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AlboGraft® Polyester Vascular Graft
Instructions for Use — English

Description

AlboGraft® Vascular Grafts are made of synthetic material and designed to replace sections of damaged or
malfunctioning arteries. They are made of polyester (polyethylene terephthalate, PET) thread woven into

a seamless tube. In response to a range of surgical indications, AlboGraft Vascular Grafts are offered in two
designs: double velour knitted fabric and double velour woven fabric. The knitted grafts are designed with a
run-proof structure to reduce the risk of fraying or wearing down at their ends. The velour grafts have low-
profile loops on their endoluminal surface to avoid any lumen reduction, and high profile loops on their outer
surface to promote graft anchoring into the surrounding tissues. All AlboGraft grafts are crimped in parallel
rings so that their tubular shape is maintained without kinking.

AlboGraft Vascular Grafts are available with removable external spiral reinforcement (ASC models) made of a
radiopaque biocompatible polypropylene thread, allowing for easy identification of the prosthesis with x-ray.
The external spiral reinforcement is removable, facilitating the creation of anastomoses to the vessel.

Note: AlboGraft Vascular Grafts with Removable External Spiral (ASC Models) are not available for sale in the
United States or Canada.

Guidelines on the outer surface of the graft facilitates orientation during implantation.

The AlboGraft Vascular Grafts impregnated with collagen reduce the permeability to mitigate the problem

of hemorrhaging during implantation so that no preclotting is necessary. The process of impregnation using
bovine collagen maintains both the original structure of the material, and the structural characteristics of the
prosthesis, i.e. flexibility and softness. The collagen is cross-linked by formaldehyde steaming to ensure a bal-
anced reabsorption rate by the host tissues.

Note: Non-collagen impregnated knitted and woven grafts (AMO and ATO Models) are not available for sale in the
United States or Canada

Available Models

AlboGraft Vascular Grafts are available in a wide range of models, types and sizes. The graft can be classified
into models according to fabric characteristics, each model being of one or more types (straight “§ ” or bifur-
cated "F§") and sizes (diameter, length). Each graft is identifiable by a model number and a lot/serial number.
The 3-letter code identifies the fabric and presence or absence of collagen (see table below); the lot and serial
number serves to retrieve information from the files of the LeMaitre Vascular Quality Assurance System on
the graft’s manufacturing and quality control data. To facilitate the tracking of the product by the operator all
product identification data is given on self-adhesive labels in each product package, which can be transferred
to the patient’s clinical record.

Type Code Color Code
Double Velour Woven Fabric Impregnated With Collagen ATC light blue
Double Velour Knitted Fabric Impregnated With Collagen AMC gold
Double Velour Woven Fabric* ATO* Dark green
Double Velour Knitted Fabric* AMO* Orange
Double Velour Knitted Fabric Impregnated With Collagen and Spiral ASC* Blue
Supported*

Consult the LeMaitre Vascular catalog for a detailed listing of models and types available.

* Not available for sale in the United States or Canada.
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Technical Characteristics of the AlboGraft Prostheses

Diameter

The diameter is defined as the value of the nominal internal diameter of the undilated prosthesis.
The value is obtained with a conical gauge (anulometer) having a 10° angle from the apex. The
prosthesis is gently slipped over the instrument without applying any pressure (see diagram).
D120 = Diameter of the prosthesis under pressure

This value indicates the internal diameter of the prosthesis when exposed to an internal pressure
of 120 mmHg; it equals the average natural pressure on the prosthesis when unclamped. The
diameter is higher than the nominal value as a result of two different concomitant factors:

- distention of the pleated folds;
- radial dilation caused by blood flow pressure (its effect on a knitted prosthesis is more
sensible due to the high flexibility and elasticity of the device).

AlboGraft ASC Models*: The external spiral support ensures the radial dilation of the prosthesis remains
negligible.
Water Permeability
Permeability is a chief property of the polyester fabric and depends on the porosity of the material and impreg-
nation process (AMC, ATC, and ASC grafts only). The permeability is expressed as the amount of water that can
pass through 1 cm? of the prosthesis at 120 mmHg over one minute. The table below compares the maximum
claimed permeability (ml x cm-2x min-1) for each graft type.

Type Double Velour | DoubleVelour | DoubleVelour | Double Velour
Knitted Fabric | Knitted Fabric | Woven Fabric Woven Fabric
with Collagen with Collagen

ml x cm? min”! 0.1 3720 0.1 331
3-digit code AMC/ASC AMO ATC ATO
Force Applied 125g. 500g.

Usable Length

This measurement indicates the minimum length of the prosthesis under tension during implantation. The
minimum useable length is determined under tension with the applied weight for each type (see table below).

Type Diameter Weight (g)
Double Velour Knitted Fabric (AM0)* ALL 125
Double Velour Knitted Fabric With Collagen (ASC)* ALL 125
Double Velour Woven Fabric (AT0)* ALL 500
Double Velour Knitted Fabric with Collagen (AMC) ALL 500
Double Velour Woven Fabric with Collagen (ATC) <24mm 500
Double Velour Woven Fabric with Collagen (ATC) >24mm 750

Packaging

AlboGraft Vascular Grafts are supplied sterile through a double sterile barrier. The internal container is exter-
nally sterile provided that the external container has been neither damaged nor opened. The external container
is only internally sterile: it must not be brought into a sterile environment.

* Not available for sale in the United States or Canada.
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Warning: The collagen-impregnated AlboGraft Vascular Graft (AMC, ATC, and ASC*) double con-
tainer is provided in a vacuum sealed foil pouch. This pouch protects the graft during storage and
should be opened only immediately prior to use.

The labeling is color coded to identify the fabric characteristics and collagen impregnation of the model
contained inside (see table within “Available Models”).

Sterility and Resterilization

AlboGraft prostheses are ethylene oxide sterilized by the manufacturer and supplied sterile to the operator. Ste-
rility is guaranteed on the intact package and within the expiration date (use before) printed on the packaging.
Collagen-impregnated grafts (AMC, ATC, and ASC*) must never be resterilized. Grafts not impregnated with
collagen (AMO* and ATO*) may be re-sterilized if:

- after removal from the package they have not been used and damaged;
« they have not been contaminated with blood or organic material.

NEVER CLEAN OR RESTERILIZE CONTAMINATED GRAFTS.

Re-sterilization of AlboGraft Vascular Grafts Not Impregnated with Collagen (AMO* and ATO*
Models)

Non-impregnated grafts (AMO* and ATO*) may be re-sterilized with ethylene oxide or steam.

Gas re-sterilization is recommended as this method allows the product to remain in the original packaging;
thus avoiding the risk of accidental damage to the graft. With the product in its original container, gas steril-
izing the graft can be done only at a sterilization cycle temperature 60° (/140° F or less. Exposing the container
to temperatures ahove 60° C may damage the plastic material.

Ethylene oxide sterilization must be carried out strictly observing the instructions of the manufacturer of the
sterilizing unit (cycle duration, pressure, temperature, and humidity). Prior to use, all proper precautions must
be taken to check cycle settings and characteristics, to deaerate the sterilized objects, to test sterility, and to
check the residual levels of the sterilizing gas or its alternatives during sterilization.

For steam re-sterilization, remove the graft from its original container and place it in a suitable one, then
steam sterilize according to the guidelines recommended by the European Pharmacopoeia monograph and the
instructions given by the autoclave manufacturer. The recommended cycle temperature is 121°Cto 123°C/250°
F to 253° F for 15 min.

Warning - whichever sterilization method is chosen:
« avoid crushing or deforming the graft;

« do not re-sterilize the graft for more than three cycles.
Indications

The AlboGraft Knitted and Woven Polyester Grafts are indicated for use in the replacement or repair of arteries
affected with aneurismal or occlusive disease.

Instruction For Use

Choice and Preparation of the Graft

Choose the graft type and size best suited to the vascular section to be replaced or supplied through a bypass.
Carefully examine the double packaging enclosing the selected graft to verify its integrity, the absence of holes,
cuts or perforations, and the expiration date. The sterility of the graft is guaranteed only if the container is
perfectly intact. Make sure that the period of sterility has not expired, otherwise the sterility of the graft is not
guaranteed. Make sure that the information on the labels relative to the model, type, size, and lot number is
correct. If it is not, do not use the graft. Remove Tyvek lid from external container and introduce inner container
into sterile environment using aseptic procedures.

CAUTION: do not bring the external container into the sterile environment.

