbH NACTMacoBa nnomba i passuiite kanaka
Ha bypKaHa. CbAbpXaHeTo Ha Gypkaxa e CTepUnHo 1 ¢ Hero TpA6Ba Aa

ce GopaBy acenTuyHo, 3a Aia ce NPeioTBPATH KOHTAMUHALMA. BbHILHaTa
(TpaHa Ha bypkaHa He e CTepuniHa U He TpAGBA Aa HaBNN3a B CTepUNIHATA
30Ha.

113Bapete GronornyxuTe TaMnoHu XenoSure ot bypKaHa Kato XBaHeTe
KOLUHWYHVA AbPXaTeN C pble B PbKaBHLY W CbC CTepuneH Gopuenc,
103BONABAIIKI HA U3NULUHIA PA3TBOP 33 CbXPaHEHMe Aa ce U3Toun B
6ypkaHa.

(Cnef KaTo ce U3BajV OT KOHTeiiHepa, NoToneTe KOLHUYKaTa ¢ 61ONoruyHy
TamnoHu XenoSure B cTepuneH dunonornue pasreop. M3non3gaitkin
CbLUMA HopLENC, BHUMATENHO pa3knateTe G1onoruyHuA TamnoH XenoSure
B NiereHyeto. [lo3BoneTe 6ronornuHya TamnoH XenoSure aa npectou B
NeTeHYETO 32 U3NNIaKBaHe, KONKOTO U31CKBA XUPYPIbT.

Mo ycmoTpeHKe Ha Xupypra NPOMUBHUAT Pa3TBOP MOXe Ad Cbibpxa
6auwTpauwH (500 U/mL) unu uedanekcun

(10 mg/mL), Tbii KaTo U3NUTBAHETO NOKA3a, Ye FOBEXANAT
nepuKapaaneH Matepuan Ha Tamnoxy XenoSure® He ce noBnvABa
HebnaronpuATHo OT TpeTupaHe ¢ Te3u aHTMbMoTULN. EpexTute Ha

ZAPYTY QHTUOUOTULM UK edeKTUTe C ABATOTPAIIHO AeICTBYE Ha Te3n
QHTUOUMOTULIM BBPXY FOBEXAUA NepUKapAnaneH Matepuan Ha TaMnoHu
XenoSure® He 651xa U3nuTBaHW. Ynotpe6aBaiite aHTMbUOTULWTE Camo,
KaKTo e yKa3aHo 0T NPOM3BOAUTENA Ha aHTUOMOTMLWTE.

TamnoHuTe M3UCKBAT BpeMe 3a M3nnakBake oT 2 MuHyTi 8 500 ml
du3nonornueH pasraop.

Wmnnautupane

Paskpoiite u/unu obpexete 6ronoruyHA TaMnoHu XenoSure B xxenaata
hopma. Bcekin n3nuiweH matepuan ot 6ronoruyHna Tamnonm XenoSure
TpA6Ba Aa ce 06paboTBa kaTo GrionornyeH oTNabK 1 Aa ce U3XBbPAA
cnopen 6onHMyHaTa npovezypa.

Mo Bpeme Ha MMNNAHTUPaHe NPOMYBAIATe TbKaHTa Ha GuonoruuHua
TaMnoHu XenoSure 4ecTo CbC cTepuneH GuanonoruueH pasteop, 3a aa
npeoTBpaTUTe M3CbXBaHETO My. OrnepaiiTe BU3yanHo ABeTe CTpaHit

Ha 6uonorindHuA Tamnony XenoSure®. Ako eaHaTa CTpana u3mexaa
10-rNajKa, UMNAAHTUpaiiTe No-rnajkaTa NoBbPXHOCT Taka, Ye TA Aa COYM
KbM KpbBHUA MOTOK.

XupypruyHa Texnuka

113BbH 06xBaTa Ha Ta3m 6poLuypa C HCTPYKLMK 3a ynoTpeba e Aa ce
VHCTPYKTUP XMPYPTBT B CNELUGUUHUTE MPOLIEAYPU N0 Bb3CTaHOBABAHE.
LeMaitre Vascular, Inc. npuema, ye Bceku Xvpypr, M3BbpLUBALL FOpHHUTE
onepaLyy, e Nonyun afeKkBatHo obyyeHue U e NoAPOGHO 3ano3Hat ¢
YMeCTHaTa, Hay4Ha nuTepaTypa.

Knunuyen onur

[oBeX /1 nepuKkapaHy nnacTpu 6axa ycnewHo U3non3Baky BbB
BBTPeCbPAeYHY Bb3CTAHOBUTENHIN NPOLEAYPY 33 NOCTeAHUTE 25 ToANHY
COTNNYHY KNMHWYHI pe3ynTaTu. B MeanLIMHCKaTa auTepaTypa Morart Aa ce
HaMepAT Ny6AMKyBaHN laHHY 3a TaKaBa ynoTpe6a.

