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AlboSure® Polyester Vascular Patch

Instructions for Use — English

STERILE|EQ|

Description

AlboSure® Vascular Patches, made of a synthetic polyester (polyethylene terephthalate, PET) material, are designed to repair
and/or close the cardiovascular system. The fabric is designed with a run-proof structure reducing the risk of fraying or
wearing down at edges.

A guideline facilitates implantation.

The AlboSure is impregnated with collagen, reducing permeability and mitigating hemorrhaging problems during implanta-
tion. This eliminates the need to preclot prior to the procedure. The process of impregnation using bovine collagen maintains
the original structure of the material and the structural characteristics of the prosthesis, i.e. flexibility and softness. The
collagen is cross-linked to the graft by formaldehyde steaming, ensuring a balanced reabsorption rate by the host tissues.

Indication for Use
The AlboSure Polyester Vascular Patch is indicated for cardiac and vascular patch grafting. The fabric is recommended for use
in patients requiring systemic heparinization prior to, or during surgery.

Permeability

Permeability is a chief property of the polyester fabric and depends on the porosity of the material. This capability is
expressed as the amount of water that can pass through 1 cm? of the prosthesis at 120 mmHg over a given unit of time. The
permeability of AlboSure is <1 ml cm? min ™.

Packaging

The AlboSure Vascular Patch is supplied sterile. The product is supplied in a double pouched package; however, the inner
pouch is internally sterile only. The inner product sleeve is externally sterile, and can be brought into sterile field. The outer
pouch is not sterile; it must not be brought into a sterile environment.

Sterility

The AlboSure Vascular Patch contained in this package (“this device”) is supplied sterile unless the inner package is opened
or damaged. Be careful to inspect this device and its packaging to verify that no damage has occurred as a result of
shipping, and that the sterile barrier has not been compromised. The AlboSure Vascular Patch must never be resterilized.

Instruction For Use

Choice and Preparation

Choose the patch size best suited to the vascular section to be replaced. Trimming the patch to proper size is critical, and
should be done using sharp surgical scissors. Carefully examine the packaging enclosing the selected patch to verify its
integrity, the absence of holes, cuts or perforations, and the expiration date.

Remove the patch from package using an aseptic procedure.

The collagen impregnated vascular patches can be used as supplied, or after immersing in a sterile saline solution just before
implantation, making it flexible and easy to handle. During the preparation and procedure, care should be taken not to put
excessive tension on the patch. Correct handling helps avoid the risk of damaging the collagen impregnation on the patch
surface.

Surgical Technique

Considering how complex a surgical implantation of a vascular patch is, and how many factors can influence the patient’s
condition, it s left to the surgeon to define suture technique and patch size, as well as the therapy to adopt before, during
and after the procedure.

Contraindications
The patch is not indicated for use in:
Reconstruction of hernias or tissue deficiencies.
. Reconstruction or repair of passive biological membranes (such as dura mater, pericardium, or peritoneum).



Precautions and Warnings

Do not preclot.

. Do not attempt to re-sterilize or reuse this device. Do not use if the package is damaged or opened outside a sterile field.
Avoid contact with extraneous particles (contact may generate emboli or undesirable interactions with the blood).

. Surgical gloves used to handle patch should not contain powders, preservatives or lubricants.

Avoid damaging the patch when handling. Atraumatic clamps and appropriate instruments (e.g. vascular clamps)
should be used when handling is required. Avoid using these instruments with undue force, otherwise the collagen
coating or fabric will be damaged.

. Avoid excessive tension on fabric.
Atraumatic needles are recommended.

. Sharp surgical scissors are recommended to trim patch to proper size.
The patch should not be implanted in patients who exhibit sensitivity to polyester or materials of bovine origin.

Adverse Effects

Restenosis . Dilatation

Arterial rupture . Myocardial infarction
Pseudoaneurysm formation . Bleeding

Infection . Stroke

Thrombosis . Death

Vessel occlusion . Cranial Nerve Injury
Patch rupture . Transient Ischemic Attack

Storage
Store ina cool, dry place at a temperature between 0°Cand 30°C.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed

device cannot be assured. Reuse the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance

characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed

and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be

returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.

Safe Handling and Disposal

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular

and the Competent Authority of the country where the user is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special

requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify proper disposal.

Packaging and Shipping of Explanted AlboSure:

Return of the shipment to LeMaitre Vascular depends on 3 crucial questions:

1. Isthe explant obtained from a patient with a known or presumed pathogenic condition at the time of the explant?

2. Istheexplant obtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic radionuclides
within the last 6 months?

3. Hasthe clinician obtained consent from the patient for the sample to be returned to the manufacturer for research
purposes?

In the event that the response to question 1 or 2 is affirmative, LeMaitre Vascular does not provide adequate guidance for

shipment. THESE EXPLANTS SHOULD NOT BE RETURNED TO LEMAITRE VASCULAR UNDER ANY CIRCUMSTANCES. In these

cases, the explant should be disposed according to local requlations.

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:
Pre-explantation:
1. Ifpossible, performa (T or Ultrasound scan of the device to document patency.

2. LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests



information including:
a) The original diagnosis which resulted in use of the implant,

b) The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the device was
implanted.

() The patient’s implant experience prior to implant removal.
d) The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.

Explantation:
1. Explanted AlboSure patches should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of
alkaline buffered 2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to shipment.

2. (leaning of explanted patches should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be used in any
circumstances.

3. AlboSure explants should not be decontaminated under any circumstances. DO NOT autoclave the sample or
use ethylene oxide gas to decontaminate.

Packaging:

1. Explants should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of
the environment or exposure to those handling such packages during transit. Material that is absorbent and
is cushioning should be selected for isolating the sealable container inside the secondary packaging. Primary
and secondary packaging must then be packaged inside an outer package.

2. Explantsinsealed primary containers should be labeled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol. The same
symbol should be attached to the secondary packaging and to the outer packaging. Outer packaging should
also be labelled with Name, Address and Telephone Number of Sender, and the statement, “Upon discovery of
damage or leakage, the package should be isolated and sender notified”.

3. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is
suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE
VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPEC-
TIVE 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.
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 or any 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.

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdic-
tion.

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s informa-
tion. 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.



AlboSure® Polyester-GefaBpatch

Gebrauchsanweisung — Deutsch

STERILE|EQ|

Beschreibung

Die AlboSure® GefaBpatches, die aus einem synthetischen Polyestermaterial (Polyéthylen-Terephthalat, PET) bestehen,
dienen zum Reparieren und/oder VerschlieBen des kardiovaskuldren Systems. Das Material besitzt eine maschenfeste
Struktur, was das Ausfrans- und Abnutzungsrisiko an den Kanten verringert.

Ein Leitfaden erleichtert die Implantation.

Der AlboSure ist mit Collagen impragniert, was die Durchldssigkeit verringert und Blutungsprobleme wahrend der
Implantation abmildert. Dadurch ist vor dem Eingriff kein Vorgerinnen mehr erforderlich. Beim Impragnationsprozess mit
bovinem Collagen bleiben die Originalstruktur des Materials und die strukturellen Eigenschaften der Prothese, d. h. ihre
Biegsamkeit und Weichheit, erhalten. Das Collagen wird durch Formaldehyd-Verdampfung mit dem Transplantat vernetzt,
wodurch eine ausgewogene Resorptionsrate durch die Wirtsgewebe gewahrleistet ist.

Indikation fiir den Gebrauch
Der AlboSure Polyester GefaBpatch ist geeignet fiir Herz- und GefaBpatch-Transplantation. Das Fremdmaterial wird fiir
Patienten empfohlen, die vor oder wahrend der Opertation eine systemische Heparinisierung bendtigen.

Durchlassigkeit

Durchldssigkeit ist eine Haupteigenschaft von Polyestergewebe und héngt von der Porositét des Materials ab. Diese Fahigkeit wird
ausgedriickt als die Menge Wasser, die bei 120 mmHG bzw. einer gegebenen Zeit durch einen Quadratzentimeter der Prothese dringt.
Die Durchldssigkeit (auch Permeabilitat genannt) von AlboSure liegt bei < T ml cm-2 min-1.

Verpackung

Der AlboSure GefaBpatch wird steril geliefert. Das Produkt wird in einer Doppelbeutel-Verpackung geliefert, jedoch ist
lediglich der innere Beutel inwendig steril. Die innere Produkthiille ist an der AuBenseite steril und kann in das sterile Feld
eingebracht werden. Der duBere Behlter ist nicht steril: Er darf nicht in eine sterile Umgebung eingebracht werden.

Sterilitat

Der in dieser Packung enthaltene AlboSure GefaBpatch (,dieses Produkt”) wird steril geliefert, sofern die
Innenverpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Uberpriifen Sie dieses Produkt und die Verpackung, um
sicherzustellen, dass keine Transportschaden aufgetreten sind und die sterile Barriere nicht beeintréchtigt ist. Der
AlboSure GefaBpatch darf niemals resterilisiert werden.

Gebrauchsanleitung

Auswahl und Vorbereitung

Wahlen Sie die Patchgrofe, die fiir den zu ersetzenden GefaBabschnitt am besten geeignet ist. Es ist wichtig, dass der
Patch auf die richtige GroRe zugeschnitten wird. Verwenden Sie dazu eine scharfe chirurgische Schere. Untersuchen Sie die
Verpackung, in der sich der ausgewahlte Patch befindet, griindlich aufihre Unversehrtheit hin. Vergewissern Sie sich, dass
keine Locher, Schnitte oder Perforationen vorhanden sind und das Verfallsdatum nicht iiberschritten ist.

Nehmen Sie den Patch unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens aus der Verpackung.

Die mit Collagen impragnierten GeféBpatches konnen im Lieferzustand verwendet oder direkt vor der Implantation in eine
sterile Salzlosung eingetaucht werden, was sie flexibel und leicht handhabbar macht. Achten Sie wahrend der Vorbereitung
und wahrend des Eingriffs darauf, den Patch keiner ibermaBigen Zugspannung auszusetzen. Die sachgemaBe Handhabung
hilft, das Risiko einer Beschddigung der Collagenimpragnierung auf der Oberflache des Patches zu vermeiden.
Operationstechnik

In Anbetracht der Komplexitét einer chirurgischen Implantation eines GefaBpatches und der groen Anzahl an Faktoren,
die den Zustand des Patienten beeinflussen knnen, ist die Definition der Nahttechnik und der PatchgrdBe dem Chirurgen
iiberlassen. Dasselbe gilt fiir die vor, wéhrend und nach dem Eingriff anzuwendende Behandlung.

Kontraindikationen
Der Patch ist fiir die folgenden Anwendungsflle nicht indiziert:



. Rekonstruktion von Hernien oder Gewebedefizienzen.

Rekonstruktion oder Reparatur von passiven biologischen Membranen (wie z. B. Dura Mater, Perikard oder Peritoneum).
VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Nicht vorgerinnen.

. Versuchen Sie nicht, dieses Produkt zu resterilisieren oder wiederzuverwenden. Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist oder auBerhalb eines sterilen Felds gedffnet wurde.

. Vermeiden Sie den Kontakt mit Fremdpartikeln (ein solcher Kontakt kann Embolien oder unerwiinschte
Wechselwirkungen mit dem Blut hervorrufen).

. Die Operationshandschuhe, die zur Handhabung des Patches verwendet werden, diirfen keine Puder,
Konservierungsmittel oder Gleitmittel enthalten.

. Achten Sie bei der Handhabung darauf, den Patch nicht zu beschédigen. Fiir die erforderliche Handhabung miissen
atraumatische Klemmen und geeignete Instrumente (z. B. GefaBklemmen) verwendet werden. Achten Sie darauf,
diese Instrumente nicht mit unangemessener Krafteinwirkung zu verwenden, da sonst die Collagenschicht oder das
Material beschadigt werden konnen.

. Achten Sie darauf, das Material keiner ibermaBigen Zugspannung auszusetzen.
Es wird empfohlen, atraumatische Nadeln zu verwenden.
. Zum Zuschneiden des Patches auf die richtige GréRe wird die Verwendung einer scharfen chirurgischen Schere empfohlen.

Der Patch darf nicht bei Patienten implantiert werden, die eine Empfindlichkeit gegeniiber Polyester oder Materialien
bovinen Ursprungs aufweisen.

Nebenwirkungen
Restenose . Dilatation
. Arterienruptur . Myokardinfarkt
. Pseudoaneurysma-Bildung . Blutung
. Infektion . Schlaganfall
Thrombose . Tod
. GefaBokklusion . Gehimnervenverletzung
Patch-Riss . Transitorische ischamische Attacke
Lagerung

Kiihl und trocken bei einer Temperatur zwischen 0 und 30 °C lagern.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden. Eine
Wiederverwendung des Geréts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerates beeintrachtigt werden, da es nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses
Gerdt aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, geben Sie es in die Originalverpackung,
und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte
der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige Behdrde des Landes informieren, in dem der
Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios
oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die
ortlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaRe Entsorgung sicherzustellen.