* Not available for sale in the United States or Canada.
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Remove the graft using an aseptic procedure.

Preparation Vascular Grafts

The collagen impregnated vascular grafts (AMC, ATC, and ASC¥) can be used as supplied or after immersing it in
a sterile saline solution just before implantation, to make them flexible and easy to handle. During the prepara-
tion and the operation, care should be taken not to crush or excessively expand the graft. Correct handling
helps avoid the risk of damaging the collagen impregnation on the graft walls.

Predlotting of Non-Impregnated Grafts (AMO* and ATO* Models)

All grafts not impregnated with collagen (AMO* and ATO* models) must be pre-clotted prior to implantation

to avoid excessive hemorrhaging. This is especially important whenever signs of coagulation disorders may
arise or the patient has been massively heparinized. Although the choice of preclotting technique is ultimately
left to the surgeon, some general indications follow. Preclotting is best done using non-heparinized blood of
the patient. Soak the graft walls, both inside and out, keeping the graft in the expanded position. To do this,
grasp the graft at both ends and pull until it is fully stretched, then let it retract to its normal length. Repeat the
procedure three or four times, irrigating the graft with blood until it is completely saturated. Leave it to dry in a
clean, sterile container. Before implanting the graft, the internal wall should be aspirated to remove any loose
clots that may have formed.

AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*

Cut the graft at the desired length. Remove the spiral support at the ends and cut close to the graft surface with
sharp surgical scissors in order to obtain the desired spiral free length to create the anastomosis, thus prevent-
ing the spiral support from interfering with suturing. Avoid clamping the graft on reinforced area.

Surgical Technique

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

The following precautions should; however, be considered:

- for suturing, cylindrical needles are recommended; although taper cut or other cutting needles are not
contraindicated.

- for cutting the woven graft (ATC and ATO models) low temperature ophthalmic cautery (< 704° (/1300°
F) is recommended to avoid fraying. If high temperature cautery (> 1204° (/2200° F) is used, it is recom-
mended to immerse woven prosthesis in sterile saline solution immediately prior to use, preventing focal
burning which may occur during cauterization. Do not allow the prosthesis to dry prior to cutting with
cautery.

«should the surgical technique require the graft to be clamped, atraumatic clamps (preferably with a
piece of soft, or lined jaws) should be applied with the minimum force necessary.

Potential Complications

- Stroke
Paraplegia
Paraparesis
Myocardial Infarction
Renal Dysfunction
Ischemia
Embolism

- Thrombosis
Bleeding

- GraftInfection

- Wound Infection

- Aneurysm
Pneumonia

* Not available for sale in the United States or Canada.
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Amputation
Death

Precautions and Warnings

Do not use a prosthesis if the container and/or seal has been opened or damaged, or if the period of
sterility has expired.

The collagen-impregnated graft must never be resterilized.
Grafts contaminated with blood during the preceding procedures must not be re-used or resterilized.

The vascular grafts must be handled so as to avoid contact with extraneous particles which, if they
adhere to the graft wall, may generate emboli or undesirable interactions with the blood. Furthermore,
surgical gloves used to handle grafts should not contain powders, preservatives or lubricants.

Avoid overstretching the graft; gently expand the graft to smooth the folds.

Avoid damaging the graft when handling, use atraumatic clamps and appropriate instruments (e.g.
vascular clamps). Avoid using these instruments with undue force, otherwise the collagen coating or
fabric will be damaged.

Atraumatic needles are recommended.

Low temperature ophthalmic cautery (< 704° (/1300° F) is recommended for cutting woven grafts to
avoid fraying.

AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*: Avoid clamping the graft on its
reinforced area.

AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*: Gently remove the support spiral,
otherwise the collagen film will be damaged.

Care should be taken to ligate and/or cauterize lymphatics in the groin to minimize the occurrence of
seroma formation and lymphatic collection subsequent to aorto-femoral or femoropopliteal reconstruc-
tion.

These prostheses should not be implanted in patients who exhibit sensitivity to polyester or materials of
bovine origin.

Re-sterilization/Repackaging (AMC, ATC, and ASC* Models)

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 of 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.

Conservation and Storage
The grafts must be kept in their original packaging until used. They must be kept in a dustfree and dry environ-
ment and at a temperature between 0°C/32°F and 30° (/ 86°F.

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 AlboGraft:

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

1.

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

* Not available for sale in the United States or Canada.
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2. Isthe explant 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
regulations.

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:
Pre-explantation:
1. Ifpossible, performa CT 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 AlboGraft grafts 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 grafts should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be
used in any circumstances.

3. AlboGraft 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. Explantsin sealed 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. Except
as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE
VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND
AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING

BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF

* Not available for sale in the United States or Canada.
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MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre
Vascular makes no representation regarding the suitability for any particular treatment in which this device is
used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to
the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser 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, PU-
NITIVE, 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 LE-
MAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE
OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the
user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should
contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.



AlboGraft® Polyester GefaBprothese
Gebrauchsanweisung — Deutsch

Beschreibung

AlboGraft® GefaRprothesen sind aus Kunststoff hergestellt und dienen als Ersatz fiir geschédigte oder funktionsgestorte
Abschnitte von Arterien. Sie bestehen aus einem Polyestergarn (Polyethylenterephthalat, PET), das zu einem nahtlosen
Schlauch gewebt wird. Angesichts einer groBen Zahl an chirurgischen Indikationen werden AlboGraft GefaBprothesen
in zwei Ausfiihrungen angeboten: gewirktes Doppelvelour-Material und gewebtes Doppelvelour-Material. Die
gewirkten Prothesen besitzen eine maschenfeste Struktur, die das Ausfrans- und Abnutzungsrisiko an ihren Enden
verringert. Die Velour-Prothesen weisen flache Schlingen auf der endoluminalen Oberflache auf, um eine Reduzierung
des Lumen zu vermeiden, und hohe Schlingen auf der AuBBenseite, um die Verankerung der Prothese in das umgebende
Gewebe zu fordern. Alle AlboGraft Prothesen sind in parallel angeordneten Ringen (ahnlich einer Ziehharmonika)
gefaltet, sodass die Schlauchform ohne Abknicken erhalten bleibt.

Die AlboGraft GefaBprothesen sind mit einer entfernbaren spiralférmigen AuBenverstarkung (ASC-Modelle)

aus rontgendichtem biokompatiblem Polypropylengarn erhaltlich. So lasst sich die Prothese im Rdntgenbild
problemlos identifizieren. Die spiralférmige AuBenverstérkung kann entfernt werden, um die Anostomose mit
dem Gefdl zu erleichtern.

Hinweis: AlboGraft GefdBprothesen mit entfernbarer spiralformiger AuBenverstdrkung (ASC Modelle) Derzeit zum
Verkauf in den Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdiltlich.

Fiihrungslinien auf der AuBenseite der Prothese helfen bei der Ausrichtung wéhrend der Implantation.

Die mit Collagen imprdgnierten AlboGraft Prothesen reduzieren die Durchlassigkeit, was zu einer schwacheren
Blutung wahrend der Implantation fiihrt, sodass ein Preclotting nicht notwendig ist. Beim Imprégnierprozess mit
bovinem Collagen bleiben sowohl die Originalstruktur des Materials als auch 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 gewdhrleistet ist.
Hinweis: Nicht imprdgnierte gewebte und gewirkte Prothesen (AMO- und ATO-Modelle) Derzeit zum Verkaufin den
Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdltlich.

Verfiighare Modelle

AlboGraft GefaBprothesen sind in einer Vielzahl an Modellen, Ausfiihrungen und GroBen erhéltlich. Die
Prothese kann nach den Materialeigenschaften klassifiziert werden, wobei jedes Modell einen oder mehrere
Typen (gerade,, §“, gabelformig,, " ) und GréBen (Durchmesser und Lange) aufweist. Jede Prothese ist iiber
ihre Modellnummer sowie Chargen-/Seriennummer identifizierbar. Der Code aus drei Buchstaben gibt den
Materialtyp an und ob Collagen vorhanden ist (siehe Tabelle unten);

mit der Chargen- und Seriennummer kénnen aus Qualitétssicherungsdateien von LeMaitre Vascular
Informationen zu den Herstellungsdaten der Prothese abgerufen werden. Zur einfacheren Nachverfolgung

des Produkts durch den Bediener sind alle Produktdaten auf selbstklebenden Etiketten angegeben, die der
Produktpackung beiliegen. Diese kdnnen in die Patientenakte eingeklebt werden.