[oHacToALem, IbATOTPaItHOCTTa Ha GUKCUpaHaTa, FoBeXa nepukapaHa
TbKaH € Heu3BeCTHa. KnuHuuHuTe npeanMcTea B ynotpe6ata Ha Tou
Marepuan, Hapef C HeroBMTe U3BECTHIN XapaKTepUCTUKI, TpAGBa Aa Gbaat
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npeLeHeHN CpeLLly HacToALLaTa, HeonpezeneHa AbAroTPaitHoCT.

OrpaHuyeHa rapaHuuA 3a NPoAYKTa; OrpaHnyeHue Ha
o6e3weTeHuaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTipa, 4e e BNoeHo A0CTaTbYHO BHUMaHUe

B MPOM3BOACTBOTO Ha TOBA M3enue. OCBeH KaKTO e NpAKo NpeAsuaeHo

B HacToALmA fokymeHT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIENUTE HA TO31
PA3JIEN, TA3) KNAY3A BKJTH04BA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEIHWUTE
NOAPA3AENEHWA N CbOTBETHUTE TEXHU CYXUTENN, ATBXHOCTHI
JWLIA, BVIPEKTOPI, YNPABUTENN W1 ATEHTU) HE IABA U3PUYHI UN
M0/IPA3BVPALLIM CE TAPAHLIVW N0 OTHOLLEHWE HA TOBA U3[JENNE, BUNO
TOPAZIV AEVICTBUE HA 3AKOH W11 110 IPYT HAYMH (BKIOYUTENHO,
BE3 OTPAHWYEHWE, BCAKA NMPEAMONATAEMA TAPAHLIAA 3A THPTOBCKA
MPUrOAHOCT UMW FOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIEN) 11 B HACTOALLOTO

TV OTXBBPIA. LeMaitre Vascular He 3aBABa NPUrOAHOCTTa 3a HAKAKBO
onpezeneHo neyeke, 3a KOETo ToBa U3Aenue 61Ba M3N0A3BaHO U UMeTo
onpepensAHe e 0TTOBOPHOCT eAVHCTBEHO HA KynyBaya. Ta3u orpaHuyeHa
TapaHLuA He ce Npunara B Clyyau Ha kakBaTo 1 4a e 3noynotpe6a

NI HenpaBunHa ynoTpe6a, U Ha HenpaBINHO CbXPaHeHie Ha ToBa
U3ienue OT KynyBaua Uni oT TpeTa cTpaHa. EAHCTBEHOTO 06e3LueTeHme
NpU Hecna3BaHe Ha Ta3vt orpaHyeHa rapaHLyA Le 6bae CMAHaTa U
BPbLLAHETO Ha NnaTeHara LieHa 3a ToBa U3aeniue (eAVHCTBEH ONUMA Ha
LeMaitre Vascular), cnef BpbLuaHe Ha u3jenueTo ot kynyaya Ha LeMaitre
Vascular. Ta3v rapaHLua npuKniouBa cefl M3THYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT
Ha TOBa M3aenve.

TPU HUKAKBI YCI0BMA LEMAITRE VASCULAR HAMA 1A BbIE OTTOBOPHA
3ATIPEKM, HEMPEKW, NOCNEABALL, CMELIMANHY, MOANEXALLW HA
HAKASATENHO MPECTEABAHE NN MPYUMEPHI LLETW. MPU HUKAKBY
YCNOBWA CbBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR 110
OTHOLLEHWE HA TOBA U3ZENNE, HE3ABUCUMO OT MPUYMHWTE 3A
Bb3HWUKBAHETO 11, HE3ABICMO OT NPUYUHITE 11 BUA OTFOBOPHOCT,
NATIATIO JOTOBOP, M0 TPAXJIAHCKO MPABOHAPYLLEHHE, KATO
CTPUKTHA OTFOBOPHOCT WNIN MO JIPYT HAYMH, HE HAIMUHABA XUNALA
JIONAPA (US$1000), HE3ABICMO IATIV LEMAITRE VASCULAR E BIATA
OCBEJJOMEHA 3A Bb3MOMXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA 1 HE3ABICUMO
0T HEOCBLLECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIEN HA KOETO U IA E
OBE3LLETEHWE. TE3)1 OTPAHUYEHWA CE MPUNATAT 3A BCUYKM CKOBE HA
TPETA CTPAHA.

3a cBefieHue Ha noTpebuTeNUTe PeAaKLYMA N laTa Ha 0TNeYaTBaHeTo e
BK/II0YeHa Ha MocnieiHaTa CTpaHmLa Ha Te3u MHCTpyKLmMM 3a ynoTpe6a.
Ako aBazieceT v uetupi (24) Mecelja ca U3TeknN Mexay Tasu Aata u
ynotpe6ata Ha npoayKTa, noTpebutenat Tpabaa Aa ce cBbpxe ¢ LeMaitre
Vascular, 3a 4a Bugn Jan uMa HanuuHa SOMbAHUTENHa MHhopmaLma 3a
npopayKTa.
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XenoSure® biologiskie tamponi

(Modelu numuri: PL0307R10, PLO506R10, PLO510R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Apstradati liellopa perikarda audi