Verpackung und Versand explantierter AlboSure:

Der Riickversand an LeMaitre Vascular hdngt von 3 entscheidenden Fragen ab:



1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten oder mutmaRlichen pathogenen Erkrankung
zum Zeitpunkt der Explantation?

2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen Behandlungsverlaufinnerhalb der letzten 6 Monate
therapeutische Radionukleotide zum Einsatz kamen?

3. HatderArzt die Einwilligung des Patienten fiir die Riicksendung der Probe an den Hersteller zu
Forschungszwecken eingeholt?

Sollte die Antwort auf Frage T oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung

fiir den Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN UMSTANDEN AN LEMAITRE VASCULAR

ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Fllen muss das Explantat geméR den 6rtlichen Bestimmungen entsorgt

werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:

Vor der Explantation:

1. Fiihren Sie wenn mdglich eine CT oder einen Ultraschall des Produkts durch, um dessen Durchgangigkeit zu
dokumentieren.

2. LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitat des Patienten
zulassen. LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:

a) Die Originaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte

b) Die fiir das Implantat relevante Anamnese des Patienten, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik,
in dem/der das Produkt implantiert wurde

¢) Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung

d) Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation stattgefunden hat, und das Datum der
Entnahme

Explantation:
1. Explantierte AlboSure Patches miissen vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behélter mit einer
Losung aus alkalisch gepuffertem 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem Formaldehyd gelegt werden.

2. Dieexplantierten Patches diirfen bei Bedarf nur minimal gereinigt werden. Eine proteolytische Digestion
sollte unter keinen Umstanden stattfinden.

3. AlboSure-Explantate diirfen unter keinen Umsténden dekontaminiert werden. Die Probe darf NICHT
autoklaviert oder mit Ethylenoxidgas dekontaminiert werden.

Verpackung:

1. DieExplantate miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine
Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wéhrend des Transports
handhaben, mdglichst gering ist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behalters in der Sekundérverpackung
sollte Material verwendet werden, das saugféhig ist und eine polsternde Wirkung hat. Primar- und
Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden.

2. Explantatein einem versiegelten Primarbehalter miissen mit einem Symbol fiir Biogeféhrdung gemaf 1SO
7000-0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der Sekundérverpackung und der Umverpackung
angebracht werden. Die Umverpackung muss auBerdem mit Name, Adresse und Telefonnummer des
Absenders sowie dem Hinweis ,Beim Auftreten von Beschadigungen oder Undichtigkeiten muss das Paket
ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen sein.

3. Dielaut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses
Gerét il die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten



Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN
TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER EIN)

IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Gewahrleistungszusage erlischt

bei Missbrauch oder bei unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im
Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung
hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Diese Garantie endet mit
Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE, EXEMPLARISCHE

ODER FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT IST

AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON
VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE
HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN
KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT
ODER NICHT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder ein
Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des
Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche
Produktinformationen vorliegen.



Patch vasculaire polyester AlboSure®

Instructions d’emploi — Francais
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Description

Les patchs vasculaires AlboSure® fabriqués en polyester synthétique (polyéthyléne téréphtalate, PET) sont congus pour
réparer et/ou refermer le systéme cardiovasculaire. Ce matériau est congu avec une structure indémaillable pour réduire le
risque d'effilochage ou d’usure des bordures.

Une consigne permet de faciliter Iimplantation.

L'AlboSure est imprégné de collagéne pour réduire la perméabilité et atténuer les problémes d’hémorragie durant
limplantation. Cela supprime la précoagulation nécessaire avant la procédure. La procédure d'imprégnation avec du
collagene bovin préserve la structure originale du matériau et les caractéristiques structurelles de la prothése (flexibilité
et douceur). Le collagéne est en lien croisé avec le greffon par vaporisation au formol pour assurer un équilibre du taux de
réabsorption par les tissus hotes.

Instructions d'emploi
Le patch vasculaire en polyester AlboSure est indiqué pour I'implantation chirurgicale de patchs cardiaques et vasculaires. Ce
matériau est recommandé chez les patients qui requiérent une héparinisation systémique avant ou durant une opération.

Perméabilité

La perméabilité est 'une des principales propriétés du polyester et dépend de la porosité du matériau. Cette capacité est
exprimée par la quantité d'eau pouvant traverser 1 cm2 de la prothése a une pression de 120 mmHg sur une unité de temps
donnée. La perméabilité du patch AlboSure est < 1 ml/cm2/min.

Conditionnement

Le patch vasculaire AlboSure est livré stérile. Il est distribué sous conditionnement a double poche ; toutefois, seule la
partie interne de la poche intérieure est stérile. Lextérieur de la pochette interne du produit est stérile et il peut étre
introduit en champ stérile. Le conteneur externe en revanche n'est pas stérile et ne doit en aucun cas étre introduit dans un
environnement stérile.

Stérilité

Le patch vasculaire AlboSure contenu dans cet emballage (« ce dispositif ») est livré stérile a moins que I'emballage
interne n'ait été ouvert ou endommagé. Inspectez toujours le systeme et I'emballage pour vérifier qu'il ne s’est

produit aucun dommage suite au transport et que la barriére stérile n'a pas été altérée. Le patch vasculaire AlboSure
ne doit jamais étre restérilisé.

Mode d'emploi

Choix et préparation

Choisissez la taille du patch la mieux adaptée a la section vasculaire a remplacer. La découpe du patch a une taille convenable est
une opération cruciale et doit se faire avec des ciseaux de chirurgie aiguisés. Examinez soigneusement le conditionnement du
patch sélectionné pour vérifier son intégrité, I'absence de trous, de coupures et perforations et la date d'expiration.

Retirez le patch du conditionnement par procédure aseptique.

Les patchs vasculaires imprégnés peuvent étre utilisés comme ils ont été fournis ou aprés immersion dans une solution
saline stérile juste avant implantation pour faciliter leur utilisation ou de les rendre plus flexibles. Durant la préparation et
la procédure, veuillez prendre soin de ne pas exercer une tension excessive sur le patch. Une utilisation convenable aide a
contourner le risque d'endommagement de I'imprégnation au collagéne a la surface du patch.

Technique chirurgicale

Compte tenu de la complexité d’'une implantation chirurgicale d'un patch vasculaire et du nombre de facteurs pouvant
influencer I'état du patient, il appartient au chirurgien de définir la technique de suture et la taille du patch ainsi que le
traitement a adopter avant, durant et apres la procédure.

Contre-indications
(e patch n'est pas indiqué dans le cadre de :



« Reconstruction de hernies et déficiences tissulaires.

« Reconstruction ou réparation de membranes biologiques passives (comme la dure-mére, le péricarde ou le péritoine).
Avertissements et mises en garde

« Ne pas précoaguler.

« Ne pas essayer de restériliser ou de réutiliser ce dispositif. Ne pas utiliser le dispositif il est endommagé ou s'il a été
ouvert en dehors d'un champ stérile.

- viter tout contact avec les particules étrangeres (contact pouvant générer une embolie ou des interactions
indésirables avec le sang).

« Tout gant de chirurgien utilisé avec le patch ne doit contenir aucune poudre, conservateur ni lubrifiant.

« Bviter dendommager le patch en cours dutilisation. Utiliser des clamps atraumatiques et des instruments
appropriés (par exemple, des clamps vasculaires) si une manipulation s'avére nécessaire. Eviter d'exercer les forces
inutiles exercées par ces instruments pour ne pas endommager le revétement ou le matériau.

+ Fviter toute tension excessive sur le matériau.

« L'usage d'aiguilles atraumatiques est recommandé.

+ L'usage de ciseaux de chirurgien aiguisés est recommandé pour redimensionner le patch.

« Le patch ne doit pas étre implanté chez des patients présentant une allergie au polyester ou aux matériaux d'origine

bovine.
Effets indésirables
. Resténose . Dilatation
. Rupture artérielle . Infarctus du myocarde
. Formation de pseudoanévrisme . Saignement
. Infection . Accident vasculaire cérébral
. Thrombose . Déces
. Occlusion vasculaire . Lésion du nerf cranien
. Rupture de patch . I'accident ischémique transitoire
Conservation

Conserver en un lieu frais et sec a une température comprise entre 0 °C et 30 °C.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et

la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut provoquer

une contamination croisée, une infection, voire le déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif
peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant été conqu et
testé quen vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique. Si, pour une
raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, le placer dans son emballage d'origine et le renvoyer a
I'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en
informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ou ils se trouvent.

Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne.

Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n’est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales

pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Emballage et expédition des patchs AlboSure explantés :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

1. L'explant a-t-il été obtenu auprés d’un patient présentant un état pathogéne connu ou présumé au moment
de I'explantation ?

2. L'explant a-t-il été obtenu auprés d'un patient dont les antécédents de traitement connus impliquent le



traitement par des radionucléides au cours des 6 derniers mois ?

3. Leclinicien a-t-il obtenu le consentement du patient pour que I'échantillon soit renvoyé au fabricant a des fins
de recherche ?

Silaréponse ala question 1ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de conseils adéquats concernant

I'expédition. CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE RETOURNES A LEMAITRE VASCULAR. Dans ces cas, les

explants doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

Si les explants ne présentent aucun risque pathogéne ou radiologique, veuillez prendre connaissance des

informations ci-dessous :

Avant I'explantation :

1. Danslamesure du possible, effectuez une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter
sa perméabilité.

2. LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas I'identification du patient. LeMaitre
Vascular demande des informations telles que :

a) le diagnostic initial ayant conduit a 'utilisation de I'implant ;

b) les antécédents médicaux du patient concernant I'implant, notamment I'hdpital ou la clinique ot le dispositif a
étéimplanté;

() l'expérience du patient avec I'implant avant son explantation ;

d) I'hopital ou la clinique ol a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation:
1. Lespatchs AlboSure explantés doivent étre directement transférés dans un récipient scellable contenant une
solution alcaline tamponnée de glutaraldéhyde a 2 % ou de formaldéhyde a 4 % avant leur expédition.

2. Lenettoyage des patchs explantés doit étre minimal si nécessaire. La digestion protéolytique ne doit en aucun cas
étre utilisée.

3. Lesexplants AlboSure ne doivent en aucun cas étre décontaminés. NE traitez PAS I'échantillon en autoclave et
n'utilisez pas d'oxyde d’éthyléne pour la décontamination.

Emballage:

1. Les explants doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de
I'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Le conteneur
scellable & l'intérieur de I'emballage secondaire doit étre isolé de matiére absorbante et amortissante. Les
emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre emballés dans un emballage extérieur.

2. Un symbole de risque biologique selon la norme SO 7000-0659 doit étre apposé sur les explants contenus dans
les conteneurs primaires. Le méme symbole doit étre fixé sur I'emballage secondaire et I'emballage extérieur. Le
nom, I'adresse et le numéro de téléphone de I'expéditeur, ainsi que la mention « Si un dommage ou une fuite est
observé, le paquet doit étre isolé et I'expéditeur informé » doivent étre indiqués sur I'emballage extérieur.

3. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a 'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Notice : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Viascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier
est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications contraires dans le
présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET
LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU
IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS,
SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne sapplique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation
ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de
cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre



Vascular), aprés renvoi du dispositif par I'acheteur a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce
dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE
VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE
TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation a titre
informatif pour I'utilisateur. Si une période de vingt-quatre (24) mois sécoule entre cette date et I'utilisation du produit,
I'utilisateur doit contacter LeMaitre Vascular pour vérifier si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Patch Vascolare AlboSure®

Istruzioni per I'uso — Italiano

STERILE|EQ|

Descrizione

| patch vascolari AlboSure®, composti da materiale in poliestere sintetico (polietilene tereftalato, PET), sono destinati

alla riparazione e/o la chiusura del sistema cardiovascolare. Il tessuto presenta una struttura indemagliabile, che riduce il
rischio di consumo o di logoramento ai bordi.

Una guida facilita I'innesto del patch.

AlboSure & impregnato di collagene, che consente di ridurre la permeabilita e attenuare i problemi di emorragia in fase di
innesto. Viene eliminata in tal modo la necessita di precoagulazione prima della procedura. Il processo diimpregnazione,
con collagene di origine bovina, preserva la struttura originale del materiale e le caratteristiche strutturali della protesi,
cioé flessibilita e morbidezza. Il collagene & legato all'innesto con legame crociato (cross-linking) mediante vapori di
formaldeide, assicurando cosi una percentuale di riassorbimento bilanciata da parte dei tessuti ospite.

Indicazioni per I'uso
Il patch vascolare in poliestere AlboSure & indicato per innesti di patch cardiaci e vascolari. Il tessuto & raccomandato per
I'uso nei pazienti che richiedono I'eparinizzazione sistemica prima o durante I'intervento chirurgico.

Permeabilita

La permeabilita & una delle pit importanti proprieta del tessuto in poliestere e dipende dalla porosita del materiale.
This capability is expressed as the amount of water that can pass through 1cm2 of the prosthesis at 120 mmHg over a
given unit of time.Tale capacita & espressa come quantita di acqua in grado di passare attraverso 1cm2 della protesi ad
una pressione di 120 mmHg rispetto ad una data unita di tempo. The permeability of AlboSure is < 1 ml cm-2 min-1.La
permeabilita di AlboSure & < T ml cm-2 min-1.