Typ Code Farbcode
Gewebtes Doppelvelour-Material, mit Collagen imprégniert ATC Hellblau
Gewirktes Doppelvelour-Material, mit Collagen imprdgniert AMC Gold
Gewebtes Doppelvelour-Material* ATO* Dunkelgriin
Gewirktes Doppelvelour-Material* AMO* Orange
Gewirktes Doppelvelour-Material, mit Collagen imprégniert und mit ASC* Blau
spiralformiger Verstarkung*

Eine detaillierte Liste aller verfiigharen Modelle und Typen ist dem LeMaitre Vascular Katalog zu entnehmen.
* Derzeit zum Verkauf in den Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdiltlich.
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Technische Eigenschaften der AlboGraft Prothesen

Durchmesser

Der Durchmesser ist als der Wert des nominalen Innendurchmessers der nicht dilatierten Prothese
definiert. Der Wert wird mit einem konischen Fiihler (Angulometer) mit einem Winkel von 10° ab
der Spitze gewonnen. Die Prothese wird sanft und ohne Ausiibung von Druck iiber das Instrument
geschoben (siehe Abbildung).

D120 = Durchmesser der Prothese unter Druck

Dieser Wert gibt den Innendurchmesser der Prothese an, wenn diese einem Innendruck

von 120 mmHg ausgesetzt ist. Er entspricht dem durchschnittlichen natiirlichen Druck auf die
Prothese, wenn diese nicht abgeklemmt ist. Aufgrund von zwei verschiedenen gleichzeitig
bestehenden Faktoren ist der Durchmesser hoher als der nominale Wert:

« Dehnung der Plisseefalten
- radiale Dilatation verursacht durch den Durchblutungsdruck (seine Wirkung ist bei einer
gewirkten Prothese aufgrund ihrer hohen Flexibilitét und Elastizitét empfindlicher)

AlboGraft ASC-Modelle*: Die spiralformige AuBenverstarkung gewahrleistet, dass die radiale Dilatation der
Prothese unerheblich bleibt.
Wasserdurchlassigkeit
Die Durchldssigkeit ist eine der Haupteigenschaften des Polyestermaterials und hangt von dessen Porositét und
dem Impragnierprozess ab (nur AMC-, ATC- und ASC-Prothesen). Die Durchldssigkeit
ist die Menge an Wasser, die bei einem Druck von 120 mmHg in einer Minute durch 1 cm? der Prothese
flieBen kann. In der nachfolgenden Tabelle werden die Maximalwerte (ml x cm2 x min-') der geforderten
Durchldssigkeit fiir jeden Prothesentyp miteinander verglichen.

Typ Gewirktes Gewirktes Gewebtes Gewebtes
Doppelvelour- | Doppelvelour- | Doppelvelour- Doppelvelour-
Material Material Material Material
mit Collagen mit Collagen
ml x cm? min”! 0.1 3720 0.1 331
Code mit 3 Ziffern AMC/ASC AMO ATC ATO
Angewandte Kraft 125g. 500g.
Nutzbare Lange

Diese Mafangabe gibt die Mindestl@nge der Prothese unter Spannung wéhrend der Implantation an. Die
nutzbare Mindestlange wird unter Spannung mit dem angewandten Gewicht fiir jeden Typ ermittelt (siehe
Tabelle unten).

Typ Durchmesser Gewicht (g)
Gewirktes Doppelvelour-Material (AMO)* ALLE 125
Gewirktes Doppelvelour-Material mit Collagen (ASC)* ALLE 125
Gewebtes Doppelvelour-Material (AT0)* ALLE 500
Gewirktes Doppelvelour-Material mit Collagen (AMC) ALLE 500
Gewebtes Doppelvelour-Material mit Collagen (ATC) <24mm 500
Gewebtes Doppelvelour-Material mit Collagen (ATC) >24mm 750
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Verpackung

AlboGraft GefaBprothesen werden steril geliefert, mithilfe einer doppelt sterilen Barriere. Die innere
Verpackung ist duBerlich steril, vorausgesetzt, die duere Verpackung wurde nicht beschadigt oder gedffnet.
Die duBere Verpackung ist nur innen steril: Sie darf nicht in eine sterile Umgebung eingebracht werden.
Warnung: Bei mit Collagen impragnierten AlboGraft Prothesen (AMC, ATC, ASC*) wird die doppelte
Verpackung in einer Vakuum-Folienpackung bereitgestellt. Diese Verpackung schiitzt die Prothese
wahrend der Lagerung und darf erst kurz vor der Verwendung gedffnet werden.

Das Etikett ist farblich gekennzeichnet, um die Materialeigenschaften und die Collagenimprégnierung

des innen befindlichen Modells anzugeben (siehe Tabelle unter, Verfiighare Modelle”).

Sterilitdt und Resterilisation
AlboGraft Prothesen erden vom Hersteller mit Ethylenoxid sterilisiert und werden dem Bediener steril
geliefert. Die Sterilitdt wird garantiert, solange die Verpackung intakt ist und das Produkt noch nicht
das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum (,Verwendbar bis") erreicht hat.
Mit Collagen impragnierte Prothesen (AMC, ATC und ASC¥) diirfen niemals resterilisiert werden. Prothesen, die
nicht mit Collagen imprégniert sind (AMO und ATO*), knnen resterilisiert werden, wenn:

- sie nach dem Herausnehmen aus der Verpackung nicht verwendet wurden und nicht beschadigt sind

« sie nicht mit Blut oder organischem Material kontaminiert sind

KONTAMINIERTE PROTHESEN NIEMALS REINIGEN ODER ERNEUT STERILISIEREN.

Erneute Sterilisation von AlboGraft GefaBprothesen, die nicht mit Collagen impragniert sind
(AMO*- und ATO-Modelle)
Nicht imprdgnierte Prothesen (AMO* und AT0*) kdnnen mit Ethylenoxid oder Dampf resterilisiert werden.
Es wird eine Resterilisation mit Gas empfohlen, da das Produkt bei dieser Methode in der Originalverpackung
verbleiben kann, wodurch das Risiko einer versehentlichen Beschadigung der Prothese vermieden wird.
Wenn das Produkt in der Originalverpackung verbleibt, darf die Gassterilisation der Prothese nur bei einer
Zyklustemperatur von maximal 60° C durchgefiihrt werden. Wird die Verpackung Temperaturen von iiber 60° C
ausgesetzt, kann das Kunststoffmaterial beschadigt werden.
Bei einer Ethylenoxid-Sterilisation miissen die Anweisungen des Sterilisationsgerate-Herstellers (Zyklusdauer,
Druck, Temperatur und Luftfeuchtigkeit) streng beachtet werden. Vor der Verwendung sind alle erforderlichen
Vorsichtsmafnahmen zu treffen. Dazu zahlen die Uberpriifung der Zykluseinstellungen und -eigenschaften, das
Entliiften der sterilisierten Objekte, die Uberpriifung der Sterilitat und die Uberpriifung der vorhandenen Menge an
Sterilisationsgas oder dessen Alternativen wahrend der Sterilisation.
Bei einer Resterilisation mit Dampf die Prothese aus der Originalverpackung nehmen und in einen geeigneten
Behilter legen. AnschlieBend eine Dampfsterilisation gemaR den von der European Pharmacopoeia
empfohlenen Richtlinien sowie den Anweisungen des Autoklav-Herstellers durchfiihren. Die empfohlene
Zyklustemperatur betragt 121 °Chis 123 °Cfiir 15 Minuten.
Warnung - giiltig fiir alle Sterilisationsmethoden:

+ Quetschen oder Verformen der Prothese vermeiden

« Prothese maximal dreimal sterilisieren
Indikationen
Die gewebten und gewirkten Polyester AlboGraft GefaBprothesen sind fiir den Austausch oder die Reparatur
von Arterien indiziert, die von einem Aneurisma oder einer Verschlusskrankheit betroffen sind.