Lietosanas instrukcija — latvieSu valoda

STERILE[A|®

Uzglabasana

XenoSure® biologiskie tamponi jauzglaha pie temperatras virs 0 °C

(32 °F). Izvairieties no vietam, kur var rasties straujas temperatras
svarstibas; pieméram, tuvu tvaika un karsta ddens caurulvadiem, gaisa
kondicionésanas kanaliem, vai no tiesas saules gaismas. SALDESANA NAV
VAJADZIGA. SALDESANA BUTISKI BOJA XENOSURE BIOLOGISKIE TAMPONI UN
PADARATO NEDERIGU LIETOSANAI

lerices apraksts

XenoSure® biologiskie tamponi sastav no ipasi izraudzitiem liellopu
perikarda audu gabaliem, kuriem ir maz audu defektu. Audi tiek apstradati
ar glutaraldeh|du kas sacietina kolagena skledras un lidz minimumam
sterilizéts ar Skidrumu un |epakots plastmasas burka, kas satur ‘sterilu
glutéraldehida uzglabasanas skidumu.

Tiek piegadati $adu izméru XenoSure biologiskie tamponi:

Modelis lzmérs (cm) Forma
PLO307R10 | PLO307R25 0.3cmx0.7 cm Taisnstara
PLO506R10 | PLO506R25 0.5cmx0.6cm Taisnstara
PLO5T0R10 | PLO510R25 0.5cmx1.0cm Taisnstara

Indikacijas lietosanai

XenoSure biologiskos tamponus ir paredzéts izmantot ka kirurgisko

tamponu materialu, lai nostiprinatu un atbalstitu Suves un lai palidzétu

pastiprinat Suves visparéja, asinsvadu un sirds kirurgija.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

lespéjamas komplikacijas

« Atkartota stenoze

«  Pseidoaneirismas veidosanas

- Infekdija

«  Tromboze

- Parkalkosanas

- Fibroze

«  Asinsvadu oklazija

- Dilatacija

« Miokarda infarkts

« Asinosana

« Insults

- Nave

Bridinajumi

Galvenas komplikacijas, kas tiek zinotas par liellopu perikarda audiem,

ir fibroze un infekcija. Sis komplikacijas péc liellopu perikarda audu

implantacijas ir novérotas tikai nelielai dalai pacientu.

Piesardzibas pasakumi

Visam personam, kas athild par XenoSure biologiska tamponi apstradi

un sagatavosanu, ir jarikojas arkartigi uzmanigi, lai nesabojatu XenoSure

biologiska tamponi audus.

- TIKAIVIENREIZEJAI LIETOSANAI. Nelietot atkartoti, neapstradat
atkartoti un nesterilizét atkartoti. lerices atkartota izmantosana,
apstrade un/vai atkartota sterilizacija, un/vai neveiksmes var izraisit
pacientam traumas, slimibas vai navi. Jebkuri neizlietotie XenoSure
biologiska tamponi gabali ir jalikvidé. levérojiet terminu “Izlietot lidz"

« Pirms atvérsanas APSKATIET aizzimogoto sterilo iepakojumu. Ja zimogs
ir bojats, saturs var nebit sterils un var izraisit pacienta inficésanos.
NEIZMANTOJIET. Nelikvidgjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar
izplatitaju, lai sanemtu papildu noradijumus.

« NEPAKLAUJIET ierici temperatiram zem 0°C (32°F). SALDESANA
BOTISK| BOJA XENOSURE BIOLOGISKA TAMPONI UN PADARA TO
NEDERIGU LIETOSANAI. NEGLABAJIET LEDUSSKAPI.

- Pirms lietosanas IZSKALOJIET ierici saskana ar noradém 3 bukleta
sadala“SKALOSANAS PROCEDURA'. XenoSure biologiska tamponi
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uzglabasanas Skidums satur glutaraldehidu, un tas var izraisit adas,
acu, deguna un rikles kairinajumu. NEIEELPOJIET UZGLABASANAS
SKIDUMA TVAIKUS. Izvairieties no ilgstosas saskares ar adu un tilit
noskalojiet skarto zonu ar ideni. Ja Skidums noklust acis, nekavejoties
meklgjiet medicinisko palidzibu. Skidrais Kimiskais uzglabasanas
Skidums jalikvide athilstosi slimnicas procedirai.

« NERIKOJIETIES ar XenoSure biologisko tamponi, izmantojot trauma-
tiskus instrumentus. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

« NELIETOJIET nevienu XenoSure biologisko tamponi, ja tas ir bojats. Var
tikt apdraudéta ierices integritate.

« NEMEGINIET salabot XenoSure biologisko tamponi. Ja XenoSure
biologiska tamponi bojajums notiek pirms implantacijas, nomainiet
XenoSure biologisko tamponi.

« NESTERILIZEJIET atkartoti. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam
un ir jalikvide.

« NEPAKLAUJIET XenoSure biologisko tamponi sterilizacijai ar tvaiku,
etiléna oksidu, Kimiju vai starojumu (gamma stari / elektronu kilis).
Tadéjadi var rasties bojajums!