Confezione

Il patch vascolare AlboSure viene fornito sterile. Il prodotto viene fornito in confezione con doppio involucro; tuttavia,
I'involucro interno € solo internamente sterile. Il rivestimento interno del prodotto & sterile all’esterno e puo essere
introdotto in ambiente sterile. Il contenitore esterno non & sterile: non puo essere introdotto in ambiente sterile.

Sterilita

Il patch vascolare AlboSure contenuto in questa confezione (“il dispositivo”) & sterile se I'involucro interno € sigillato
e integro. Ispezionare sempre il dispositivo e la confezione per verificare che non siano stati danneggiati durante

il trasporto e che la barriera sterile non sia stata compromessa. Il patch vascolare AlboSure non deve mai essere
risterilizzato.

Istruzioni per I'uso

Scelta e preparazione

Scegliere le dimensioni del patch pit adatte alla sezione vascolare da sostituire. Il taglio del patch alle dimensioni
adeguate € un‘operazione cruciale che deve essere esequita con forbici chirurgiche affilate. Esaminare attentamente
la confezione contenente il patch selezionato per verificarne I'integrita, I'assenza di fori, tagli o perforazioni e per
controllare la data di scadenza.

Estrarre il patch dalla confezione sequendo una procedura asettica.

Il patch vascolare impregnato di collagene puo essere utilizzato nello stato in cui viene fornito oppure dopo immersione
in soluzione salina sterile poco prima dell'innesto, per renderlo flessibile e maneggevole. Durante la fase di preparazione
ela procedura, & necessario prestare attenzione a non esercitare una tensione eccessiva sul patch. La manipolazione
corretta consente di evitare il rischio di danni al collagene impregnato sulla superficie del patch.

Tecnica chirurgica

Data la complessita dell'innesto chirurgico di un patch vascolare e considerati i numerosi fattori che possono influire
sulle condizioni del paziente, & compito del chirurgo stabilire la tecnica di sutura, le dimensioni del patch e la terapia da
adottare prima, durante e dopo la procedura.



Controindicazioni
Non & indicato utilizzare il patch nei casi di:

« Ricostruzione di ernie o carenze di tessuto.

« Ricostruzione o riparazione di membrane biologiche passive (ad es. dura madre, pericardio o peritoneo).
Precauzioni e avvertenze

- Non eseguire la precoagulazione.

« Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo. Non usare il dispositivo se la confezione & danneggiata o é stata
aperta al di fuori di un ambiente sterile.

« Evitare il contatto con particelle estranee (il contatto puo causare la formazione di emboli o interazioni
indesiderate con il sangue).

« | quanti chirurgici utilizzati per manipolare il patch non devono contenere polveri, conservanti o lubrificanti.

- Evitare di danneggiare il patch durante la manipolazione. Se & necessaria la manipolazione, devono essere
utilizzate pinze atraumatiche e strumenti idonei (ad es. pinze vascolari). Evitare di utilizzare questi strumenti
esercitando una pressione eccessiva, per non danneggiare il rivestimento di collagene o il tessuto.

« Non esercitare una tensione eccessiva sul tessuto.

« Si raccomanda I'uso di aghi atraumatici.

« Siraccomanda I'uso di forbici chirurgiche affiliate per tagliare il patch alle dimensioni adeguate.

« Il patch non deve essere innestato in pazienti sensibili al poliestere o a materiali di origine bovina.

Effetti indesiderati

. Restenosi . Dilatazione

. arteria rottura . Infarto miocardico

. Formazione di pseudoaneurisma . Sanguinamento

. Infezione . Ictus

. Trombosi . Decesso

. Occlusione vascolare . Lesione del nervo cranico

. Rottura del cerotto . Attacco ischemico transitorio
Conservazione

Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto a una temperatura compresa tra 0 °Ce 30 °C.
Risterilizzazione/Riutilizzo

Questi dispositivi sono monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non é possibile garantire [a pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato.
IIriutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. ll ritrattamento e la isterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esdusivamente per un impiego
monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che lo stesso € monouso. Qualora il dispositivo debba essere
restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo allindirizzo indicato sulla confezione.

Manipolazione e Smaltimento Sicuri
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante |'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a
notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno.

Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme

relative al corretto smaltimento.

Confezionamento e spedizione di materiale espiantato AlboSure:

La restituzione del materiale a LeMaitre Vascular dipende da 3 domande cruciali:

1. Lespianto & stato ottenuto da un paziente con una condizione patogena nota o presunta al momento
dell’espianto?

2. Lespianto & stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi terapeutici
negli ultimi 6 mesi?



3. Il medico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini di ricerca?

Se larisposta alle domande 1 0 2 é affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione.
QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI A LEMAITRE VASCULAR. In questi
casi, il materiale espiantato deve essere smaltito in osservanza ai regolamentilocali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme seguenti:
Pre-espianto:

1. Se possibile, eseguire una TAC o un esame ecografico del dispositivo per documentarne la pervieta.

2. LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate. LeMaitre
Vascular richiede le sequenti informazioni:

a) La diagnosi originale che ha determinato I'uso dell'impianto,

b) Lanamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compresa la clinica o I'ospedale presso cuiil
dispositivo & stato impiantato.

() L'esperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.
d) Il nome dell'ospedale o della clinica presso cui € stato eseguito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:
1. Primadella spedizione, i cerotti AlboSure espiantati devono essere trasferiti direttamente in un contenitore
sigillabile pieno di una soluzione alcalina tamponata di glutaraldeide al 2% o di formaldeide al 4%.

2. La pulizia dei cerotti espiantati, se necessaria, deve essere minima. Non utilizzare in alcuna circostanza la
digestione con enzimi proteolitici.

3. Gliespianti AlboSure non devono essere decontaminati in nessuna circostanza. NON sterilizzare in autoclave il
campione né utilizzare ossido di etilene per decontaminarlo.

Confezionamento:

1. I materiali espiantati devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di
rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i
trasferimenti. Selezionare materiale assorbente e diimbottitura che isoliil contenitore sigillabile interno alla
confezione secondaria. Gli imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno
di un ulteriore imballaggio esterno.

2. Gliespianti contenuti all'interno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il
simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659. Lo stesso simbolo deve essere riportato
sulla confezione secondaria e su quella pil esterna. La confezione pill esterna deve riportare un'etichetta con
indicazione di nome, indirizzo e numero di telefono del mittente e la dicitura: “Upon discovery of damage
or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Se la confezione appare danneggiata o
presenta perdite, isolarla e notificarlo al mittente).

3. Leconfezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avvertenza: Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo é stata usata una cura ragionevole e che il
dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente
indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE
VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI)
NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI
IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA 0 DI
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente
garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte
dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera
nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il dispositivo



venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI,
SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL
DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE 0 DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE
DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO
DITALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI
APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita
all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall’uso del prodotto, &
consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.



Parche vascular de poliéster AlboSure®

Instrucciones de uso — Espaiiol

STERILE|EQ|

Descripcion

Los parches vasculares AlboSure®, compuestos por un material de poliéster sintético (tereftalato de polietileno, PET), estan
disefiados para la reparacion y/o cierre del sistema cardiovascular. El tejido estd disefiado con una estructura antidesgarros,
que reduce el riesgo de deshiladura o desgaste en los bordes.

Una guia facilita la implantacién del parche.

El AlboSure estd impregnado de coldgeno, lo que reduce la permeabilidad y atenta los problemas de hemorragias durante la
implantacion. De este modo, se elimina la necesidad de precoagulacién antes de la intervencion. El proceso de impregnacion
con coldgeno bovino mantiene la estructura original del material y las caracteristicas estructurales de la prétesis, es decir,
flexibilidad y suavidad. El coldgeno estd entrecruzado con el injerto por accion de vapor de formaldehido, lo que garantiza
una tasa de reabsorcion equilibrada por parte del tejido receptor.

Indicaciones de uso
El parche vascular de poliéster estd indicado para injertos vasculares y cardiacos. La tela se recomienda para el uso en
pacientes que requieran la heparinizacion sistémica antes o durante la cirugia.

Permeabilidad

La permeabilidad es la propiedad principal del tejido de poliéster y depende de la porosidad del material. Esta capacidad se
expresa como la cantidad de agua que puede pasar a través de 1.cm2 de protesis a 120 mmHg en una unidad de tiempo
determinada. La permeabilidad de AlboSure es < 1 ml cm-2 min-1.

Embalaje

El parche vascular AlboSure se suministra estéril. El producto se suministra en un paquete de bolsa doble; sin embargo, la
bolsa interior slo es estéril en su interior. El exterior de la funda interior del producto es estéril y se puede llevar a una zona
estéril. El envase exterior no es estéril: no debe llevarse a un ambiente estéril.

Esterilidad

El parche vascular AlboSure contenido en este envase (“este dispositivo”) se suministra estéril a no ser que el envase
interno esté abierto o dafiado. Examine siempre con atencién el dispositivo y el embalaje para confirmar que no se ha
producido dafio alguno durante el envio y que la proteccion estéril no se ha puesto en peligro. Nunca debe volver a
esterilizar el parche vascular AlboSure.

Instrucciones de uso

Eleccion y preparacion

Elija el tamafio del parche que mejor se adapte a la seccién vascular objeto del reemplazo. Es crucial que recorte el

parche hasta el tamafio adecuado, y esta operacion se debe realizar mediante las tijeras quirdrgicas agudas. Examine
cuidadosamente el envase en el que se encontraba el parche seleccionado para verificar su integridad, la ausencia de orificios,
cortes o perforaciones, asi como la fecha de caducidad.

Retire el parche de su envase mediante un procedimiento aséptico.

Los parches vasculares impregnados con coldgeno se pueden utilizar tal y como se suministran, o después de sumergirlos en
una solucion salina estéril justo antes de la implantacion, operacion que los vuelve flexibles y faciles de manejar. Durante la
preparacién y la intervencién, se debe procurar no aplicar una tensién excesiva sobre el parche. Una correcta manipulacién
contribuye a evitar el riesgo de dafiar laimpregnacion de coldgeno sobre la superficie del parche.

Técnica quirdrgica

Teniendo en cuenta la complejidad de una implantacién quirdrgica de un parche vascular, y dado que existen muchos factores
que pueden influir en el estado del paciente, se deja a criterio del cirujano la definicion de la técnica de sutura y el tamafio del
parche, asi como el tratamiento que se debe adoptar antes, durante y después de la intervencién.

Contraindicaciones
El parche no estd indicado para su uso en:



« Reconstruccion de hernias o deficiencias tisulares.

« Reconstruccion o reparacion de las membranas bioldgicas pasivas (por ejemplo, duramadre, pericardio o peritoneo).
Advertencias y precauciones

« No precoagular.

- No intente volver a esterilizar ni reutilizar este dispositivo. No lo utilice si el envase estd dafiado o abierto fuera de la
zona estéril.

« Evite el contacto con particulas extrafias (el contacto puede generar embolias o interacciones no deseadas con la
sangre).
« Los guantes quirtirgicos utilizados para manipular el parche no deben contener polvos, conservantes o lubricantes.

- Evite dafar el parche durante la manipulacion. Debe utilizar pinzas atraumaticas y los instrumentos adecuados (por
ejemplo, pinzas vasculares) siempre que sea necesario manipular el parche. Evite utilizar estos instrumentos con
demasiada fuerza, de lo contrario dafiara la capa de coldgeno o el tejido.

« Evite aplicar una tensién excesiva sobre el tejido.

« Serecomienda el uso de agujas atraumaticas.

« Serecomienda utilizar tijeras quirdrgicas afiladas para recortar el parche hasta el tamafio adecuado.

« El parche no debe ser implantado en pacientes que presentan sensibilidad al poliéster o a los materiales de origen

bovino.
Efectos adversos
. Restenosis . Dilatacién
. perforar la arteria . Infarto de miocardio
. Formacion de seudoaneurismas . Hemorragia
. Infecciones . Accidente cerebrovascular
. Trombosis . Muerte
. Oclusién vascular . Lesién del nervio craneal
. Ruptura del parche . Accidente isquémico transitorio
Almacenamiento

Consérvese en un lugar fresco y seco a una temperatura entre 0 °Cy 30 °C.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la
sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso
del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo
in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo
dipende dal fatto che lo stesso & monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre
Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

Manipulacion y Eliminacion Seguras

Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas
aLeMaitre Vasculary a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No
existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la eliminacion
correcta.

Empaquetado y envio de AlboSure explantados:

La devolucion del envio a LeMaitre Vascular depende de 3 cuestiones cruciales:

1. iSeobtiene el explante de un paciente con una afeccion patogénica conocida o supuesta en el momento del
explante?

2. Seobtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radiondclidos
terapéuticos en los Gltimos 6 meses?



3. i{Elmédico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para
investigacion?

En caso de que la respuesta a la pregunta 10 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacién adecuada para

el envio. NO DEBE DEVOLVER ESTOS EXPLANTES A LEMAITRE VASCULAR BAJO NINGUN CONCEPTO. En estos casos debe

desechar el explante conforme a la normativa local.