Gebrauchsanleitung

Auswahl und Vorbereitung der Prothese

Den Prothesentyp und die ProthesengrdBe wahlen, die fiir den zu ersetzenden oder mit einem Bypass zu
versehenden GefdBabschnitt am besten geeignet sind. Untersuchen Sie die Doppelverpackung, in der sich die
ausgewahlte Prothese befindet, griindlich auf ihre Unversehrtheit hin. Vergewissern Sie sich, dass keine Locher,
Schnitte oder Perforationen vorhanden sind und das Verfallsdatum nicht iberschritten ist. Die Sterilitét der
Prothese ist nur garantiert, wenn die Verpackung absolut intakt ist. Sicherstellen, dass der Sterilitatszeitraum
nicht abgelaufen ist. Andernfalls kann die Sterilitat der Prothese nicht garantiert werden. Sicherstellen, dass
die Informationen auf dem Etikett beziiglich Modell, Typ, Gro3e und Seriennummer korrekt sind. Ist dies nicht

* Derzeit zum Verkauf in den Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdltlich.
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der Fall, die Prothese nicht verwenden. Den Tyvek-Deckel vom duf3eren Behalter entfernen und die innere

Verpackung mit aseptischen Techniken in eine sterile Umgebung bringen.

ACHTUNG: Nicht die duBere Verpackung in die sterile Umgebung einbringen.

Die Prothese unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens aus der Verpackung nehmen.

Vorbereitung der GefaBprothese

Die mit Collagen imprégnierten Prothesen (AMC, ATC und ASC¥) kdnnen im Lieferzustand verwendet oder di-

rekt vor der Implantation in eine sterile Salzldsung eingetaucht werden, was sie flexibel und leicht handhabbar

macht. Wahrend der Vorbereitung und wahrend des Eingriffs darauf achten, die Prothese nicht zu quetschen

oder iibermdBig zu dehnen. Die sachgemdRe Handhabung hilft, das Risiko einer Beschadigung der Collagenim-

pragnierung auf den Wénden der Prothese zu vermeiden.

Preclotting nicht impragnierter Prothesen (AMO*- und ATO*-Modelle)

Alle Prothesen, die nicht mit Collagen impragniert sind (AMO*- und ATO*-Modelle), miissen vor der Implan-

tation einem Preclotting unterzogen werden, um ein iberméaRiges Bluten zu vermeiden. Dies ist besonders

wichtig, wenn es Anzeichen fiir Gerinnungsstorungen gibt oder wenn der Patient hohe Heparindosen erhalten

hat. Obwohl die endgiiltige Wahl der Preclotting-Methode beim Chirurgen liegt, werden im Folgenden einige

allgemeine Richtlinien angegeben. Fiir das Preclotting ist vorzugsweise nicht heparinisiertes Blut des Patienten

zu verwenden. Die Prothesenwande miissen von innen und auBen getrankt werden, wobei die Prothese

gedehnt zu halten ist. Hierzu die beiden Enden der Prothese greifen und vollstandig auseinander ziehen.

AnschlieBend die Prothese wieder auf ihre normale Lénge zusammenziehen lassen. Diesen Vorgang drei- bis

viermal wiederholen und die Prothese dabei mit Blut spiilen, bis sie vollsténdig gesattigt ist. In einem sau-

beren, sterilen Behalter trocknen lassen. Vor der Implantation der Prothese muss die innere Wand abgesaugt

werden, um lose Blutgerinnsel zu entfernen, die sich mdglicherweise gebildet haben.

AlboGraft Prothese mit entfernbarer, spiralformiger Verstarkung (ASC-Modelle)*

Die Prothese auf die gewiinschte Lange zuschneiden. Die Spiralverstarkung an den Enden entfernen, mit einer

scharfen chirurgischen Schere eng um Prothesenoberfléche herum schneiden, um die gewiinschte Offnung fiir

die Anastomose zu erhalten und um zu verhindern, dass die Spiralverstarkung das Nahen beeintréchtigt. Ein

Abklemmen der Prothese im verstarkten Bereich vermeiden.

Operationstechnik

In Anbetracht der Komplexitat einer chirurgischen Implantation von GefdBprothesen und der gro8en Anzahl

an Faktoren, die den Zustand des Patienten beeinflussen kdnnen, ist die Festlegung der Nahttechnik und

des Prothesentyps dem Chirurgen iiberlassen. Dasselbe gilt fiir die vor, wéhrend und nach dem Eingriff

anzuwendende Behandlung.

Folgende VorsichtsmaBnahmen sollten jedoch in Betracht gezogen werden:
Fiir das Néhen werden zylinderférmige Nadeln empfohlen. Schneidende Rundkérpernadeln oder andere
schneidende Nadeln sind jedoch nicht kontraindiziert.

« Zum Schneiden der gewebten Prothese (ATC- und ATO-Modelle) wird ein Niedrigtemperatur-
Ophthalmologie-Kauter (Temperaturen < 704 °C/1300°F) empfohlen, um ein Ausfransen zu vermeiden.
Bei Verwendung eines Hochtemperatur-Kauters (Temperaturen > 1204 ° (/2200° F) wird empfohlen,
die gewebte Prothese zuvor in sterile Salzlosung zu tauchen, um ein fokales Verbrennen wahrend der
Kauterisierung zu vermeiden. Lassen Sie die Prothese vor der Kauterisierung nicht austrocknen.
- Wenn es fiir die Operationstechnik erforderlich ist, die Prothese abzuklemmen, sollten atraumatische

Klemmen (vorzugsweise mit weichen oder gepolsterten Backen) mit der geringsten erforderlichen Kraft
angewendet werden.

Mogllche Komplikationen
Schlaganfall
Paraplegie
Paraparese
Myokardinfarkt
Nierenfunktionsstorung
Ischdmie
Embolie

* Derzeit zum Verkauf in den Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdltlich.
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« Thrombose
Blutungen

« Protheseninfektion

- Wundinfektion

- Aneurysma
Pneumonie

- Amputation
Exitus

VorsichtsmaBBnahmen und Warnungen

« Prothese nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder der Verschluss gedffnet oder beschddigt ist
oder wenn der Sterilitdtszeitraum abgelaufen ist.

«Mit Collagen impragnierte Prothesen diirfen nicht resterilisiert werden.

- Wahrend der oben genannten Verfahren mit Blut kontaminierte Prothesen diirfen nicht
wiederverwendet oder resterilisiert werden.

- Bei der Handhabung der GefdBprothesen ist ein Kontakt mit Fremdpartikeln zu vermeiden,
da diese bei Anhaftung an der Prothesenwand zu einer Embolie oder zu unerwiinschten
Wechselwirkungen mit dem Blut fiihren kdnnen. Dariiber hinaus diirfen die Operationshandschuhe, die
zur Handhabung der Prothesen verwendet werden, keine Puder, Konservierungsmittel oder Gleitmittel
enthalten.

- Ein Uberdehnen der Prothese ist zu vermeiden. Die Prothese vorsichtig auseinanderziehen,
um die Falten zu gldtten.

« Um eine Beschddigung der Prothese wéhrend der Handhabung zu vermeiden, atraumatische Klemmen
und geeignete Instrumente (z. B. GefaBklemmen) verwenden. Achten Sie darauf, diese Instrumente
nicht mit unangemessener Krafteinwirkung zu verwenden, da sonst die Collagenschicht oder das
Material beschadigt werden konnen.

« Es wird empfohlen, atraumatische Nadeln zu verwenden.

«Um ein Ausfransen beim Schneiden gewebter Prothesen zu vermeiden, wird eine Kauterisierung bei
niedriger Temperatur (< 704 °C/1300° F) empfohlen.

«  AlboGraft Prothese mit entfernbarer, spiralformiger Verstarkung (ASC-Modelle)*: Ein Abklemmen der
Prothese im verstarkten Bereich vermeiden.

«  AlboGraft Prothese mit entfernbarer, spiralformiger Verstarkung (ASC-Modelle)*: Die Spiralverstarkung
vorsichtig entfernen, da andernfalls die Collagenbeschichtung beschadigt wird.

+ Das Abbinden und/oder Kauterisieren von Lymphbahnen in der Leiste sollte mit Vorsicht erfolgen, um
eine Serombildung und Ansammlung von Lymphe nach einer aorto-femoralen oder
femoro-poplitealen Rekonstruktion zu vermeiden.

« Die Prothese darf nicht bei Patienten implantiert werden, die eine Empfindlichkeit gegeniiber Polyester
oder Materialien bovinen Ursprungs aufweisen.

Resterilisation/erneutes Verpacken (AMC-, ATC- und ASC*-Modelle)

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet

noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Gerdtes kann nicht garantiert
werden. Eine Wiederverwendung des Gerates kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des
Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit

des Gerates beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Gerdtes gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerét 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.