« NELIETOJIET griezo3as Suisanas adatas vai arméto Suvju materialu ar
griesanas vietu. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

« NELAUJIET ielapa audiem apstrades laika izzat.

« NELIETOJIET, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

Nevélamas blakusparadibas

Nepare|za implantétas XenoSure biologiska tamponi funkcionésana rada
p kuri identiski simptomiem, kas rodas dabisko organu deficita

gadijuma. Parimplantésanu atbildiga kirurga atbildiba ir informét pacientu

par simptomiem, kas norada uz nepareizu XenoSure biologiska tamponi
funkcionésanu.

1. Arglutaraldehidu apstradatie audi var tikt paklauti vélakiem
imansistémas uzbrukumiem, kas var izraisit audu degeneraciju.
XenoSure biologiska tamponi lietoSanas iequvumi jasameéro ar vélakas
audu pasl|kt|nésanés riska iesp&jamibu.

2. Atlikusais glutaraldehids rada toksikologiskas ietekmes risku. Izpildot
lieto3anas mstrukcua sniegto athilstosas skalosanas procediiru, samazina
uz tamponi atlikuo glutaraldehida daudzumu lidz pienemamam
[imenim, un tad&jadi batiski samazina akatas toksikologiskas iedarbibas
risku. Publicétas literatlras parskata rezultata nav noteikta drosa
robezvértiba glutaraldehida iedarbibai, implantgjot ielapu asinsvados.
Risks palielinas, ja implanté lielus, ar glutaraldehidu apstradatus audus,
vai tos pielieto pacientiem ar mazaku masu. XenoSure biologiska
tamponi lieto3anas ieguvumi jasaméro ar vélakas toksikologiskas
iedarbibas iesp&jamo risku.

3. Tiekzinots, ka pétijumos ar dzivniekiem attieciba uz liellopu perikardu
konstatéta parkalko3anas un histologiskas pasliktinasanas pazimes.
Atzinumos ietverta fagocitoze vienlaikus ar hronisku iekaisumu
infiltratu gadijuma, kad pastav liellopa perikarda un apkartéjo
uznemoso audu saskare, ja notikusi implanta kolagéna fokala
degradacija ka saimnieka audu atbildes reakciju uz transplantatu.

Piegades veids

XenoSure biologiskie tamponi tiek piegadati sterili un nepirogéni, slégta

konteinera; NESTERILIZEJIET ATKARTOTI. Tamponi tiek glabati ar fosfatu

buferéta, sterila fiziologiska Skiduma, kas satur 0,2% glutaraldehidu.

Sterilitate ir nodrosinata, ja iepakojums ir neatvérts un ir ar nebojatu

blivéjumu. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam un ir jalikvidé.

Noradijumi lieto3anai

Izvélieties nepiecieSsamo XenoSure biologiska tamponi modeli, kas

piemérots veicamajai procedurai. XenoSure biologisko tamponi var apgriezt

Iidz izméram, kas piemérots konkrétajai operacijai. XenoSure biologiskais

tamponus ir paredzéts tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAI.

Tamponi sagatavosana

Pirms riko3anas ar XenoSure biologisko tamponi kirurgiskie cimdi ir rpigi
janomazga, lai likvidétu visas pulvera atliekas.

Izpétiet informaciju uz burkas etiketes, lai parliecinatos, ka tiek izraudzits
pareiza izméra XenoSure biologiskais tampons. Ripigi apskatiet, vai nav
bojats konteiners un iepakojuma drosibas aizdare. .
NEIZMANTOJIET XENOSURE BIOLOGISKO TAMPONI, JA BURKA IR BOJATA VAI
JA AIZDARE IR BOJATA. Nelikvidgjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar
izplatitaju, lai sanemtu papildu noradijumus.

Skalosanas procediira

Lai samazinatu pacienta paklausanu atlikusa glutaraldehida iedarbibai, ir
jaievéro attieciga skalosanas procedira.

Nonemiet iepakojuma drosibas aizdares aréjo plastmasas blivéjumu un
noskravéjiet burkas vaku. Burkas saturs ir sterils, un ar to ir jarikojas asep-
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tiski, lai noverstu kontaminaciju. Burkas arpuse nav sterila, un ta nedrikst
nok|at sterilaja zona.

Iznemiet XenoSure biologiskos tamponus no burkas, satverot groza balstu
ar cimdiem rokas vai sterilam kirurgiskam knaiblém, laujot liekajam
uzglabasanas skidumam notecét burka.

Péc iznemsanas no konteinera iegremdejiet XenoSure biologisko tamponu
grozu sterila fiziologiskaja skiduma. Izmantojot to paSu pinceti, saudzigi
maisiet XenoSure biologisko tamponu trauka ar $kidumu. Atstajiet Xeno-
Sure biologisko tamponu skalo3anas trauka, idz to pieprasa kirurgs.