Para explantes que no presentan peligro patogénico ni radioldgico, siga estos pasos:

Antes del explante:

1. Sies posible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.

2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes andnimos. LeMaitre Vascular solicita
informacién como:

a) El diagnéstico original que dio como resultado el uso del implante.

b) La historia clinica del paciente relevante para el implante, como el hospital o clinica donde se implantd el
dispositivo.

¢) La experiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.

d) El' hospital o clinica donde se realizé el explante y la fecha de extraccion.

Explante:
1. Los parches AlboSure explantados deben transferirse directamente a un contenedor sellable que contenga una
solucién alcalina amortiguada de glutaraldehido al 2 % o formaldehido al 4 % antes del envio.

2. Lalimpieza de los parches explantados debe ser minima, si fuera necesaria. No debe utilizar la digestion
proteolitica bajo ninguin concepto.

3. Nodebe descontaminar los explantes AlboSure bajo ningun concepto. NO esterilice en autoclave la muestra ni use
gas de 6xido de etileno para descontaminar.

Envasado:

1. Debe sellary envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno
0 exposicion a los que manipulen dichos envases durante el trénsito. Debe seleccionar un material que sea
absorbente y amortiguador para aislar el contenedor sellable dentro del envase secundario. A continuacién debe
empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo.

2. Debe etiquetar los envases primarios sellados que contienen los explantes con un simbolo de peligro bioldgico ISO
7000-0659. Debe adherir el mismo simbolo al envase secundario y al envase exterior. El envase exterior también
debe llevar la etiqueta con el Nombre, Direccion y Nimero de teléfono del remitente, y la frase “Si descubre dafios
o fugas, debe aislar el envase y notificarlo al remitente”.

3. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avisos legales: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado
para las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en

el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES)
NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR
CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD
PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia
limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador

0 una tercera parte, y tampoco si dicho producto no ha sido conservado de forma apropiada. La tinica accion en caso de
incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La
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presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 $),

COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD
EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO
AVISO DE DICHA PERDIDA, Y SE HAYA ALCANZADO O NO LA FINALIDAD ESENCIAL DE CUALQUIER REMEDIO. ESTAS LIMITACIONES
SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacion del usuario.

En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse
en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el producto.
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Patch Vascular de Poliéster AlboSure®

Instrugdes de utilizacdo — Portugués

STERILE|EQ|

Descri¢ao

0s Patches Vasculares AlboSure®, compostos por material em poliéster sintético (tereftalato de polietileno, PET), foram
concebidos para reparar e/ou fechar o sistema cardiovascular. 0 tecido foi concebido com uma estrutura indesmalhavel, que
reduz o risco das pontas se desfiarem ou desgastarem.

Uma guia facilita o implante.

0 AlboSure estd impregnado com colagénio, que reduz a permeabilidade e atenua os problemas hemorrégicos durante o
implante. Desta forma, é possivel eliminar a necessidade de pré-coagulacao antes da intervencdo. O processo de impregnagdo
ao utilizar colagénio de origem bovina mantém a estrutura original do material e as caracteristicas estruturais da prétese,

ou seja, a flexibilidade e a suavidade. O colagénio € ligado de forma cruzada ao enxerto através de vapores de formaldeido,
garantindo uma taxa de reabsorcdo equilibrada por parte dos tecidos receptores.

Indicacdo de utilizacdo
0 Patch Vascular de Poliéster AlboSure é indicado para a correcdo cardiaca e vascular do enxerto. O tecido é recomendado para
utilizacdo em doentes que necessitam de heparinizagao sistémica antes de, ou durante a cirurgia.

Permeabilidade

A permeabilidade é a propriedade principal do tecido de poliester e depende da capacidade porosa do material. Esta
capacidade é expressa na quantidade de dgua que pode atravessar 1cm2 da prétese em 120 mmHg durante uma dada
unidade de tempo. A permeabilidade de AlboSure é de < 1 ml cm-2 min-1.

Embalagem

0 Patch Vascular AlboSure € fornecido esterilizado. O produto é fornecido numa embalagem com duas bolsas; no entanto, a
bolsa interior s6 estd esterilizada no seu interior. O revestimento do produto interior estd externamente esterilizado e pode
ser introduzido no campo esterilizado. O recipiente exterior ndo estd esterilizado: ndo pode ser introduzido num ambiente
esterilizado.

Esterilidade

0 Patch Vascular AlboSure contido nesta embalagem (“este dispositivo”) é fornecido esterilizado, salvo se a
embalagem interna tiver sido aberta ou danificada. Tenha o cuidado de inspeccionar este dispositivo e a respectiva
embalagem para verificar se ndo ocorreram quaisquer danos durante o transporte e se a barreira esterilizada néo se
encontra danificada. Nunca reesterilize o Patch Vascular AlboSure.

Instrucoes de utilizacao

Seleccao e preparagao

Seleccione o tamanho do patch mais adequado para a seccao vascular a ser substituida. 0 corte do patch para obter

o tamanho adequado é fundamental e deve ser efectuado com recurso a uma tesoura cirdrgica afiada. Verifique
cuidadosamente a embalagem que contém o patch seleccionado para verificar a sua integridade, a auséncia de furos, cortes
ou perfuracdes e a data de validade.

Retire o patch da embalagem utilizando um procedimento asséptico.

0s patches vasculares impregnados com colagénio podem ser utilizados conforme fornecidos ou depois de submersos em
solugdo salina estéril exactamente antes do implante, tornando-os mais flexiveis e faceis de manusear. Durante a preparacao
e aintervencao, deverd ter-se cuidado para ndo exercer uma pressdo excessiva sobre o patch. 0 manuseamento correcto ajuda
a evitar o risco de danos no colagénio impregnado na superficie do patch.

Técnica cirdrgica

Dada a complexidade do procedimento de implante cirtrgico de um patch vascular e dos varios factores que podem
influenciar o estado do paciente, é da responsabilidade do cirurgiao definir a técnica de sutura e o tamanho do patch, assim
como a terapéutica a adoptar antes, durante e depois da intervengao.
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Contra-indicagoes
0 patch ndo é indicado para ser utilizado nos sequintes casos:

« Reconstrugdo de hérnias ou deficiéncias ao nivel do tecido.

« Reconstrugdo ou reparagdo de membranas bioldgicas passivas (tais como a dura-mater, pericardio ou peritoneu).
Precaucdes e avisos

- Nao efectue a pré-coagulagao.

« Néo tente reesterilizar ou reutilizar este dispositivo. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou tiver sido

aberta fora de um campo esterilizado.

« Evite o contacto com particulas estranhas (o contacto poderd criar émbolos ou interaccdes indesejaveis com o sangue).
« As luvas cirdrgicas utilizadas para manusear o patch nao devem conter pés, conservantes nem lubrificantes.

« Evite danificar o patch durante o manuseamento do mesmo. Caso seja necessario manusear o patch, deverao
utilizar-se pincas atraumaticas e instrumentos adequados (por exemplo, pingas vasculares). Evite utilizar estes
instrumentos com uma forca indevida, para nao danificar o revestimento de colagénio ou o tecido.

- Evite exercer uma pressao excessiva sobre o tecido.

« Recomenda-se a utilizacdo de agulhas atraumaticas.

« Recomenda-se a utilizacao de tesouras cirdrgicas afiadas para cortar o patch para obter o tamanho adequado.

« 0 patch ndo deve serimplantado em pacientes que apresentem sensibilidade ao poliéster ou a materiais de origem

bovina.
Efeitos adversos
. Reestenose . Dilatacdo
. rotura arterial . Enfarte do miocérdio
. Formagéo de pseudoaneurisma . Hemorragia
. Infeccao . AVC
. Trombose . Morte
. Ocluséo vascular . Lesdo do nervo craniano
. Ruptura do enxerto . Acidente isquémico transitdrio
Armazenamento

Guarde num local fresco e seco a uma temperatura entre 0 °Ce 30 °C.
Reesterilizacao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza
e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizago do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infeccao ou
morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento
ou reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagdo. 0 prazo
de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizagdo. Se, por qualquer razdo, o dispositivo tiver de ser devolvido a
LeMaitre Vascular, cologue-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o enderego indicado na caixa.
Manuseamento e Eliminagao Seqguros
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a
LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao
existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo. Consulte os requlamentos locais para verificar como deverd ser
feita a eliminagdo apropriada.
Embalagem e expedicao de AlboSure explantados:
A devolugao da remessa para a LeMaitre Vascular depende de 3 questdes cruciais:
1. Oexplante é proveniente de um doente com uma condicdo patogénica conhecida ou presumida no momento

do explante?

2. Oexplante é proveniente de um doente com historial de tratamento conhecido que envolve radionuclideos



terapéuticos nos 6 meses anteriores?

3. 0médico obteve o consentimento do doente para proceder a devolu¢do da amostra ao fabricante para fins de
investigacdo?

Na eventualidade de a resposta a questao 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular ndo disponibiliza orientagao

adequada para a expedido. ESTES EXPLANTES NAQ DEVEM SER DEVOLVIDOS A LEMAITRE VASCULAR SOB NENHUMA

CIRCUNSTANCIA. Nestes casos, 0 explante deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

Para explantes que ndo representam riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrucdes que se seguem:

Pré-explantacao:

1. Sepossivel, realize um exame TC ou uma ultrassonografia do dispositivo para documentar a sua desobstrugdo.

2. AleMaitre Vascular aceita informacdes clinicas com os dados pessoais do doente anonimizados. A LeMaitre
Vascular solicita informagdes, incluindo:

a) 0 diagndstico original que resultou na utilizagdo do implante;

b) 0 historial clinico do doente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo
foi implantado.

¢) A experiéncia do doente relativamente ao implante antes da sua utilizagao.
d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacdo foi realizada e a data da recuperagdo.

Explantacao:
1. 0s enxertos AlboSure explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente seldvel com uma
solucdo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao alcalino antes da expedico.

2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se necessério. A digestao proteolitica ndo deve ser utilizada
em circunstancia alguma.

3. Osexplantes AlboSure ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAO submeta a amostra a
autoclavagem nem utilize gés de dxido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Osexplantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagao do
ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Deve ser
selecionado material absorvente e amortecedor para o isolamento do recipiente seldvel dentro da embalagem
secunddria. A embalagem priméria e secundéria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior.

2. Osexplantes em embalagens primarias seladas devem ser etiquetados com um simbolo de risco bioldgico de
acordo com a norma IS0 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser afixado a embalagem secunddria e a embalagem
exterior. A embalagem exterior deve ser igualmente identificada com 0 nome, 0 endereco e o nimero de telefone
do remetente e com a declaragdo “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and
sender notified” (Caso sejam detetados danos ou fugas, a embalagem deve ser isolada e o remetente notificado).

3. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Informacdes especiais: Garantia limitada do produto; Limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoével no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para
a(s) indicagdo(0es) expressamente especificada(s) nestas instrucdes de utilizao. Salvo quando explicitamente indicado

no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE
VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES

E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE
EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada nao se aplica em situacdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto
armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente
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garantia limitada, a inica forma de reparacéo consiste na substituicdo, ou reembolso pelo preco de aquisicao, do dispositivo
( critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A
presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE
AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO AMBITO DE
QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU
OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO
TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destas instrugdes incluem a indicacdo da respectiva data de revisao ou de emissdo, para informacéo do
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estéo disponiveis informac6es adicionais sobre o produto.
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AlboSure® polyester vaskulaer patch

Brugervejledning — dansk

STERILE|EQ|

Beskrivelse

AlboSure® vaskulare patches, fremstillet af syntetisk polyester (PET, polyethylen terephthalat), er beregnet til at udbedre og/
eller lukke det kardiovaskulaere system. Stoffet er fremstillet med maskefast struktur, som reducerer risikoen for flosser eller
slid pa kanterne.

Der findes retningslinjer til at lette implantation.

AlboSure er coatet med kollagen, hvilket reducerer permeabilitet og reducerer bigdninger under implantationen. Derved
elimineres behovet for at praeklotte inden indgrebet. Coating ved hjaelp af oksekollagen bibeholder materialets oprindelige
struktur og protesens strukturelle karakteristika, dvs. fleksibilitet og blodhed. Kollagenet er krydsbundet til graften ved
formaldehyddamp, hvilket sikrer en afbalanceret re-absorptionshastighed ved vaertsvaevet.

Indikationer
AlboSure polyester vaskular patch er angivet for transplantering af hjerte- og vaskular patch. Stoffet anbefales til brug til
patienter, som kraever systematisk heparanisering for eller under operationen.

Permeabilitet

Permeabilitet er en af de vigtigste egenskaber ved polyesterstof og athanger af materialets porgsitet. Denne funktionalitet
udtrykkes som mangden af vand, som kan passere gennem 1.cm2 protese ved 120 mmHg i lobet af en given tidsenhed.
Permeabiliteten af AlboSure er < 1 ml cm-2 min-1.