* Derzeit zum Verkauf in den Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdiltlich.
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Konservierung und Lagerung
Die Prothesen miissen bis zu ihrer Verwendung in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Sie miissen in
einer staubfreien und trockenen Umgebung bei Temperaturen zwischen 0/32°F und 30° (/ 86° F gelagert werden.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

Dieses Produkt enthélt 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 drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung
sicherzustellen.

Verpackung und Versand explantierter AlboGraft:

Der Riickversand an LeMaitre Vascular héngt 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 Behandlungsverlauf innerhalb 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 1 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 Féllen muss das Explantat gema®

den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

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

Vor der Explantation:

1. Fiihren Sie wenn méglich eine CT oder einen Ultraschall des Produkts durch, um dessen
Durchgéngigkeit 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 AlboGraft Prothesen miissen vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behalter
mit einer Losung aus alkalisch gepuffertem 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem Formaldehyd
gelegt werden.

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

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

Verpackung:

1. Die Explantate miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine
Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend

* Derzeit zum Verkauf in den Vereinigten Staaten oder Kanada nicht erhdiltlich.
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des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behalters in
der Sekundérverpackung sollte Material verwendet werden, das saugfahig ist und eine polsternde
Wirkung hat. Primdr- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung
gegeben werden.

2. Explantate in einem versiegelten Primdrbehélter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung
gemaB IS0 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. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt
angewandt wurde. 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. LeMaitre
Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses
Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese
eingeschrankte Gewdhrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgemaBer Verwendung oder
Lagerung dieses Produktes durch den K&ufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung
dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses
Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer
an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER
STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM
GERAT 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 ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder
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 zusatzliche Produktinformationen vorliegen.
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Prothése vasculaire en Polyester AlboGraft®
Mode d'emploi — Francais

Description

Les greffons vasculaires AlboGraft® sont composés de matiére synthétique et sont congus pour remplacer

des sections d'artere endommagées ou défaillantes. lIs sont fabriqués a partir de fil polyester (polyéthylene
téréphtalate, PET) tissé sous forme de tube homogéne. Afin de répondre a différentes indications chirurgicales,
les greffons vasculaires AlboGraft se présentent sous deux formes : double velours tricoté et double velours tissé.
La conception des greffons tricotés repose sur une structure indémaillable afin de réduire le risque d'effilochage
ou d'usure de leurs bordures. Les greffons velours présentent des boucles a profil bas sur leur surface
intraluminale pour éviter toute réduction de lumiere, et des boucles a profil haut sur leur surface externe afin de
favoriser I'ancrage de la prothése sur les tissus environnants. Tous les greffons AlboGraft suivent une structure
en anneaux paralléles de facon a conserver leur forme tubulaire tout en évitant la formation de nceuds.

Les greffons vasculaires AlboGraft sont disponibles avec un renforcement externe amovible en spirale (modeéles
ASC) composé de fil polypropyléne biocompatible radio-opaque, qui permet de détecter facilement la prothése
au moyen de rayons X. Le renforcement externe en spirale est amovible, ce qui facilite la création d'anasto-
moses vers les vaisseaux.

Remarque : les greffons vasculaires AlboGraft dotés d'un renforcement externe amovible en spirale (modéles ASC)
Non disponible a la vente aux Etats-Unis ni au Canada.

Les lignes de repérage situées sur la surface externe du greffon facilitent I'orientation lors de I'implantation.

Les greffons vasculaires AlboGraft imprégnés de collagene réduisent la perméabilité, pour atténuer le probléme
hémorragique lors de I'implantation, et permettent de ne pas avoir a effectuer de pré-coagulation. La
procédure d'imprégnation avec du collagéne bovin permet de préserver la structure originale du matériau et
les caractéristiques structurelles de la prothése (flexibilité et souplesse). 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.

Remarque : les greffons tricotés et tissés, non imprégnés de collagéne (modeles AMO et AT0), ne sont pas commer-
cialisés aux Etats-Unis ni au Canada.

Modeéles disponibles

Les greffons vasculaires AlboGraft sont disponibles dans une large gamme de modeles, de formes et de tailles.
Le greffon peut étre classé dans des modeles, selon les caractéristiques du matériau, chague modele pouvant
étre de plusieurs types (droit «  » ou bifurqué « ff ») et tailles (diamétre et longueur). Chaque greffon peut
étre identifié grace a un numéro de modeéle et de lot/numéro de série. Le code a 3 lettres identifie le type de
matériau ainsi que la présence ou I'absence de collagéne (voir le tableau ci-dessous) ; le numéro de lot et de
série sert a récupérer les informations concernant les données de fabrication et de vérification du greffon, a
partir des fichiers du service d'assurance qualité de LeMaitre Vascular. Afin de faciliter le suivi d'un produit,
chaque emballage contient des étiquettes autocollantes portant toutes les informations d'identification, qui
peuvent étre ajoutées au dossier médical du patient.

Type Code Code couleur
Double velours tissé imprégné de collagéne ATC Bleu clair
Double velours tricoté imprégné de collagéne AMC Or
Double velours tissé* ATO* Vert foncé
Double velours tricoté* AMO* Orange
Double velours tricoté imprégné de collagene avec support en spirale* ASC¥ Bleu

Pour connaitre la liste détaillée des modeles et types disponibles, reportez-vous au catalogue LeMaitre Vascular.

* Non disponible & la vente aux Etats-Unis ni au Canada.
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Caractéristiques techniques des prothéses AlboGraft

Diamétre

Le diametre est défini comme la valeur du diamétre nominal interne de la prothése non dilatée.

Cette valeur est obtenue au moyen d'une jauge conique (angulométre) formant un angle de 10°
avec |'apex. On fait délicatement glisser la prothese sur I'instrument en prenant soin de ne pas

exercer de pression (voir schéma).
D120 = Diameétre de la prothése sous pression

Cette valeur représente le diamétre interne de la prothése lorsque celle-ci est soumise a une pres-
sion interne de 120 mmHg ; elle est égale a la pression naturelle moyenne exercée sur la prothése
lorsqu'elle est déclampée. La valeur du diamétre est plus grande que la valeur nominale en raison

de deux facteurs différents concomitants :
- distension des plis,

- dilatation radiale due a la pression du débit sanguin (I'effet sur une prothése tricotée est
plus évident en raison de sa grande flexibilité et élasticité).

Modeéles ASC AlboGraft® : le support externe en spirale permet de maintenir la dilatation radiale de la prothése

aun niveau négligeable.
Perméabilité a I'eau

La perméabilité est une des principales caractéristiques du polyester ; elle dépend de la porosité du matériau et
du processus d'imprégnation (greffons AMC, ATC et ASC uniquement). Cette perméabilité s'exprime par la quan-
tité d'eau pouvant traverser 1 cm2 de la prothése a 120 mmHg au cours d'une minute. Le tableau ci-dessous
compare la perméabilité maximale demandée (ml x cm2x min-') pour chaque type de greffon.

Type Double velours Double Double velours | Double velours
tricoté velours tissé tissé
imprégné de tricoté imprégné de
collagéne collagéne

mlx cm™ min”! 0,1 3720 0,1 331

Code a3 caractéres AMC/ASC AMO ATC ATO

Force exercée 1254¢. 500g.

Longueur utilisable

Cette mesure indique la longueur minimale de la prothése sous tension pendant I'implantation.
La longueur utilisable minimale sous tension est déterminée au moyen du poids appliqué pour chaque type

(voir tableau ci-dessous).

Type Diameétre Poids (g)
Double velours tricoté (AMO)* Tout 125
Double velours tricoté imprégné de collagene (ASC)* TouT 125
Double velours tissé (ATO)* TouT 500
Double velours tricoté imprégné de collagéne (AMC) TouT 500
Double velours tissé imprégné de collagéne (ATC) <24mm 500
Double velours tissé imprégné de collagéne (ATC) >24mm 750

* Non disponible & la vente aux Etats-Unis ni au Canada.
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Conditionnement

Les greffons vasculaires AlboGraft sont protégés par une double barriére stérile. Les parois externes du conteneur
interne sont stériles, a condition que le conteneur externe n'ait pas été endommagé ni ouvert. Seules les parois
internes du conteneur externe sont stériles : il ne doit donc pas étre introduit dans un environnement stérile.

Avertissement : le double conteneur du greffon vasculaire AlboGraft imprégné de collagéne
(AMC, ATC et ASC*) est fourni dans un sachet en aluminium sous vide. Ce sachet protége le greffon
pendant la période de stockage et ne doit étre ouvert qu'au moment de son utilisation.