Péc kirurga ieskatiem skalo3anas $kidums var saturét bacitracinu (500 U/
ml) vai cefaleksinu (10 mg/ml), jo testéSana paradija, ka apstrade ar $im
antibiotikdm neatstaj nelabvéligu ietekmi uz XenoSure® liellopa perikarda
plakstera materialu. Citu antibiotiku iedarbiba vai S0 antibiotiku ilgstosa
iedarbiba uz XenoSure® liellopa perikarda plakstera materialu nav testéta.
Lietojiet antibiotikas vienigi saskana ar antibiotiku razotaja noradém.
NepiecieSamais skalo3anas laiks tamponiem ir 2 mindtes 500 ml kiduma.
Implantésana

Implantacijas laika biezi skalojiet XenoSure biologiska tamponi audus ar
sterilu fiziologisko Skidumu, lai novérstu izzasanu.

Kirurgiska metode

Kirurgiska metode nav ietverta sis lietosanas instrukcijas bukleta
noradijumos ta, lai varétu instruét kirurgu par konkrétam labo3anas
procediram. Uznémums LeMaitre Vascular, Inc. pienem, ka jebkurs kirurgs,
kas veic minétas darbibas, ir sanémis atbilstosu apmacibu un ir rapigi
iepazinies ar atbilsto3o zinatnisko literataru.

Kliniska pieredze

Liellopu perikarda ielapi ir veiksmigi izmantoti intrakardialas labosanas
procediiras pedéjo 25 gadu laika, uzradot lieliskus kliniskos rezultatus.
Publicétos datus par $adu izmanto3anu var atrast medicinas literatira.
Sobrid piestiprinato liellopu perikarda audu ilgtermina izturiba nav zinama.
Kliniskas prieksrocibas, izmantojot $o materialu kopa ar ta zinamajiem
parametriem, jasaméro ar ta pasreiz nenoteikto ilgtermina izturibu.
lerobeZota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobezojumi
LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka $iierice ir izgatavota, pielietojot
sapratigus izgatavosanas panemienus. Ja vien nav skaidri paredzéts

$aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS
NOSACTJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM

UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM,
MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GA-
RANTIJAS ATTIECIBA UZ SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU
VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ [EROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTI)U
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN
AR S0 ATSAKAS NO TAM. LeMaitre Vascular nesniedz nekadus pazinojumus
attieciba uz piemérotibu kadai konkrétai apstradei, pie kuras So ierici lieto,
un par kuras noteiksanu pilniba ir atbildigs pircgjs. Siierobezota garantija
neattiecas uz jebkadu Sis ierices launpratigu izmantosanu vai pilnvaru
parsniegsanu, vai pircéja vai tresas personas nespéju to atbilstosi uzglabat.
Vieniga kompensécija par Sis ierobeZotas garantijas lausanu Sai iericei buis
aizvietosana, vai iegades cenas atmaksa (vienigi péc uzpémuma LeMaitre
Vascular izvéles), kas seko péc sis ierices nodosanas atpakal uznémumam
LeMaitre Vascular. Si garantija izbeidzas lidz ar s ierices denguma termina
beiqudatumu. :
NEKADA GADIJUMA UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NAV ATBILDIGS

NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA
VAITIPVEIDA BOJAJUMIEM. NEKADA GADIJUMA UZNEMUMA LEMAITRE
VASCULAR SUMMARA KOMPENSACUJA ATTIECIBA l)Z S0 IERICI, KAS RODAS
JEBKADAS TEORETISKAS ATBILDIBAS DEL SASKANA AR LIGUMU, TIESIBU
PARKAPUMU, STINGRU ATBILDIBU VAI CITADI, NEPARSNIEGS VIENU TUKSTOTI
DOLARU (USD 1000), NEATKARIGI NO TA, VAI UZNEMUMS LEMAITRE
VASCULAR IR PAREDZEJIS SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, UN NERAUGO-
TIES UZVJEBKADAS KOMPENSACIJAS PAMA]MERL(A NESASNIEGSANU SIE
IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir
noradits 3is lietosanas instrukcijas pedéja lappuse. Ja starp o datumu un
izstradajuma lietoSanu ir pagajusi divdesmit cetri (24) ménesi, lietotajam
jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama
papildu informacija par izstradajumu.
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Tampony biologiczne XenoSure®

(Numery modeli PL0307R10, PLO506R10, PLO5T0R10, PLO307R25,
PL0506R25, PLO5T0R25)

Przetworzona tkanka osierdzia bydlecego

Instrukcja stosowania — Polski

STERLE]A] ®

Przechowywanie

Tampony biologiczne XenoSure® nalezy przechowywac w temperaturze
powyzej 0°C (32°F). Nalezy unikac miejsc, w ktérych moze dojs¢ do
wysokich zmian temperatury; na przyktad w poblizu przewodéw parowych
lub z goraca woda, kanatow klimatyzadji lub w miejscach wystawionych na
bezposrednie Swiatto stoneczne. PRZECHOWYWANIE W LODOWCE NIE JEST
WYMAGANE. ZAMROZENIE SPOWODUJE POWAZNE USZKODZENIE TAMPONY
BIOLOGICZNE XENOSURE, PRZEZ CO STANIE SIE BEZUZYTECZNA.