Pakning

AlboSure vaskulaer patch leveres steril. Produktet leveres i en dobbeltposet pakning, hvoraf den indre pose dog kun er
steril indvendigt. Det indvendige produkthylster er sterilt udvendigt og kan medtages til et sterilt omrade. Den udvendige
beholder er ikke steril, og den ma ikke medtages til et sterilt miljo

Sterilitet

AlboSure vaskuler patch, som erindeholdt i denne pakning (“denne enhed”), leveres sterilt, medmindre den indre
pakning er dbnet eller beskadiget. Serg for at undersage denne enhed og emballagen for at konstatere, at der ikke
er sket nogen skade som fglge af forsendelsen, og at den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret. AlboSure
patchen md ikke resteriliseres.

Brugervejledning

Valg og klargering

Veelg den patchstarrelse, der passer bedst til det vaskulaere afsnit, der skal udskiftes. Patchtilpasning til den korrekte
storrelse er meget vigtig, og skal udfares med skarp kirurgisk saks. Undersag omhyggeligt pakningen, som indeholder den
valgte patch, for at f& bekreeftet, at den ikke har vaeret dbnet. Undersag ligeledes for huller, snit eller perforeringer, samt at
udlobsdatoen ikke er overskredet.

Brug aseptisk teknik til at tage patchen ud af pakningen.

De kollagen-coatede patches kan bruges som de leveres, eller efter nedsaenkning i en steril saltvandsoplasning lige for
implantation, hvilket gor patchen fleksibelt og let handterbart. Udvis forsigtighed under klarggringen og indgrebet, s&
patchen ikke overbelastes. Med korrekt handtering undgas risikoen for beskadigelse af kollagen-coatingen pa patchens
overflade.

Kirurgisk teknik

Nér kompleksiteten ved en kirurgisk implantation af en vaskuler patch og antallet af faktorer, som kan have indflydelse pa
patientens tilstand, tages i betragtning, er det op til kirurgen at definere suturteknik, patchstorrelse og behandling far, under
og efter operationen.

Kontraindikationer
Patchen er ikke indikeret til brug ved:
« Rekonstruktion af hernier eller tab af vav.



26

« Rekonstruktion eller udbedring af passive hiologiske membraner (sasom dura mater, perikardium eller peritoneum).
Forholdsregler og advarsler
« Undga at praeklotte.

« Denne enhed ma ikke resteriliseres eller genbruges. Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget eller &hnet uden
for et sterilt omrade.

+ Undga kontakt med fremmede partikler (kontakt kan generere emboli eller ugnsket interaktion med blodet).

« Handsker, som bruges til handtering af patchen ma ikke vzere pudret eller indeholde konserveringsmidler eller
smorelse.

« Udvis omhu for at undga beskadigelse af patchen. Atraumatiske klemmer og passende instrumenter (f.eks.
vaskulare klemmer) skal bruges under handteringen. Undga at bruge unadig kraft ved brug af disse instrumenter,
da dette kan beskadige kollagen-coatingen eller stoffet.

- Undga overdreven tryk pa stoffet.

- Atraumatiske nale anbefales.

« Skarp kirurgisk saks anbefales ved tilpasningen af patchen.

« Patchen ma ikke implanteres i patienter, som udviser overfglsomhed over for polyester eller materialer af bovin

oprindelse.
Bivirkninger
Restenose . Dilatation
. Arteriel ruptur . Myokardieinfarkt
. Dannelse af pseudoaneurisme . Blodning
. Infektion . Slagtilfeelde
Trombose . Dad
. Karokklusion . Skade pa kranienerver
Bristet patch . Transient iskaemisk anfald
Opbevaring

Opbevares keligt og tert ved en temperatur mellem 0 °C og 30 °C.

Resterilisering/genbrug
Udstyret er kun beregnet til engangshrug. Mé ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs
renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering, infektion eller patientens dad.
Udstyrets egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet
og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal
returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfort pa
asken.
Sikker Handtering og Bortskaffelse
Huis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal
brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke
smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen srlige krav il bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for
at sikre korrekt bortskaffelse.
Emballage og forsendelse af eksplanterede AlboSure:
Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhenger af 3 afgerende spergsmal:
1. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en kendt eller formodet patogen tilstand pa
tidspunktet for eksplantationen?
2. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en anamnese, der involverer terapeutiske radionuklider
inden for de sidste 6 maneder?
3. Harklinikeren indhentet samtykke fra patienten til den prave, der skal returneres til producenten til
forskningsformal?
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Hvis besvarelsen af spargsmal 1 eller 2 er bekraftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til
forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. |
disse tilfzelde skal det eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Til eksplanteret udstyr uden patogene eller radiologiske risici bedes du:
Inden eksplantation:
1. Hvisdet er muligt, udferes en CT- eller ultralydsscanning af udstyret for at dokumentere dets abenhed.

2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular
anmoder om folgende oplysninger:

a) Den oprindelige diagnose, som gav anledning til brug af implantatet.

b) Patientens relevante anamnese i forhold til implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor
udstyret blevimplanteret.

¢) Patientens erfaring med implantatet inden flernelsen af implantatet.
d) Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfert, samt dato for eksplantationen.
Eksplantation:

1. Eksplanterede AlboSure-plastre skal straks lgges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplgsning
med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fer afsendelse.

2. Eventuel ngdvendig renggring af eksplanterede plastre ber vaere minimal. Proteolytisk digestion ma under
ingen omstandigheder bruges.

3. Eksplanterede AlboSure-plastre ma under ingen omstandigheder steriliseres. Praven ma IKKE autoklaveres,
og der ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballage:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse,
forurening af miljoet eller eksponering af de personer, der hdndterer sadan emballage under forsendelsen.
Der skal vaelges absorberende og steddaempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne
forseglesinden i den sekundre emballage. Primzer og sekundar emballage skal veere pakket i en ydre pakke.

2. Eksplanteret udstyrilukkede primarbeholdere skal vaere market med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol.
Samme symbol skal pasattes den sekundzre emballage og den ydre emballage. Den ydre emballage
skal 0gsd vaere forsynet med afsenderens navn, adresse og telefonnummer samt bemarkningen: “Ved
registrering af skader eller utaetheder skal pakken isoleres og afsenderen underrettes”.

3. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begreensning af misligholdelseshefajelser

LeMaitre Viascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at

denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det
fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM
LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTARER,
LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE
UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME.
Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfalde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefajelse vedr. denne begransede garanti
skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter
kebers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlghsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN
TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN
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HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORANSTALTNING
IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bgr brugeren
kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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AlboSure® karl-patch av polyester

Bruksanvisning — svensk

STERILE|EQ|

Beskrivning

AlboSure® kérl-patch, tillverkad av syntetisk polyester (polyetylentereftalat, PET), anvands for att reparera och/eller
forsluta det kardiovaskuldra systemet. Tyget har en télig konstruktion som minskar risken for att det fransar sig eller slits
ned i kanterna.

Riktlinjer underlattar implantation.

AlboSure & impregnerat med kollagen vilket minskar genomtranglighet och problem med blddning vid implantation. Det
ar darfor inte nddvandigt att koagulera innan proceduren. Impregneringsprocessen med kollagen fran notkreatur bevarar
materialets urspungliga struktur och protesens strukturella egenskaper som t. ex. smidighet och mjukhet. Kollagenet fasts
med tvérbindning till transplantatet med hjalp av formaldehydanga, vilket ger en balanserad dterabsorptionshastighet hos
vardvavnaden.

Indikationer
AlboSure Polyester Vascular Patch r indicerat for hjart- och karltransplantat. Vaven rekommenderas for anvéndning hos
patienter som behdver systemisk heparinisering fore eller under kirurgi.

Permeabilitet

En av polyesterns huvudegenskaper dr dess permeabilitet och detta beror pa materialets porositet. Denna egenskap
beskrivs som den mangd vatten som kan passera genom 1.cm2 av protesen, vid 120 mm Hg, under en given tidsenhet.
Permeabiliteten i AlboSure & < 1 ml cm-2 min-1.

Forpackning

AlboSure kérl-patch levereras i steril forpackning. Produkten ligger i dubbla pasar varav den inre pasen ar steril pd insidan.
Den inre produktforpackningen ér steril pa utsidan och kan tas in i det sterila féltet. Den yttre forpackningen ér inte steril: den
farinte tas med in i en steril miljo.

Sterilitet

AlboSure kérl-patch i den har forpackningen (“den hér enheten”) levereras steril om innerforpackningen inte ar
oppnad eller skadad. Undersok alltid enheten och forpackningen for att kontrollera att ingen skada har uppstatt
under transport och att sterilbarridren ar intakt. AlboSure kérl-patch far aldrig omsteriliseras.

Bruksanvisning

Val och forberedelser

Valj den patch-storlek som bast passar den del av karlet som ska bytas ut. Det & mycket viktigt att patchen far precis rétt
storlek, den bor klippas med en vass kirurgisk sax. Undersok noggrant forpackningen som innehaller patchen for att forsakra
dig om att den &r hel och utan négot hal, nagon rispa eller perforering och kontrollera utgangsdatum.

Tillimpa en aseptisk procedur for att ta ut patchen ur férpackningen.

Den kollagenimpregnerade patchen for blodkarl kan anvéandas direkt fran forpackningen. Man kan ocksé lagga den i

en steril saltlosning precis innan implantationen sa att den blir smidig och létt att hantera. Det ar viktigt att man inte
stracker ut patchen for mycket vid forberedelser och implantation. Korrekt hantering minskar risken for skador pa
kollagenimpregneringen pa patchens yta.

Kirurgisk teknik

Eftersom en kirurgisk implantation av en patch pa ett blodkarl & en komplex procedur dér ménga faktorer paverkar
patientens tillstand, &r det alltid kirurgen som bestémmer vilken suturteknik och patch-storlek som ska anvéndas samt
behandling innan, under och efter proceduren.

Kontraindikationer
Patchen ska inte anvandas vid:
« Rekonstruktion av brack eller vavnadsbrist.
« Rekonstruktion eller reparation av passiva biologiska membran (t. ex. dura mater, hjartsécken eller peritoneum).
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Varningar och forsiktighetsatgarder
« Koagulera ej innan.

« Omsterilisera eller dteranvénd inte denna produkt. Far ej anvandas om forpackningen &r skadad eller 6ppnad
utanfor det sterila faltet.

« Undvik kontakt med omgivande partiklar (kontakt kan orsaka emboli eller icke Gnskvérd interaktion med blodet).

« Kirurgiska handskar som anvénds for hantering av patchen far inte innehalla puder, konserveringsmedel eller
smorjmedel.

- Skada inte patchen under hantering. Atraumatisk kiamma och lampliga instrument (t. ex. kérlklimma) bor anvandas
vid hantering. Anvand ej dessa instrument med verdriven kraft eftersom det kan skada kollagenbeldggningen eller

tyget.
+ Undvik dverdriven spanning pa tyget.
- Atraumatiska nalar rekommenderas.
« Anvénd en vass kirurgisk sax for att klippa ner patchen till rétt storlek.
- Patchen ska inte implanteras i en patient som ar dverkénslig mot polyester eller mot material som harstammar fran

notkreatur.

Biverkningar

Restenos . Dilatation

ruptur av artar . Myokardiell infarkt

Bildande av pseudoaneurysmer . Blddning

Infektion . Stroke

Trombos . Dodsfall

Karlocklusion . Kranial nervskada

Patchruptur . transitorisk ischemisk attack
Forvaring

Forvaras svalt och torrt vid en temperatur mellan 0°Cand 30°C.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten dr endast avsedd for engﬁngsbruk; Far inte ateranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller

sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion

eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom

den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd ar enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten

av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalforpackningen och returneras till

adressen som anges pa kartongen.

Saker Hantering och Kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvéndare meddela

bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvéndaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och ar inte smittsam eller patogen. Det

finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Forpackning och frakt av explanterade AlboSure:

Retur av sandningen till LeMaitre Vascular beror pa tre avgdrande frégor:

1. Kommerexplantatet fran en patient med ként eller antaget patogent tillstand vid tidpunkten for explantationen?

2. Kommerexplantatet fran en patient med kand behandlingshistorik som innefattar terapeutiska radionuklider
inom de senaste sex ménaderna?

3. Harlakaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal?

Om svaret pé fraga 1 eller 2 dr jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillrécklig vagledning for leverans. DESSA EXPLANTAT

FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE VASCULAR. | sédana fall ska explantaten kasseras enligt

lokala foreskrifter.
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For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker anvands foljande:
Pre-explantation:
1. Utforom majligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera 6ppenhet.

2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som &r patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behover
information som inkluderar:

a) Den ursprungliga diagnosen som ledde till anvéndning avimplantatet.

b) Patientens medicinska historik som &r relevant for implantatet, inklusive sjukhuset eller kliniken vid vilken
enheten implanterades.

¢) Patientens upplevelse av implantatet fore avldgsnandet.
d) Sjukhuset eller kliniken dér explantationen gjordes och datum for hamtning.

Explantation:
1. Explanterade AlboSure-patchar ska dverforas direkt till en tét behallare fylld med en Iosning av alkaliskt
buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore leverans.

2. Rengoring av explanterade patchar ska vara minimal om det finns behov. Proteolytisk digestion far inte under
nagra som helst omstandigheter anvéandas.