L'étiquetage porte un code couleur permettant d'identifier les caractéristiques du matériau et I'imprégnation
de collagéne du modele qu'il contient (voir tableau au paragraphe « Modeéles disponibles »).

Stérilité et restérilisation
Les prothéses AlboGraft sont stérilisées a I'oxyde d'éthyléne par le fabricant et sont fournies stériles a I'utilisa-
teur. La stérilité est garantie si 'emballage est intact et si la date de péremption (utiliser avant), figurant sur
I'emballage, n'a pas expiré.
Les greffons imprégnés de collagéne (AMC, ATC et ASC¥) ne doivent jamais étre restérilisés. Les greffons non
imprégnés de collagéne (AMO* et ATO¥) peuvent étre restérilisés dans les cas suivants :

« slilsn'ont pas été utilisés ni endommagés aprés avoir été retirés de leur emballage,

- s'ils n'ont pas été contaminés par du sang ou un matériau organique.

NEJAMAIS NETTOYER NI RESTERILISER DES GREFFONS CONTAMINES.

Restérilisation des greffons vasculaires AlboGraft non imprégnés de collagéne (modéles AMO* et
ATO*)

Les greffons non imprégnés (AMO* et ATO*) peuvent étre restérilisés a |'oxyde d'éthyléne ou a la vapeur.

La restérilisation au gaz est recommandée car elle permet de garder le produit dans son emballage d'origine,
et donc d'éviter tout risque d'endommager accidentellement le greffon. Le produit restant dans son emballage
d'origine, la température du cycle de stérilisation lors de la stérilisation au gaz du greffon ne peut dépasser

60 °C/140 °F. Au-dela de 60 °C, I'emballage en plastique risquerait d'étre endommagé.

La stérilisation a I'oxyde d'éthyléne doit respecter rigoureusement les instructions du fabricant de I'unité

de stérilisation (durée du cycle, pression, température et humidité). Avant de commencer, il est important

de prendre toutes les précautions nécessaires : vérifier les parameétres et caractéristiques du cycle, désaérer

les objets stérilisés, tester la stérilité et vérifier les niveaux résiduels du gaz de stérilisation, ou des autres
composants utilisés, pendant la stérilisation.

Dans le cas d'une restérilisation a la vapeur, retirer le greffon de son emballage d'origine et le placer dans un
contenant adapté, puis procéder a la stérilisation a la vapeur en suivant les recommandations de la monographie
de la Pharmacopée européenne ainsi que les instructions du fabricant de I'autoclave. La température du cycle
recommandée est comprise entre 121° Cet 123° C(250° F et 253° F) pendant 15 min.

Avertissement - quelle que soit la méthode de stérilisation choisie :
« éviter d'écraser ou de déformer le greffon,

« ne pas effectuer plus de trois cycles de stérilisation.
Indications

Les greffons tricoté et tissé AlboGraft sont congus pour le remplacement ou la réparation des artéres affectées
par une maladie anévrismale ou occlusive.

Mode d'emploi

Choix et préparation du greffon

Choisir le type et la taille de greffon les plus adaptés a la section vasculaire a remplacer ou ajouter par pontage.
Examiner soigneusement le double conditionnement du greffon sélectionné pour vérifier son intégrite,
I'absence de trous, de coupures ou de perforations et la date de péremption. La stérilité du greffon n'est garan-
tie que sile conteneur est parfaitement intact. S'assurer que la période de stérilité n'a pas expiré, auquel cas

la stérilité du greffon ne serait pas garantie. Vérifier que les informations figurant sur les étiquettes (modéle,

* Non disponible & la vente aux Etats-Unis ni au Canada.
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type, taille et numéro de série) sont correctes. Si I'une de ces informations est incorrecte, ne pas utiliser le
greffon. Retirer le couvercle Tyvek du conteneur externe et placer le conteneur interne dans un environnement
stérile en utilisant des procédures aseptiques.

ATTENTION : ne pas introduire le conteneur externe dans I'environnement stérile.

Retirer le greffon par procédure aseptique.

Préparation des greffons vasculaires

Les greffons vasculaires imprégnés de collagéne (AMC, ATC et ASC¥) peuvent étre utilisés tels qu'ils ont été
fournis ou aprés immersion dans une solution saline stérile, juste avant implantation, pour faciliter leur
manipulation ou les rendre plus flexibles. Pendant les phases de préparation et d'opération, faire attention a
ne pas écraser ni dilater de maniére excessive le greffon. Une manipulation appropriée permet de contourner le
risque d'endommagement de I'imprégnation de collagéne sur les parois du greffon.

Pré-coagulation des greffons non imprégnés (modéles AMO* et ATO*)

Tous les greffons non imprégnés de collagéne (modeles AMO* et ATO*) doivent étre pré-coagulés avant
I'implantation afin d'éviter une hémorragie trop importante. Cette étape est particuliéerement importante
lorsque des signes de troubles de la coagulation se manifestent ou que le patient a été héparinisé de maniére
trés importante. Le choix de la méthode de pré-coagulation est laissé au chirurgien, mais il doit respecter
certaines instructions générales. Il est préférable de réaliser la pré-coagulation en utilisant du sang non
héparinisé du patient. Imprégner les parois internes et externes du greffon, en prenant soin de le maintenir
en position dilatée. Pour réaliser cette tache, saisir le greffon par ses deux extrémités, tirer jusqu'a ce qu'il
soit entiérement étiré, puis le laisser se rétracter jusqu'a ce qu'il reprenne sa longueur normale. Répéter cette
procédure trois ou quatre fois, en irrigant le greffon avec du sang jusqu'a ce qu'il soit entiérement saturé.

Le laisser sécher dans un conteneur propre et stérile. Avant d'implanter le greffon, il convient d'éliminer par
aspiration les caillots éventuellement formés sur la paroi interne.

Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modéles ASC)*

Sectionner le greffon a la longueur souhaitée. Retirer le support en spirale au niveau des extrémités et couper
prés de la surface du greffon, a I'aide de ciseaux chirurgicaux, afin d'obtenir la longueur dépourvue de spirale
désirée pour créer I'anastomose, évitant ainsi que le suport en spirale ne géne la suture. Eviter de clamper le
greffon sur la zone renforcée.

Technique chirurgicale

Compte tenu de la complexité d'une implantation chirurgicale d'un greffon vasculaire et du nombre de facteurs
pouvant influencer |'état du patient, il appartient au chirurgien de définir la technique de suture et le type de
greffon ainsi que le traitement a adopter avant, pendant et aprés I'intervention.

Il convient toutefois de tenir compte des mesures de prévention suivantes :

«pour les sutures, il est recommandé d'utiliser des aiguilles cylindriques, méme si |'utilisation d'aiguilles
circulaires ou d'autres types d'aiguilles coupantes n'est pas contre-indiquée.

- pour sectionner le greffon tissé (modeles ATC et ATO), il est recommandé d'utiliser un cautere ophtalmique a
basse température (< 704 °C/1 300 °F) pour éviter le risque d'effilochage. Si un cautére a haute température
(=1204°C/2 200 °F) est utilisé, il est recommandé d'immerger la prothése tissée dans une solution saline
stérile, juste avant I'emploi, afin d'éviter |'apparition de briilures focales pendant la cautérisation. Ne pas
laisser la prothese sécher avant la cautérisation.

- silatechnique chirurgicale nécessite que le greffon soit clampé, il faut appliquer des clamps
atraumatiques (de préférence avec des méchoires souples ou alignées) en exercant le minimum de force
nécessaire.

Complications éventuelles
- AVC
Paraplégie
- Paraparésie
Infarctus du myocarde
- Dysfonctionnement rénal

* Non disponible & la vente aux Etats-Unis ni au Canada.
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- Ischémie
Embolie
- Thrombose
Hémorragie
- Infection du greffon
Infection de la blessure
- Anévrisme
Pneumonie
- Amputation
Décés
Avertissements et mises en garde

« Ne pas utiliser de prothése si le conteneur et/ou la fermeture ont été ouverts ou endommagés, ou que la
période de stérilité a expiré.

« Ne jamais restériliser le greffon imprégné de collagéne.

- Ne pas réutiliser ni restériliser les greffons contaminés par du sang au cours des opérations précédentes.