Opis produktu

Tampony biologiczne XenoSure® sktadaja sie z fragmentdw tkanki osierdzia
bydlecego, wybranego ze wzgledu na minimalng ilos¢ wad tkankowych.
Tkanka zostata poddana obrébce w aldehydzie glutarowym, ktéry faczy

ze sobg wtékna kolagenowe i minimalizuje antygenowos¢. Tampony
biologiczna XenoSure zostata wyjatowiona ptynnym srodkiem chemicznym
i jest zapakowana w plastikowy stoik, zawierajacy jatowy roztwér aldehydu
glutarowego do przechowywania.

Tampony biologiczna XenoSure dostarczana jest w nastepujacych
rozmiarach:

Model Rozmiar (cm) Ksztatt
PLO307R10 | PLO307R25 03mx0.7cm Prostokatny
PLO506R10 | PLO506R25 0.5mx0.6m Prostokatny
PLO510R10 | PLO510R25 05mx1.0m Prostokatny

Wskazania dotyczace stosowania

Tampony biologiczne XenoSure przeznaczone sq do uzycia jako tampony

chirurgiczne do mocowania i podpierania szwow oraz pomocy we

wzmacnianiu szwu podczas zabiegéw chirurgii ogdInej, naczyniowej i

sercowej.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Motzliwe powiktania

- Nawr6t zwezenia

- Tworzenie sie tetniaka rzekomego

- Zakazenie

- Tworzenie sie skrzepow

« Iwapnienie

«  Iwtdknienie

«  Okluzja naczynia

«  Rozszerzenie

- Zawat miesnia sercowego

«  Krwawienie

« Udar

- Igon

Ostrzezenia

Gtéwne powiktania zgtoszone dla tkanki osierdzia bydlecego to zwtéknienie

i zakazenie. Te powikfania zaohserwowano jedynie u niewielkiej liczby

pacjentow po wszczepieniu tkanki osierdzia bydlecego.

Srodki ostroznosci

Wszystkie osoby odpowiedzialne za obstuge i przygotowanie tampony

biologiczne XenoSure musza zachowac najwyzsza ostroznos¢, aby nie

uszkodzic tkanki tampony biologiczne XenoSure.

« WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie uzywa¢ ponownie, nie
przetwarzac ponownie ani nie wyjatawiac ponownie. Ponowne uzycie,
ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjatawiania produktu i/lub
uszkodzenie moga doprowadzi¢ do obrazeni u pacjenta, choroby lub
zgonu. Wszelkie niezuzyte fragmenty tampony biologiczne XenoSure
nalezy wyrzuci¢. Nalezy zwroci¢ uwage na,Termin waznosci”.

«  SPRAWDZIC szczelnie zamknigte jatowe opakowanie przed jego
otwarciem. Jesli szczelne zamkniecie jest uszkodzone, zawartos¢
moze nie by¢ jatowa i moze doprowadzic do zakazenia u pacjenta. NIE
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UZYWAC. Nie wyrzuca¢ produktu. Nalezy skontaktowaé sie z
dystrybutorem w celu uzyskania dalszych instrukgji.

« NIEwystawiac produktu na dziatanie temperatur ponizej 0°C (32°F).
ZAMROZENIE SPOWODUJE POWAZNE USZKODZENIE TAMPONY
BIOLOGICZNE XENOSURE, PRZEZ CO STANIE SIE BEZUZYTECZNA. NIE
PRZECHOWYWAC W STANIE ZAMROZONYM.

« Przed uzyciem nalezy WYPLUKAC produktu zgodnie z sekeja
,PROCEDURA PLUKANIA" w niniejszej ulotce. Roztwor do
przechowywania tampony biologiczne XenoSure zawiera aldehyd
glutarowy i moze powodowac podraznienia skory, oczu, nosa i gardta.
NIE WDYCHAC OPAROW ROZTWORU DO PRZECHOWYWANIA. Nalezy
unikac dugotrwatego kontaktu ze skéra i niezwtocznie przeptukac
narazony obszar woda. W przypadku kontaktu z oczami nalezy
niezwocznie zasiegnac pomocy lekarskiej. Srodek chemiczny do
przechowywania w ptynie nalezy wyrzucac zgodnie z procedurg
obowiazujaca w szpitalu.

« NIEWOLNO obstugiwac tampony biologiczne XenoSure narzedziami
urazowymi. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

« NIEWOLNO uzywac zadnej tampony biologiczne XenoSure, ktéra
zostata uszkodzona. Moze to doprowadzic do naruszenia integralnosci
produktu.

- NIEWOLNO prdbowac’ naprawiac tampony biologiczne XenoSure. Jesli
przed wszczepieniem d01d2|e do uszkodzenia tampony biologiczne
XenoSure, nalezy wymlenlc tampony blolog|cznq XenoSure.

« NIEWOLNO wyj p . Niezuzyte f y nalezy uwazac
za niejatowe i wyrzucic.