3. AlboSure-explantat far inte under ndgra som helst omsténdigheter dekontamineras. Autoklavera INTE eller
anvand etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder,
fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. Material som ar absorberande och
dampade bor anvandas for att isolera den tata behallaren i sekundérforpackningen. Primér och sekundar
forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning.

2. Explantatiforseglade priméra behallare ska markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall. Samma
symbol ska fastas pa sekundarforpackningen och pa ytterforpackningen. Ytterforpackningar ska ocksa
markas med avsandarens namn, adress och telefonnummer samt med texten “Vid skada eller Iackage ska
paketet isoleras och avsandaren meddelas”.

3. Paketsom forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna
anordning ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning. Forutom det

som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR,
INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH
REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV
LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler
inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning eller underldtenhet att forvara denna enhet korrekt, av kiparen eller tredje
part. Den enda ersdttningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset
for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna
garanti upphr att galla vid denna anordnings utgéngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
SARSKILD, FOLID-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI

OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN

AV SADAN FORLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.
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Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gétt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvéndaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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AlboSure® Polyester Vasculaire Patch

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE|EQ|

Beschrijving

AlboSure® Vasculaire Patches zijn gemaakt van een synthetisch polyestermateriaal (polyethyleen terephthalaat, PET) en
bedoeld voor het repareren en/of afsluiten van het cardiovasculaire systeem. De stof is ontwikkeld met een laddervaste
structuur die het risico van rafelen of slijtage langs de randen vermindert.

Een richtlijn vereenvoudigt de implantatie.

De AlboSure is geimpregneerd met collageen, wat de doorlaatbaarheid vermindert en problemen met bloedingen tijdens de
implantatie verzacht. Hierdoor is precoaguleren voorafgaand aan de procedure niet nodig. Het proces van impregnatie met
behulp van rundercollageen zorgt voor het behoud van de oorspronkelijke structuur van het materiaal en van de structurele
eigenschappen van de prothese: flexibiliteit en zachtheid. Door te stomen met formaldehyde is het collageen met het
transplantaat vernet, waardoor er een uitgebalanceerde reabsorptiesnelheid door de gastweefsels wordt gegarandeerd.

Indicatie voor het gebruik
De polyester vasculaire patch van AlboSure is geindiceerd voor cardiale en vasculaire patchtransplantatie. Het materiaal wordt
aanbevolen voor gebruik in patiénten die voorafgaand aan of tijdens de operatie systemische heparinisatie vereisen.

Doorlaatbaarheid

Doorlaatbaarheid is een hoofdeigenschap van de stof polyester en hangt af van de poreusheid van het materiaal. Deze
capaciteit wordt uitgedrukt als de hoeveelheid water die doorgelaten wordt door 1 cm2 van de prothese bij 120 mmHg
gedurende een bepaalde tijdeenheid. De doorlaatbaarheid van AlboSure is < 1 ml cm-2 min-1.

Verpakking

De AlboSure Vasculaire Patch wordt geleverd in een steriele verpakking. Het product wordt geleverd in een verpakking met dubbele
zak, waarvan alleen de binnenste zak intern steriel is. Het binnenste productomhulsel is extern steriel en kan in een steriel veld
worden gebracht. Het buitenste omhulsel is niet steriel: deze mag niet in een steriele omgeving worden geintroduceerd.

Steriliteit

De AlboSure Vasculaire Patch in deze verpakking (“het hulpmiddel”) is bij levering steriel, tenzij de binnenste
verpakking geopend of beschadigd is. Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking zorgvuldig om te controleren of
er geen transportschade is ontstaan en of de steriele afdichting niet is geschonden. De AlboSure Vasculaire Patch
mag nooit opnieuw worden gesteriliseerd.

Instructies voor gebruik

Keuze en voorbereiding

Kies de patchmaat die het beste op het te vervangen vaatdeel past. Het is van essentieel belang dat u de patch op de juiste maat
inkort; gebruik hiervoor een scherpe chirurgische schaar. Onderzoek de verpakking rond de geselecteerde patch zorgvuldig en
controleer deze op integriteit en de afwezigheid van gaten, scheuren of perforaties. Controleer ook de vervaldatum.

Verwijder de patch uit de verpakking met behulp van een aseptische procedure.

De met collageen geimpregneerde vasculaire patches kunnen worden gebruikt zoals ze worden geleverd maar ze kunnen
vlak voor de implantatie ook worden ondergedompeld in een steriele zoutoplossing, waardoor ze flexibel en eenvoudig

te hanteren worden. Gedurende de voorbereiding en de procedure dient u ervoor zorg te dragen dat er geen overmatige
spanning op de patch wordt uitgeoefend. Een correcte hantering helpt bij het vermijden van het risico van schade aan de
collageen impregnatie op het patchoppervlak.

Chirurgische techniek

Gezien de complexiteit van de chirurgische implantatie van een vasculaire patch, en gezien de vele factoren die van invioed
zijn op de toestand van de patiént, is het aan de chirurg om de hechttechniek en de patchgrootte te bepalen, evenals de toe
te passen therapie voorafgaand aan, tijdens en na afloop van de procedure.

Contra-indicaties
De patch is niet geindiceerd voor gebruik bij:
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« Reconstructie van hernia’s of weefseldeficiénties.

« Reconstructie of reparatie van passieve biologische membranen (zoals dura mater, pericardium of peritoneum).
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

« Niet precoaguleren.

« Probeer dit hulpmiddel niet opnieuw te steriliseren of te hergebruiken. Gebruik het hulpmiddel niet wanneer de
verpakking buiten een steriel gebied beschadigd of geopend is.

+ Vermijd contact met vreemde deeltjes (contact kan leiden tot embolie of ongewenste interactie met het bloed).

« Chirurgische handschoenen die worden gebruikt voor het hanteren van de patch mogen geen poeder,
conserveringsmiddel of glijmiddel bevatten.

« Zorg dat de patch tijdens het hanteren niet beschadigd raakt. Gebruik atraumatische klemmen en geschikte
instrumenten (bijv. vaatklemmen) wanneer het nodig is om de patch te hanteren. Zorg dat u deze instrumenten
niet met overmatige kracht hanteert, anders raakt de collageen deklaag of de stof beschadigd.

+ Vermijd overmatige spanning op de stof.

- Atraumatische naalden worden aanbevolen.

« Een scherpe chirurgische schaar wordt aanbevolen om de patch in de gewenste vorm te knippen.

« De patch mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die gevoelig zijn voor polyester of materiaal afkomstig van runderen.

Bijwerkingen
. Restenose . Dilatatie
slagader doen scheuren . Myocardinfarct
. Vorming van pseudoaneurysmen . Bloeding
Infectie . Beroerte
. Trombose . Overlijden
Vaatocclusie . Letsel van hersenzenuwen
. Ruptuur van de patch . TIA
Opslag

Bewaar het product op een koele, droge plaats bij een temperatuur tussen 0°Cen 30°C.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren.
Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Het
hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De eigenschappen
van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest
voor eenmalig gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik.
Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden teruggestuurd, gebruik dan de
oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

Veilige Bediening en Afvoer
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers
zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen.
Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte
afvoer.

Verpakking en verzending van geéxplanteerde AlboSure:

Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 3 cruciale vragen:

1. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende of vermoede pathogene conditie ten tijde van de
explantatie?

2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met therapeutische
radionucliden in de afgelopen 6 maanden?
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3. Heeftde arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan
de fabrikant?

Als het antwoord op een van de vragen 1en 2 ja s, biedt LeMaitre Vascular geen adequate begeleiding voor het

verzenden. DEZE EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOORWAARDE WORDEN TERUGGESTUURD AAN LEMAITRE VASCULAR.

In dergelijke gevallen moet het explantaat worden afgevoerd volgens de ter plaatse geldende voorschriften.

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico’s het volgende:

Voor de explantatie:

1. Voer,indien mogelijk, een CT-scan of echografie uit ter documentatie van de doorgankelijkheid van het
hulpmiddel.

2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie
omtrent:

a) de oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie,

b) de voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek
waar het hulpmiddel geimplanteerd werd;

¢) deimplantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering;
d) het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van explantatie.

Explantatie:
1. Geéxplanteerde AlboSure-patches moeten voor verzending direct overgebracht worden in een afsluitbare
container gevuld met een basische oplossing van gebufferde 2% glutaaraldehyde of 4% formaldehyde.

2. Reiniging van geéxplanteerde patches moet minimaal zijn, indien nodig. Proteolytische oplossing mag onder
geen voorwaarde worden toegepast.

3. AlboSure-explantaten mogen onder geen voorwaarde worden gedecontamineerd. Het monster NIET autoclaveren
en GEEN ethyleenoxidegas gebruiken voor decontaminatie.

Verpakking:

1. Explantaten moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de
omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Kies
een materiaal dat absorberend en stootdempend werkt voor het isoleren van de afsluitbare container in de
secundaire verpakking. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden
geplaatst.

2. Explantaten in verzegelde primaire containers moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel.
Hetzelfde symbool moet worden aangebracht op de secundaire verpakking en de buitenverpakking. De
buitenverpakking moet worden voorzien van naam, adres en telefoonnummer van de afzender plus de verklaring:
“Bij ontdekking van schade of lekkage moet het pakket worden geisoleerd en moet de afzender op de hoogte
worden gebracht”.

3. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel
geschikt is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE
VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME
WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD.
DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte
garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze
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van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een derde. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte
garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre
Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van
dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING
ZAL DETOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN
KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL,

OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND
AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIKE
SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN
ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening
van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer
dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er
inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Molveotepiko ayyerako epparwpa AlboSure®
08nyiec xprion — EMnvika

STERILE|EQ|

Nepypagn

Ta ayyeakd epfarmpata AlboSure®, kataokevaopéva amo 6uvBeTIKO ToAvEaTEPIKO UNKO (tepegBalikd moAuaiBulévio, PET),
elvat oxedlaopéva yia Tv emdiopBwon r/kat To kAeioipo Tou kapdiayyelakol cuaTApatoc. To bpacpa eivat KATaOKELAOHEVO
Je pia adidaBpoxn Sopr mou petcvel Tov Kivduvo Eegtiopatog i gBopdc 0TI AKpe.

08nyie dievkohovouv TV EpPUTEVON.

To AlboSure €ivat epmotiopévo e koMayovo, peiwvovtag T Slamepatotnta Kat petptadovrag ta aioppaytka mpopAiuata
Kkatd T didpketa T eppuTeEVONC. AuTo §aheipel Ty avdykn yia mpormkTiki Sladikasia mpw and m diadikacia. H Sadikaoia
umoTiopol ypnatpomolevTag Boeto koMayovo Statnpei v apxikn dopr Tou UNKOU Kal Ta SOpIKA XapaKTpLoTIKd Tng
npooBeonc, dnA. T evkapia kar Ty anahdtna. To koMayovo ivat SIKTUWpEVO 0TO HOOXEUHA PEOw aTUOV PoPUANdEDONG,
dlaopahiCovtag évav Looppompévo PUBUO EMavamoppoYnonG amo TOUC PEPOVTEC LGTOUG.

‘Evbeién xpriong

To Ayyelako EmiBepa and mohueotépa g AlboSure evdeikvutal yia emepBaoeic ayyelakwv LOOYEVPATWY e Xpron
emBepdtwv. To mpoiov eivat katdMnlo ya xpron o€ acBeveic, n mepimmwon Twv oMoiwV amatei CUOTNUATIKG NTAPIVIOHO TPV
1} katd T SidpKeta TG yElpovpyIkn enéppaong.

Awmeparotnta

H dlaneparotnta eivat pta Baotkr 1816TTa Tou MOAUEOTEPIKOU UQATHATOC Ka apTdTal amd To mopwdeg Tou UAkov. AuTi n
IKavOTNTa EKPPACETal 6 To 0G0 TOU hdaTog mou pmopei va diamepdaet 1cm2 tou mpoaBetikol oe 120 mmHg, katd T didpkela piag
OUYKeKpIpévnG Xpovikric povddag. H dtamepatdtnta tou AlboSure eivatis < Tml cm-2 min-1.

Iuokevacia

To ayyetakd epBatwpa AlboSure mapéetat amootelpwpévo. To ooy mapéxetat oe suokevaaia Simhol 6aKoU- WOTOG0, 0 ETWTEPIKAG
0GIKOG ival AMOOTEIPWHEVOS HOVO E0WTEPIKA. H EwTepIKT BriKn Tou MpoidvTog ival e§wTepIka amooTelpwpévn, Kat propei va eloé\Bet
070 oteipo medio. 0 e§wtepIkog meptektng dev eival amooTelpwpévog: dev mpénelva eloedel oe oTeipo mepIBAalhov.

Lteipotnra

To ayyelako eppalwpa AlboSure mou mepiéyetat 6e autr T ouoKevasia (“avTr n ouokeun”) mapéyetal
AMOOTEIPWIEVO EKTOC EQV ) E0WTEPIKI GUOKEVATia EXel avolyTei 1y umooTei {npuid. EmBewprote pe mpoooyn avtr T
GUGKEUI KAl TN 6UoKeVaoia tne yia va emalndevoete 0Tt Oev €xel umoaTel {Nid w¢ amotéAeopa TS amooToNRG, Kal 0Tt
0 0Teipog ppaypdc dev Exel kataoTtpagei. To ayyelako eppawpa AlboSure dev mpémeL mOTE va EMAVAMOOTEPWVETAL.