« Manipuler les greffons vasculaires de maniére a éviter tout contact avec des particules étrangéres qui, si
elles adheérent a la paroi du greffon, peuvent générer une embolie ou des interactions indésirables avec
le sang. En outre, les gants de chirurgien utilisés pour manipuler le greffon ne doivent contenir aucune
poudre, conservateur ni lubrifiant.

- Bviter de trop étirer le greffon ; le déployer doucement pour éliminer les plis.

« Pour éviter d'endommager le greffon pendant sa manipulation, utiliser des clamps atraumatiques et des
instruments adéquats (des clamps vasculaires par exemple). Eviter d'utiliser ces instruments en exercant
une trop grande force pour ne pas endommager le revétement ou le matériau.

« L'usage d'aiguilles atraumatiques est recommandé.

« Pour sectionner les greffons tissés, il est recommandé d'utiliser un cautére ophtalmique a basse tempéra-
ture (< 704 °C/1300 °F) pour éviter le risque d'effilochage.

« Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modeles ASC)* : Eviter de clamper le greffon
sur sa zone renforcée.

« Prothése de renforcement en spirale amovible AlboGraft (modéles ASC)* : Retirer lentement le support
en spirale pour ne pas endommager le film de collagéne.

+ Il convient de faire preuve d'une vigilance particuliére lors de la ligature et/ou de la cautérisation de
vaisseaux lymphatiques de |'aine afin de réduire la formation de lymphocéle et la collecte de lymphe
suite a une reconstruction aorto-fémorale ou fémoro-poplitée.

« Ne pasimplanter ces prothéses chez des patients présentant une allergie au polyester ou aux matériaux
d'origine bovine.

Restérilisation/Reconditionnement (modéles AMC, ATC et ASC¥)

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 engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire de décés du patient. Les
caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou
de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été conqu et testé qu'en 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

al'adresse indiquée sur la boite.

Conservation et stockage
Les greffons doivent étre conservés dans leur emballage d'origine jusqu'au moment de leur utilisation.

* Non disponible & la vente aux Etats-Unis ni au Canada.
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IIs doivent étre conservés dans un environnement sec et sans poussiére, a une température comprise entre
0°C/32 °F et 30 °C/86 °F.

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de |'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs
doivent en informer LeMaitre Vascular et '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 particuliere en matiére d’élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les
réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Emballage et expédition des Les greffons vasculaires AlboGraft :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

1. Lexplant a-t-il été obtenu aupres d’un patient présentant un état pathogene connu ou présumé au
moment de I'explantation ?

2. Lexplant a-t-il été obtenu aupreés 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 a la 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.

Siles explants ne présentent aucun risque pathogene 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
ol le dispositif a été implanté ;
¢) I'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. Lesgreffons AlboGraft 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 greffons explantés doit étre minimal si nécessaire. La digestion protéolytique ne
doit en aucun cas étre utilisée.

3. Lesexplants AlboGraft 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. Lesexplants 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 a I'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.

* Non disponible & la vente aux Etats-Unis ni au Canada.
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2. Unsymbole de risque biologique selon la norme ISO 7000-0659 doit &tre 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, |'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 'emballage extérieur.

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

Avis : Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. 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 L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER)

ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un traitement
particulier, laissant a 'acheteur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique
pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la 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 d'expiration 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, AUTITRE 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'UNETELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DETOUT RECOURS. CES LIMITATIONS
S'APPLIQUENT ATOUTE RECLAMATION DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ce mode demploi a
titre informatif pour |'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du
produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit
sont disponibles.
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AlboGraft® protesi vascolare in poliestere
Istruzioni per I'uso — Italiano

Descrizione

Gliinnesti vascolari AlboGraft® sono realizzati in materiale sintetico e sono stati progettati per sostituire
sezioni di arterie danneggiate o non funzionali. Sono realizzati in filo di poliestere (polietilene tereftalato,

PET) tessuto in modo da formare un tubo senza cuciture. Per rispondere alle diverse indicazioni chirurgiche, gli
innesti vascolari AlboGraft vengono offerti in due versioni: maglia a doppio velour e tessuto a doppio velour.
Gliinnesti in maglia presentano una struttura indemagliabile per ridurre il rischio di consumo o logoramento
in corrispondenza delle estremita. Gli innesti velour presentano anelli interni a profilo ribassato sulla superficie
endoluminale, per evitare qualsiasi riduzione del lume, e anelli a profilo rialzato sulla superficie esterna per
favorire il fissaggio dell'innesto nei tessuti adiacenti. Tutti gli innesti AlboGraft sono corrugati ad anelli paralleli
in modo da conservare la propria forma tubolare senza attorcigliarsi.

Gli innesti vascolari AlboGraft sono disponibili con rinforzo esterno rimovibile a spirale (modelli ASC) realizzato
in filo di polipropilene radiopaco biocompatibile, che consente una facile identificazione radiologica della
protesi. Il rinforzo esterno a spirale  rimovibile, il che semplifica la creazione di anastomosi sul vaso.

Nota: Gli innesti vascolari AlboGraft con rinforzo esterno rimovibile a spirale (modelli ASC) non sono disponibili per
la commercializzazione negli Stati Uniti e in Canada.

Sulla superficie esterna dell'innesto sono tracciate linee di guida per facilitare I'orientamento durante I'impianto.

Gliinnesti vascolari AlboGraft impregnati di collagene riducono la permeabilita per attenuare la comparsa

di emorragia in fase di innesto, rendendo superflua la coagulazione preventiva. Il processo di impregnazione,

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, per assicurare una percentuale di riassorbimento bilanciata da parte dei tessuti ospite.

Nota: Gli innesti in tessuto o in maglia non impregnati di collagene (modelli AMO e ATO) non sono disponibili
per la commercializzazione negli Stati Uniti e in Canada.

Modelli disponibili

Gliinnesti vascolari AlboGraft sono disponibili in una vasta gamma di modelli, tipi e dimensioni. L'innesto

puo essere classificato in modelli, in base alle caratteristiche del tessuto, a loro volta disponibili in uno o pit

tipi (rettilineo "}, o biforcato “F&") e dimensioni (diametro, lunghezza). Ciascun innesto & identificabile da un
codice modello e da un numero di serie/lotto. Il codice di 3 lettere identifica il tessuto e la presenza o |'assenza
di collagene (vedere |a tabella sequente); il numero di serie e di lotto serve per recuperare le informazioni dai
file Quality Assurance Service di LeMaitre Vascular, contenentii dati di produzione e di controllo dell'innesto.
Per agevolare la tracciabilita del prodotto da parte dell'operatore, ogni confezione di prodotti contiene etichette
autoadesive sui cui sono riportati tutti i dati identificativi del prodotto, che possono essere applicate sulla
cartella clinica del paziente.

Tipo Codice Codice colore
Tessuto a doppio velour impregnato di collagene ATC Azzurro
Maglia a doppio velour impregnata di collagene AMC Oro
Tessuto a doppio velour* ATO* Verde scuro
Maglia a doppio velour* AMO* Arancione
Maglia a doppio velour impregnata di collagene e dotata di rinforzo ASC* Blu
a spirale®

Consultare il catalogo LeMaitre Vascular per un elenco dettagliato dei modelli e dei tipi disponibili.

* Non disponibile per la vendita negli Stati Uniti e in Canada.
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Caratteristiche tecniche delle protesi AlboGraft

Diametro

Il diametro & definito come valore del diametro nominale interno della protesi non dilatata. Il
valore viene ottenuto per mezzo di un misuratore conico (anulometro) con un angolo di 10°
rispetto all'apice. La protesi viene infilata delicatamente sullo strumento senza applicare alcuna
pressione (vedere il diagramma).

D120 = Diametro della protesi sotto pressione

Questo valore indica il diametro interno della protesi quando viene esposta a una pressione
interna di 120 mmHg; questa corrisponde alla pressione naturale media sulla protesi distesa. Il
diametro & superiore al valore nominale risultante dalla combinazione di due fattori concomitanti:

- distensione delle pieghe corrugate;
- dilatazione radiale causata dalla pressione del flusso sanguigno (il suo effetto su una prote-
siamaglia e piu sensibile a causa dell'elevata flessibilita ed elasticita del dispositivo).
Modelli Qllbo(iraft ASC*: Il supporto esterno a spirale garantisce che la dilatazione radiale della protesi rimanga
trascurabile.