« NIEWOLNO wystawia¢ tampony biologiczne XenoSure na dziatanie
procesu wyjalawmma parg, tlenk|em etylenu $rodkiem chemicznym
lub promie m (promiel gamma/wiazka elektronowa).
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzen!

« NIEWOLNO uzywac igiet do ciecia szwéw ani elementow z punktami
tnacymi. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

« NIEWOLNO dopusci¢, by tkanka fatki wyschta podczas obstugi.

« NIEWOLNO uzywac po uptywie daty waznosci produktu.

Dziatania niepozadane

Nieprawidtowe dziatanie wszczepionej tampony biologiczne XenoSure

powoduje takie same objawy, jak objawy wystepujace w przypadku

naturalnego narzadu. Chirurg dokonujacy wszczepienia ponosi
odpowiedzialnos¢ za poinformowanie pacjenta o objawach wskazujacych
na nieprawidtowe dziatanie tampony biologiczne XenoSure.

1. Tkanka leczona w aldehydzie glutarowym moze by¢ z opéznieniem
atakowana przez uktad immunologiczny, powodujac w nastepstwie
pogorszenie stanu tkanki. Korzysciz uzycia tampony biologiczne
XenoSure musza przewaza¢ mozliwe ryzyka opdznionego pogorszenia
stanu tkanki.

2. Pozostatosci aldehydu glutarowego niosa za sobg ryzyko skutkéw
toksykologicznych. Przeprowadzenie odpowiedniej procedury ptukania
w sposéb wymieniony w instrukgji uzytkowania usuwa pozostalos’(i
aldehydu glutarowego na tampony do akceptowalnego poziomu,
Zmniejszajac tym samym znacznle ryzyko wystapienia ostrych skutkow
toksykologicznych. Przeglad op j literatury nie d dzit
do ustanowienia bezpiecznej granicy narazenia na aldehyd glutarowy
po jego wszczepieniu w obrebie uktadu naczyniowego. Ryzyka
wzrastaja podczas implantacji duzej ilosci tkanki poddanej leczeniu
aldehydem glutarowym ub u pacjentéw o niewielkiej masie ciafa.
Korzysci z uzycia tampony biologiczne XenoSure musza przewyzszac
mozliwe ryzyko skutkéw toksykologicznych.

3. Whadaniach osierdzia bydlecego na zwierzetach zgtoszono reakcje
niepozadane polegajace na wystapieniu zwapnienia i histologicznych
oznak pogorszenia stanu. Ustalenia obejmuja fagocytoze z
towarzyszacym chronicznym zapalnym nasaczaniem na styku
pomiedzy osierdziem bydlecym a otaczajaca go tkanka macierzysta
zogniskowym pogorszeniem stanu kolagenu implantu, spéjnym z
reakcja gospodarz-przeszczep.

9!

Sposéb dostarczenia
Tampony biologiczne XenoSure dostarczane sq W stanie jatowym i
w szczelnie zamknigtym pojemniku; NIEWYJALAWIAC

PONOWNIE Tampony s3 przechowywane w Jalowym roztworze soli
fizjologicznej buforowanej fosforanem, zawierajacym 0,2% aldehydu
glutarowego. Jatowos¢ jest gwarantowana, gdy opakowanie nie jest
otwarte i jego szczelno$¢ jest nienaruszona. Niezuzyte fragmenty nalezy
uwazac za niejatowe i wyrzucic.
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Instrukgje dotyczace stosowania

Nalezy wybra¢ model tampony biologiczne XenoSure odpowiedni do typu
wykonywanego zabiegu. Tampony biologiczng XenoSure mozna przycia¢
do rozmiaru odpowiedniego dla danej naprawy. Tampony biologiczna
XenoSure przeznaczona jest WYKACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Przygotowanie Tampony

Przed obstuga tampony biologiczne XenoSure nalezy doktadnie umyc¢
rekawiczki chirurgiczne, aby usunac wszelkie pozostatosci proszku.
Nalezy zapoznac sig z informacjami na etykiecie umieszczonej na stoiku,
aby sprawdzic’, czy wybrano tampon biologiczny XenoSure o wtasciwym
rozmiarze. Nalezy ostroznie sprawdzi¢ caty zbiornik i uszczelnienie
umozliwiajace stwierdzenie jego naruszenia.

NIE UZYWAC TAMPONY BIOLOGICZNE XENOSURE, JESLI SEOIK JEST
USZKODZONY LUB USZCZELNIENIE JEST PRZERWANE. Nie wyrzuca¢
produktu. Nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem w celu uzyskania
dalszych instrukji.

Procedura ptukania

Nalezy zastosowac odpowiednia procedure ptukania celu zmniejszenia
narazenia pacjentéw na pozostatosci aldehydu glutarowego.

Idjac zewnetrzne plastikowe uszczelnienie umotzliwiajace stwierdzenie
jego naruszenia i odkreci¢ wieczko stoika. Zawartosc stoika jest jatowa i
nalezy ja obstugiwac w sposb aseptyczny, aby uniknac zanieczyszczenia.
Powierzchnia zewnetrzna stoika nie jest jatowa i nie moze dostac sie do
jatowego pola.