0dnyiec xpriong

Emiloyn Kat mpoeToipacia

EmAé€te To péyeBog epPahwpato mou Tatptalel KaATepa 6To ayyelakd THIpa mou mpokettal va avtikataotadei. To

KoWipo Tou epParapatog ato katdMnlo péyeBog eivar kpiolung onpaciag, kat mpémel va yiveTat XpnoIHOTOLWVTAS KOYTEPD
XEPOUPYIKO YaNidL. ESetaote mpooeKTIKA T ouoKeVasia Tou mepLExel To emAeypévo epBalwpia yia va enalnBeboete Ty
AKEPALOTNTA TNG, TNV AMOUGIA OTGV, KOYIUATWY 1} TPUIMUATWY, Kat TV NHEPOpnVia Afng.

Agaipéote To eyPdAwpa amo T GucKevadia xpnotpomolwvtag donmtn Sladikacia.

Ta eymotiopéva pe koMayovo ayyelakd eppalwpata propodv va xpnatpomoin8olv dmwg mapéxoval, 1y agol eupanTioTov
0¢ 0Teipo diahupa guatohoyikol 0pol apéowg mpwv Ty epguTevon. Katd t didpkela T mpogTolpasiag kat g dladikasia,
amarreitat mpoooy yia va pnv acknBoov umepPohikég Tdoeig aTo eppdlwpa. 0 owoTd Xeiptopdc fonba va amopeuyBei o
KivOLVOC KATAOTPOPN TOU EUMOTIOHOU e KONayOvo TV em@avela Tou eBAN®@PaToC.

Xelpoupyikn TeXVIKN

Avdhoya pnv moAumoKdTTa TG XEIPOUPYIKIG EPPUTEVONG EVOC ayyelakol euBaNWHATOC Kat TOU aptBol Twv TapayovIwv mou
JmopEi va EMnpeaoouy T KatdaTaon Tou acBevolg, evamokettat aTov Xelpoupyd va KaBopioel TV TEXVIKT GUppaPi¢ kat To
péyeBog Tou epBal@patog, kabwg kat T BepameuTiki aywyr mou Ba uloBetnBei mpuy, katd T SidpKela kat petd T dladikaoia.
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Avtevdeieig
To epBahwpa dev evdeikvutal yia yprion oe:

« Avakataokeur KAANG 1} eAaTTwpdToV 10T00.

« Avakataokeun 1y emétopBwon mabnTikwv Blohoyikwy pévwv (6mwe okAnpd pvlyya, mepikapdlo i meptrovaio).
Mpogulageic kat mpogidomolnjoeig

« Mnv mpopaivete o mpommkTikij dladikacia.

+ Mnv emyeipeite va emavamooTEIPWOETE I} va EmavaypnolpomooETe autr T ouokeur. Mn xpnotpomoleite To mpoiov
£Qv 1) 0uoKevaoia éxel umooTei {npid 1y avotyTei ektdg oTeipou mediov.

« Amoguyete Ty enagn pe {éva owpatidla (n magn pmopei va dnpiovpyrioet éupoda iy avemBOpNTEC
aNnhomdpdoel pe To aipa).

« Ta X€1poupylKd yavTia ou XprotpomolovTaL Yid TO XEPLOHO Tou pBaNwpaToC dev mpémel va mePIEXOUV OKOVEC,
oUVTNPNTIKA 1} MTavTIKa.

+ Amo@lyete TV Kataotpo@n Tou eufalwpatog katd T didpketa Tou yetptopol. Otav amarteitat Xelplopdc, mpémel va
XPnotgomolobvTal atpavpatikés AaBidec kat katdMna epyaleia (m.x. ayyelakoi 6QIyKTApeC). AmogUyeTe T Yprion
auTev Twv epyaheiwv pe dokomn Shvapn, SlapopeTIkd n emkdAupn koMaydvou 1y To HPasHa HMopEi va KATAaoTpapoUV.

« Amoguyete Tic umepBoNikég TAOEIC 0TO Upaoa.

+ ZUVIOTWVTOL ATPAVHATIKES PENGVEC.

« Ta 1o KOYIpo Tou uPalapatog aTo katdAAnho péyeBog, GuvioTdtal KogTepd XEIPOUPYIKO YaiL.

« To eyPdwpa dev mpémel va epguteveTal oe aoBeveic mov mapouolalovy evaiobnoia aTov mohueotépa i og UNIKG
Boetag mpoélevang.

AvemBUupnTEC evépyereg

Enavaotévwon . Midraon

ené\Bel pién e aptnpiag . ‘Epgpaypa tou puokapdiov
Avdmtuén pevdoaveuplopatog . Awoppayia

Noipwén . Eyke@ahiko emeloodio
Opoppwon . Odvatog

Ayyetakn éuopadn . Tpaupatiopdg kpaviakol veupou
Prén epBahapatog . Mapodiké tyapkd emeloodio

Ouhadn

Ouldooete o€ 5pooepd, Enpd pépog o€ Beppokpaoia petagy 0°C kar 30°C.

Emavamooteipwon/EmavalapBavopevn xpron

Auti n ouokeun mpoopidetat yia pia povo xprion. Mnv v emavaypnotponoleite, emaveneSepydleaTe I} EMAVAMOOTEIPWVETE.
H kabapiétnta Kat n oTelpdTNTa TE EMavenesepyacpévng ouokeunc dev pmopei va dlasaliotei. H enavaypnotgomoinen g
0UOKEVRC Hmopei va odnynoet oe petddoon pohovaewv petagd aoBevawy, Aoipwén, 1} Bdvato Tou acBevolc. Ta yapaktnploTikd
anddoong TG GUGKEVNC HMOpEL va EMMPEAOTOUV apvnTIKA Adyw e emavene§epyasiag i enavamooteipwong, dedopévou 0Tt
1) 6UOKELR OXESIA0TNKE Ka SokipdaTnke pdvo yia pia xprion. H didpketa {wn¢ Tng ouokeung Pacietal o€ pia xpron povo.
Edv yia omotovérmote Aoyo auti 1) 6uokeun mpémel va emotpagei oty LeMaitre Vascular, TomoBetiote Ty oty apyiki g
0UOKeVaoia Kat emoTpéyte TV oTn SlebBuven mov avaypd@eTal 0To KouTi.

Aopahi¢ Xerpropog kat Amoppupn

Edv mpokiyouv coBapd tatpikd mepiotatika katd tn Sidpkela xprong autol Tou LaTpoTexvohoyikol mpoiovTog, ot
Xprotec mpémet va eldomotioouv Tooo Ty LeMaitre Vascular 660 kai tnv appodia apyr T xwpag omou Bpicketat o
xphotne.

To mpoidv auTd dev mepLéxel atxunpd avtikeipeva, Bapéa pétalha i padioiodtoma kat dev eivat hotpadeg f madoydvo.

Aev umdpyouv epgaveic e1d1kéc amartijoeic 66ov agopd Ty amdppiyn. LUPPBOVAEVTEITE TOUC TOMKOUG KAVOVIGHOUG yia

va enaAnBeloete T owoth andppiyn.
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Luokevacia Kat amogToAn ekputevpévou AlboSure:
H emotpogn Tou poptiov amootohic otnv LeMaitre Vascular e§aptdtat amé Ty andvnen oe 3 Kpiolpes EpwTnoeL:

1.

To ek@UTeupa A@OnKe amd aoBevn pe yvwoti 1y elkalopevn maBoyovo mabnon Katd T oTtypR TG
ekpoTEVONG;

To expUTeupa Mj@Bnke amé acBevr mou €xel yvwaTo 1oTopiké Bepaneiag To omoio mepapPdvel Bepanevtikd
padiovoukhidia evtog Twv TehevTainv 6 pnvay;

‘EAape o KAwikdg tatpdg ouykataBeon amd Tov acBevr yia To deiypa mov mPOKELTaL VA EMOTPAPE 0TOV
KATOOKEVAOTH Yla EPELVNTIKOUG OKOTOUG;

Ye mepimtwon mov n andvtnon otnv epwtnon 11 2 eivai katagatiki, n LeMaitre Vascular dev mapéyet emapkeic odnyieg
yia T amootolry. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPENEI NA ENIXTPEOONTAI XTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA
MEPINTQXH. L€ quTEC TIC MEPITTWOELG, TO EKQUTEVA TTPEMEL VA AMOPPIMTETAL CUUPWVA PE TOUC TOMKOUG KAVOVIOHOUG.

Ta ekutevpata mou dev evéyouv akTivoloytkol¢ kvdivoug iy kivduvoug mou oxetiovtar pe maBoydva, akohoudrote Ta

&€

Mpw v ekpuTEVON:

1.

Edv ivat eikto, Sievepynate aovikn Topoypagia i umepnxoypagnpa TG GUOKEVNC WOTE Va TEKUNPLWOETE T
Batétnra.

H LeMaitre Vascular pmopei va amodey tei avwvuponoinpéva kKAvika ototyeia aoBevouc. H LeMaitre Vascular {ntd
oTolyeia 0Ta omoia cupmephapPdvovtal ta e§QC:

a) ApxIKn S1dyveon mou €ixe w¢ amoTéAeapa T Xpron Tou EPUTEDHATOC.

B) latpikd 1T0pIKO TOL AGBEVOUG MO OYETICETaL e TO EpPUTEVPA, UPMEPIAapBavOpEVWY TOU VOGOKOpEIOU 1} TNG
KAVIKIC 0Ta 0Toidl EPQUTEDTNKE ) GUOKELH.

y) Eumétpia tou agBevoig 60ov apopd To Ep@UTEVHA TIPWY A0 TNV AQAiPEDN TOU EPQUTEVHATOC.
8) Noookopeio f KAwIKR aTa omoia StevepynBnke n ekpuTeuon, Kabwe Kat npepopnvia avaktnong.

Ekqutevon:

1.

Ta ekgutevpéva eparapata AlboSure mpémetva petagépovtal aneubeiag oe 0ppay{opevo mepIEkT yeudTo pe
aAkaNikd puBpioTIKG dtdAupa 2% yhoutapardelidng i 4% @oppaldelidng mptv amd Tnv amooToA.

0 kaBaptopdg Twv ekpuTEVPEVWY EPalwpdTwy mpémelva meplopileTal aTo ENdYI0TO, EGV AT ival amapaitnto.
e kapia mepinTwon dev mpémel va xpnotpomoleital mpwTEVoAUTIKA Katdmoor).

Ta ekgutedpata AlboSure dev mpémel va amohvpaivovtat o€ Kapia mepimtwon. MHN tomoBeteite to deiypa oe
aUTOKAVGTO OUTE Va YpnalpoToleite aépto ogibio Tou aiBuleviou yla va To amoupdveTe.

Iuokevacia:

1.

Ta ekgutedpata mpémet va oppayilova kat va cuekeud{ovtal pe Tpomo mou eaytotomolei To evdexopevo Bpadong,
HoAuvang Tou meptBarhovTog 1 ékBeong oTa dtopa mou Xelpifoval auTEC TIC GUOKEVATiEC KATA TN PeTagopd. Na
TNV anopoveon Tov 6QPayI{OPEVOU TIEPIEKTN 0TO E0WTEPIKG TNG OEVTEPELOVOAG GUOKEVATIAG, TPEMEL VA EMAESETE
amoppoPNTIKG Kat amoofeatikd VAIKO. H mpwtebovoa kai devtepebovoa ouoKevasia mpémel, 0T oLVEXELT, Va
OUOKEUAGTOUV EVTOG LG EEWTEPIKIE OUOKEVATiaC.

Ta ekQUTEDPATA EVTOC TWV GPPAYIOPEVWY TPWTEVOVTWV TEPLEKTAV TIPEMEL VA PEPOLV EMORHAVON e To GUMBONO
Brohoyiko0 kivdvou IS0 7000-0659. To idto a0pBolo mpémet va emMOLVATTETAL 0T deUTEPEDOLGA GUOKEVATIA
Ka1 oTnv e§wTEPIKN GUOKeVAoia. H e§wTepIKi GuoKevaoia mpémel emiong va QépeL EMORPavon e To dvopa, T
d1evBuvan kat Tov apiBd TAepwvou Tou amootoléa, kabBwe kat T diAwon «Upon discovery of damage or leakage,
the package should be isolated and sender notified» (Eav Stamotw8ei npud 1y tappon, To makéto mpémetva
amopovwBei kat va evnpepwBei oxeTikd o amootoléa).
Mnopeite va 0TéAveTe Ta makéTa mov ETOPUAOTNKAY [ TOV Mapandvw Tpomo oTny e§Q¢ SiebBuvon:

LeMaitre Vascular

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803
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Avakowweeig: Meplopiopévn yyinon mpoiovtog, mePLOPIGPOC PETPWV AMOKATACTAGTG

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrat 6t éyet doBei ebhoyn ppovtida oTny Kataokevr) auto Tou mpoidvtog Kat 4Tt To mpoidv autd
efvat kataMnho ya mv(ic) évdeién(ei) mou mpoadiopiCetai(ovtat) pntd ot mapovoeg 0dnyies xpriong. Ektdg amé Ti¢ mepimwoelg
Tou avagépovtal prd oo mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0MQx XPHEIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX
TYMNEPINAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH,
MEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTIMPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EFTYHEH XE XXEXH ME AYTH
THXYZKEYH, EITE AYTH MPOKYMTEI MEZQ NOMIKHX AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPINAMBANOMENQN, AAMA XQPIZ
NAMEPIOPIZETAI ZE AYTEX, TON ZIQNHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAQTHTAX T1A XYTKEKPIMENO 2KOMO)
KAI'METO MAPON AMNOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. Auti n meptoptopiévn eyyonen dev epappoetar oto fabpd omotaodrmote
KAKOMETAyEIpLoNg 1 Kaki¢ xprong, 1 in 6ot @UNAgNG autig Tng GUOKELR amo Tov ayopacTr 1y omolovdiimote Tpito. H povn
amokatdotaon yla mapdBacn auTig T mepLopLopEvNG eyyunong Ba eival n avtikataotaon A 1 EMOTPOPR TG TIHIC ayopd yia T
0UYKeKpIUévn ouokeun (Kat' emhoyn Tg LeMaitre Vascular povo) petd amo emotpon g ouokeuns otnv LeMaitre Vascular. Avt
1 €yyonon Ba teppatiotei Katd Ty nuepopnvia AEng T cuokeurc.

YEKAMIA TIEPINTOXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI 1A OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, MAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH
'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA MEPINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR ZE IXEZH ME AYTOTO TPOION,
ME OMOIONAHMOTETPOMO KAI AN TPOKYMTEI, YTIO OMOIAAHTOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO MOPOH XYMBAZHE, AAIKHMATOE,
AYZTHPHZ EYOYNHE 'H AIAOOPETIKA, AEN MTIOPEI NA YNIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ANOTO EAN
HLEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN MIGANOTHTATETOIAZ AMQAEIAL, KAI TTAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY
ZKOMOY OMOIAXAHMOTE AMOKATAXTAZHZ. AYTOI Ol TIEPIOPIZMOI IXXYOYN T1A OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.

Mia nuepopnvia avabecpnong 1 ékboong aut@v Twv odnyiav mepthapBdvetal otny miow ceNida autav Twv 08nyiv

Xpnong yta thv minpo@dpnon tou xpriaTn. Edv éxouv mapéNdet ikoot Téooepiq (24) priveq Hetagu auTig TG nHepopnviag kat
NG XPRONG TOU TPOTOVTOC, 0 XPHOTNG MPEMeL val EMKOWWVIoel e TV LeMaitre Vascular yia va dtamotaoel edv umdpyouy
SlaBéotpec mpooBetec MAnpopopieg OXETIKA pe TO TPOTOV.
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Polyesterista valmistettu vaskulaarinen AlboSure®-paikka

Kéyttoohjeet — Suomi

STERILE |EO]

Kuvaus

Synteettisestd polyesteristd (polyetyleenitereftalaatti, PET) valmistetut vaskulaariset AlboSure®-paikat on tarkoitettu kardio-
vaskulaarijdrjestelman korjaamiseen ja/tai sulkemiseen. Kangas on purkautumatonta, mikd vahentda reunojen rispaantumisen
tai kulumisen vaaraa.

Kohdistusviiva helpottaa implantointia.

AlboSure on kylldstetty kollageenilla, mikd véhentad sen ldpdisevyyttd ja lieventaa verenvuoto-ongelmia implantoinnin aikana.
Tdma poistaa esihyydytyksen/esiklottauksen tarpeen ennen toimenpidettd. Kyllastysprosessissa kdytetdan nautaeldinten
kollageenia, joka sdilyttad materiaalin alkuperdisen rakenteen ja proteesin rakenteelliset ominaisuudet, ts. joustavuuden ja
pehmeyden. Kollageeni silloitetaan/cross-linkataan siirteeseen formaldehydihdyrytykselld, mikéd mahdollistaa siirteen hyvén
mukautumisen isantakudokseen.

Kayttoindikaatio
Polyesteristd valmistetut vaskulaariset AlboSure-paikat on tarkoitettu syd@men ja verisuonten paikkasiirteiksi. Kankaan
kayttoa suositellaan potilaille, jotka tarvitsevat systeemista heparinisointia ennen leikkausta tai sen aikana.

Lapaisevyys

Lapaisevyys on polyesterikankaan térkein ominaisuus ja se riippuu materiaalin huokoisuudesta. Tama kyky ilmaistaan veden
madrand, joka kulkee Tcm2 suuruisen proteesin alueen &pi 120 mmHg:ssd tietyssd ajassa. AlboSure-tuotteen I&pdisevyys on
< 1mlcm-2 min-1.

Pakkaus

Vaskulaarinen AlboSure-paikka toimitetaan steriilind. Tuote toimitetaan kaksoispakkauksessa, joista vain sisempi pussi on
sisdisesti steriili. Tuotteen sisdpussi on ulkoisesti steriili, ja se voidaan tuoda steriilille alueelle. Ulompi pussi ei ole steriili:
sitd ei saa tuoda steriiliin ympéristoon.

Steriiliys

Tdssa pakkauksessa oleva vaskulaarinen AlboSure-paikka (jdljempand “tamé laite”) toimitetaan steriilind edellyttden,

ettd sisapakkausta ei ole avattu, eikd se ole vahingoittunut. Tarkasta aina tdma laite ja sen pakkaus mahdollisten
kuljetuksessa tapahtuneiden vaurioiden varalta ja sen varmistamiseksi, ettei tuotteen steriiliys ole vaarantunut.
Vaskulaarista AlboSure-paikkaa ei saa koskaan steriloida uudelleen.

Kayttoohjeet

Valitseminen ja valmistelu

Valitse suonen korjattavaan kohtaan kooltaan parhaiten sopiva paikka. Paikan leikkaaminen oikeaan kokoon on &rimméisen
tarkedd, ja se on tehtdva teravilla kirurgisilla saksilla. Tarkasta huolellisesti, ettd valitun paikan sisaltéva pakkaus on ehjd,
ettei siind ole aukkoja, viiltoja tai reikid, sekd tarkista viimeinen kayttopaiva.

Poista paikka pakkauksesta aseptisella menetelmalla.

Kollageenilla kylldstettyja vaskulaarisia paikkoja voidaan kéyttad sellaisinaan tai upottamalla ne juuri ennen implantointia
steriiliin suolaliuokseen, mikd tekee niistd joustavia ja helposti kdsiteltavid. Huolehdi valmistelun ja toimenpiteen aikana
siitd, ettei paikka joudu liialliseen kiristykseen. Oikea kasittely auttaa estamadan paikan kollageenilla kyllastetyn pinnan
vaurioitumisen.

Leikkaustekniikka

Ottaen huomioon vaskulaarisen paikan implantointileikkauksen monimutkaisuuden ja potilaan tilaan mahdollisesti vaikut-
tavien tekijoiden maarén, paatos ompelutekniikasta ja paikan koosta sekd ennen toimenpidetta, sen aikana ja sen jélkeen
kdytettévastd hoidosta jétetdan kirurgin paatettévaksi.

Vasta-aiheet
Paikkaa ei ole indikoitu kdytettavéksi seuraavissa toimenpiteissd:
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« Hernian tai kudosvajeiden rekonstruktio.

« Passiivisten biologisten kalvojen (kuten kovakalvon, sydénpussin tai vatsakalvon) rekonstruktio tai korjaus.
Varotoimet ja varoitukset

- Eisaa esihyydyttad/esiklotata.

« Rl yrité steriloida tai kayttad tité laitetta uudelleen. Fi saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu steriilin
alueen ulkopuolella.

« Valtd kosketusta vieraisiin hiukkasiin (kosketus voi aiheuttaa veritulpan tai ei-toivottuja yhteisvaikutuksia veren
kanssa).

- Paikan kasittelyssd kdytettdvat leikkauskdsineet eivét saa sisaltdd jauheita, séilontdaineita tai liukasteita.

« Késittele huolellisesti paikan vaurioitumisen valttamiseksi. Atraumaattisia pihteja ja asianmukaisia instrumentteja
(esim. verisuonipihtejd) on kdytettavd, kun késittely on tarpeen. Ald kaytd kyseisid instrumentteja liiallisella voimalla,
silld tama voi vaurioittaa kollageenipaallystettd tai kangasta.

« Al kirista kangasta liikaa.

- Atraumaattiset neulat ovat suositeltuja.

« Leikkaa paikka oikean kokoiseksi teravilld kirurgisilla saksilla.

- Paikkaa ei tule implantoida potilaisiin, joilla esiintyy herkkyyttd polyesterille tai nautaeldimistd perdisin oleville materi-

aaleille.
Haittavaikutukset
. Restenoosi . Dilataatio
. Valtimon repeama . Myokardiaalinen infarktio
. Pseudoaneurysman muodostuminen . Verenvuoto
. Infektio . Halvaus
. Tromboosi . Kuolema
. Suonen tukkeutuminen . Aivohermovamma
. Paikan repeytyminen . ohimenevd aivoverenkiertohdirio
Varastointi

Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa 0—30 °C:n lampdtilassa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Témé laite on kertakdyttoinen. Ei saa kdyttda, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja

steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kaytto voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan.

Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain

kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttoon. Jos tamd laite tdytyy jostain

syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperaispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tdmén laaketieteellisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on

ilmoitettava niistd sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Téssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se aiheuta tartuntoja tai tauteja.

Hévitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia séddoksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti.

Irrotetun AlboSuren pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisestd kysymyksesta:

1. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin sairaus irrotushetkell&?

2. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden
aikana?

3. Onko lddkdri saanut potilaan suostumuksen, ettd ndyte Idhetetddn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myntavasti, LeMaitre Vascular ei ohjeista lihettaméan tuotetta takaisin. TALLAISIA

IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA. Téllaisessa tapauksessa irrotettu
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osa on havitettava paikallisten saadosten mukaisesti.

Kaytd seuraavaa ohjeistusta osille, joissa ei ole patogeenistd tai radiologista uhkaa:
Ennenirrottamista:
1. Jos mahdollista, tee CT- tai ultraddnitutkimus laitteesta dokumentoidaksesi sen avoimuuden.

2. LeMaitre Vascular voi hyvéksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa.
LeMaitre Vascular pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:

a) alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttoon

b) potilaan ladketieteellinen historia, joka liittyy implanttiin, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite
istutettiin

¢) potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa
d) sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, sekd poiston paivamaara.

Irrotus:

1. lrrotetut AlboSure-paikat on siirrettavé ennen dhetysta suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltaa
emdksistd puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydia tai 4 % formaldehydid.

2. Irrotettuja paikkoja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin véhan. Proteolyyttista sulatusta ei tule kayttad
missdan olosuhteissa.

3. Irrotettuja AlboSure-paikkoja ei tule dekontaminoida misséan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia ndytteeseen
dlaka kaytd eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Pakkaus:

1. Irrotetut paikat on sinetditavé ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle,

ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasittelevien henkilgiden
koskettamiselle. Toissijaisen pakkauksen sisalld olevan sinetditédvan pakkauksen eristémiseen on kdytettéva
materiaalia, joka on imukykyista ja vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tamén jalkeen
pakattava ulkopakkauksen sisdan.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittava biologisen vaaran merkilld 150 7000-0659. Sama
symboli on liitettdva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittéva
Idhettdjan nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti “Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan,
pakkaus on heti eristettdvd ja asiasta on ilmoitettava ldhettdjalle”.

3. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettdd osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite
sopii ndissd kdyttdohjeissa nimenomaisesti médriteltyyn kdyttdaiheeseen tai kdyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd
taiss asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS
SISALTAR LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA
EDUSTAJAT) EI MYGNNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAIIMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA
LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA
IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske timén laitteen varinkayttod tai
virheellistd sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Téman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on
vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Viascular -yhtidlle. Tama takuu paattyy laitteelle méritettynd viimeisend kdyttopdivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION
KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE
SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA
SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA
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MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamddra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos
tdman paivamadran ja tuotteen kayton valilla on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kéyttdjan tulee ottaa yhteyttd
LeMaitre Vascular -yhtiodn ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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"y LeMaitre:

VASCULAR
<T=]
LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
Customer Service: Otto-Volger-Str. 5a/b
Tel: 781221-2266 65843 Sulzbach/Ts., Germany
Fax: 781 221-2223 Tel: +49-(0)6196-659230
LeMaitre Vascular GK “
1F Kubodera Twin Tower Bldg. LeMaitre Vascular, Inc.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku 63 Second Avenue
Tokyo 102-0074, Japan Burlington, MA 01803
Tel: +81-(0)3-5215-5681
LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario
(Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

LeMaitre and AlboSure are registered trademarks of LeMaitre Vascular, Inc.
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