Wyjac tampony biologiczne XenoSure ze stoika, chwytajac stupek kosza
reka w rekawiczce lub jatowymi kleszczykami, pozwalajac na sptyniecie
nadmiaru roztworu do stoika.

Po wyjeciu z pojemnika, zanurzyc¢ kosz tampondw biologicznych XenoSure
w jatowym roztworze soli fizjologicznej. Za pomoca tych samych
kleszczykow delikatnie porusza¢ tamponem biologicznym XenoSure w
misce. Nalezy pozostawic tampon biologiczny XenoSure w misce do
ptukania do czasu, gdy bedzie wymagany przez chirurga.

Stosownie do decyzji chirurga roztwor do przeptukiwania moze zawierac
bacitracyne (500 U/ml) lub cefaleksyne

(10 mg/ml), poniewaz testy wykazaty, ze leczenie tymi antybiotykami nie
wplywa negatywnie na materiatfatki z osierdzia bydlecego XenoSure®.
Nie dokonano oceny wptywu innych antybiotykow lub dtugoterminowego
wplywu tych antybiotykow na materiat atki z osierdzia bydlecego
XenoSure®. Antybiotyki nalezy stosowa¢ wytacznie w sposob wskazany
przez producenta antybiotykow.

Tampony nalezy ptukac przez 2 minuty w 500 ml soli fizjologicznej.
Wszczepianie

Nalezy obciaci/lub przycia¢ tampony biologiczna XenoSure do z3danego
ksztattu. Nadmiar materiatu tampony biologicznej XenoSure nalezy
traktowac jak odpad biologiczny i wyrzuci¢ zgodnie z procedurg
obowigzujaca w szpitalu.

Podczas wszczepiania nalezy czesto nawadniac tkanke tampony
biologicznej XenoSure za pomoca jatowej soli fizjologicznej, aby unikna¢
wyschniecia. Nalezy wzrokowo sprawdzic obie strony tampony biologicznej
XenoSure®. Jesli jedna strona wydaje sie by¢ gtadsza, nalezy dokonac
wszczepienia w taki sposob, aby gtadsza skierowana byta w strone
przeptywu krwi.

Technika chirurgiczna

Instruowanie chirurga w zakresie danego zabiegu naprawczego wykracza
poza zakres niniejszej ulotki Instrukgji stosowania. Firma LeMaitre Vascular,
Inc. zakfada, ze chirurg wykonujacy opisane powyzej czynnosci przeszedt
odpowiednie przeszkolenie i dobrze zna stosowng literature naukowa.
Doswiadczenie kliniczne

tatki z osierdzia bydlecego byty pomyslnie zastosowane w
wewnatrzsercowych zabiegach naprawczych w minionych 25 latach, a
rezultaty kliniczne byly doskonate. Opublikowane dane dotyczace takiego
uzycia mozna znalez¢ w literaturze medycznej.

Na chwile obecng dtugoterminowa trwatosc tkanki utrwalonego osierdzia
bydlecego jest nieznana. Nalezy rozwazyc korzysci kliniczne wynikajace z
uzycia tego materiatu oraz jego znane charakterystyki wzgledem obecnie
nieznanej trwatosci dtugoterminowej.

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkgji tego
produktu dochowano nalezytej starannosci. Z wyjatkiem wskazanych tu
przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZE) SEKCII
TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC.,

JEJ PODMIOTY ZALEZNE I 1CH PRACOWNIKOW, CZLONKOW ZARZADU,
DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH

70



LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJIW ODNIESIENIU DO TEGO PRODUKTU,
WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (WTYM, BEZ
OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI

LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) I NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA.
Firma LeMaitre Vascular nie wydaje zadnych oswiadczer w odniesieniu do
przydatnosci do okreslonego leczenia, w ktorym ten produkt zostanie uzyty,
za co wykazng odpowiedzialnos¢ ponosi nabywca. Niniejsza ograniczona
gwarancja nie dotyczy przypadkow naduzycia lub niewtasciwego uzycia,
badz nieprawidtowego przechowywania niniejszego produktu przez
nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym $rodkiem naprawczym
w przypadku ztamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarangji
bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu produktu (zgodnie z decyzja
nalezaca wyfacznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez
nabywce zwrotu produktu do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja
spowoduje uptyniecie daty waznosci produktu.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE
ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE,
WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYINE. W ZADNYM PRZYPADKU
LACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU
DO NINIEJSZEGO PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA,

W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU
ZUMOWA, NARUSZENIE, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA,

NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000

USD), BEZWZGLEDU NATO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA
POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, y

NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZAKOZENIA
JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE
OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania niniejszej instrukji zostata dla celow
informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszych Instrukji stosowania.
Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety dwadziescia cztery (24)
miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular
w celu sprawdzenia, czy dostepne s3 dodatkowe informacje dotyczace
produktu.
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