Permeabilita all'acqua

La permeabilita & una proprieta principale del tessuto in poliestere e dipende dalla porosita del materiale e

dal processo di impregnazione (solo innesti AMC, ATC e ASC). La permeabilita viene espressa come quantita di
acqua in grado di passare in un minuto attraverso 1cm2 della protesi a 120 mmHg. Nella tabella seguente viene
confrontata la permeabilita massima dichiarata (ml x cm2x min-') per ciascun tipo di innesto.

Tipo Maglia a doppio Magliaa Tessuto a doppio Tessuto a
velour doppio velour velour doppio velour
con collagene con collagene
ml x cm? min”! 0,1 3720 0,1 331
Codice di 3 cifre AMC/ASC AMO ATC ATO
Forza applicata 125¢ 5009

Lunghezza utile

Questa misura indica la lunghezza minima della protesi sotto tensione durante |'impianto. La lunghezza utile
minima viene determinata sotto tensione con il peso applicato per ciascun tipo (vedere la tabella che seque).

Tipo Diametro Peso (g)
Maglia a doppio velour (AMO)* ALL 125
Maglia a doppio velour con collagene (ASC)* ALL 125
Tessuto a doppio velour (AT0)* ALL 500
Maglia a doppio velour con collagene (AMC) ALL 500
Tessuto a doppio velour con collagene (ATC) <24 mm 500
Tessuto a doppio velour con collagene (ATC) >24mm 750

Confezione

Gliinnesti AlboGraft Vascular sono forniti in condizioni di asepsi grazie a una confezione sterile a doppia
barriera. Il contenitore interno & esternamente sterile, purché il contenitore esterno non sia stato danneggiato
o aperto. |l contenitore esterno é sterile solo all'interno: non deve essere introdotto in un ambiente sterile.

* Non disponibile per la vendita negli Stati Uniti e in Canada.
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Avvertenza: per gli innesti vascolari AlboGraft (AMC, ATC e ASC*) impregnati di collagene, il doppio
contenitore viene fornito in una busta sigillata sotto vuoto. Questa busta protegge l'innesto
durante 'immagazzinaggio e non deve essere aperta fino al momento dell’uso.

L'etichettatura ha un codice cromatico per identificare le caratteristiche del tessuto e I'impregnazione con
collagene del modello contenuto all'interno (vedere la tabella“Modelli disponibili”).

Sterilizzazione e risterilizzazione
Le protesi AlboGraft sono sterilizzate con ossido di etilene dal produttore e vengono fornite sterili all'operatore.
La sterilita & garantita per la confezione intatta e entro il termine della data di scadenza (usare entro il)
stampata sulla confezione.
Gli innesti impregnati di collagene (AMC, ATC e ASC*) non devono mai essere risterilizzati. Gli innesti non
impregnati di collagene (AMO* e ATO¥) possono essere risterilizzati alle sequenti condizioni:

« dopo la rimozione dalla confezione non sono stati usati o danneggiati;

+non sono stati contaminati con sangue o materiale organico.

NON PULIRE NE RISTERILIZZARE INNESTI CONTAMINATI.

Risterilizzazione degli innesti vascolari AlboGraft non impregnati di collagene
(modelli AMO* e ATO*)
Gli innesti non impregnati di collagene (AMO* e ATO*) possono essere risterilizzati con ossido
di etilene 0 a vapore.
La risterilizzazione mediante gas e consigliata poiché questo metodo permette al prodotto di rimanere nella
confezione originale, evitando in tal modo di danneggiare accidentalmente I'innesto. Con
il prodotto nel contenitore originale, la sterilizzazione dell'innesto con gas pud essere eseguita solo
con un ciclo di sterilizzazione a temperatura non superiore a 60 °C/140 °F. Lesposizione del contenitore
a temperature superiori a 60 °C pud danneggiare il materiale plastico.
La sterilizzazione mediante ossido di etilene deve essere eseguita osservando rigorosamente
le istruzioni del produttore dell'unita di sterilizzazione (durata del ciclo, pressione, temperatura
e umidita). Prima dell'utilizzo, devono essere prese tutte le corrette precauzioni per controllare le impostazioni
e le caratteristiche del ciclo, rimuovere I'aria dagli oggetti sterilizzati, verificare la sterilita
e controllare i livelli residui del gas di sterilizzazione, o delle sue alternative, durante la sterilizzazione.
Per la risterilizzazione a vapore, rimuovere I'innesto dal contenitore originale e riporlo in un contenitore adatto,
quindi sterilizzarlo a vapore secondo le direttive consigliate dalla monografia European Pharmacopoeia e dalle
istruzioni fornite dal produttore dell’autoclave. La temperatura consigliata per
il ciclo & compresa fra 121 °Ce 123 °C/250 °F e 253 °F per 15 minuti.
Attenzione - indipendentemente dal metodo di sterilizzazione scelto:
- evitare di schiacciare o deform poliestere are I'innesto;
« nonristerilizzare l'innesto per piu di tre cicli.
Indicazioni
Gliinnesti in maglia o in tessuto AlboGraft sono indicati per I'impiego nella sostituzione o sutura di arterie
colpite da patologie aneurismatiche od occlusive.

Istruzioni per l'uso

Scelta e preparazione dell'innesto

Scegliere il tipo e le dimensioni dell'innesto pill adatte alla sezione vascolare da sostituire o da fornire mediante
bypass. Esaminare attentamente la doppia confezione contenente |'innesto selezionato per verificarne
I'integrita, I'assenza di fori, tagli o perforazioni e per controllare la data di scadenza. La sterilita dell'innesto &
garantita solo se il contenitore & perfettamente intatto. Assicurarsi che il periodo di sterilita non sia scaduto,
altrimenti non & garantita la sterilita dell'innesto. Assicurarsi che le informazioni relative al modello, al tipo, alle
dimensioni e al numero di lotto riportate sulle etichette siano corrette. In caso contrario, non usare I'innesto.
Rimuovere il foglio di sigillatura Tyvek dal contenitore esterno e introdurre il contenitore interno in un ambiente
sterile sequendo procedure che garantiscano |'asepsi.

ATTENZIONE: non portare il contenitore esterno nell'ambiente sterile.

* Non disponibile per la vendita negli Stati Uniti e in Canada.
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Estrarre Iinnesto sequendo una procedura asettica.
Preparazione degli innesti vascolari
Tutti gli innesti impregnati di collagene (AMC, ATC e ASC*) possono essere utilizzati nello stato in cui sono for-
niti, oppure dopo essere stati immersi in soluzione salina sterile poco prima dell'impianto, in modo da renderli
flessibili e maneggevoli. Durante la fase di preparazione e lintervento, & necessario prestare attenzione a non
schiacciare o allargare I'innesto. La manipolazione corretta consente di evitare il rischio di danni al collagene di
cui sono impregnate le pareti dell'innesto.
Precoagulazione degli innesti vascolari non impregnati (modelli AMO* e ATO*)
Tutti gli innesti non impregnati di collagene (modelli AMO* e ATO*) devono essere precoagulati prima
dell'impianto, in modo da evitare emorragie eccessive. Questo & particolarmente importante nel caso in cui
si manifestino i sintomi di un disturbo della coagulazione o il paziente sia stato trattato con dosi massicce
di eparina. Anche se la decisione definitiva sulla tecnica di precoagulazione dipende dal chirurgo, di sequito
vengono riportate alcune indicazioni generali. La precoagulazione puo essere eseguita in modo ottimale
quando il sangue del paziente non ¢ trattato con eparina. Immergere le pareti dell'innesto, all'interno e
all'esterno, tenendo I'innesto in posizione espansa. Per farlo, afferrare Iinnesto a entrambe le estremita e tirarlo
finché non & completamente disteso, quindi lasciarlo ritrarre fino alla lunghezza normale. Ripetere tre o quattro
volte la procedura, irrigando l'innesto con il sangue fino
a quando non & completamente saturo. Lasciarlo asciugare in un contenitore pulito e sterile. Prima
diimpiantare I'innesto, la parete interna dovrebbe essere aspirata in modo da rimuovere qualsiasi distacco di
sangue coagulato che potrebbe essersi formato.
Protesi AlboGraft con rinforzo rimovibile a spirale (modelli ASC)*
Tagliare I'innesto alla lunghezza desiderata. Rimuove il supporto a spirale alle estremita e tagliare
in prossimita della superficie dell'innesto con forbici chirurgiche affilate in modo da ottenere
la lunghezza libera richiesta della spirale per creare I'anastomosi, evitando in tal modo che il supporto
a spirale interferisca con le suture. Evitare di fissare 'innesto sull'area rinforzata.
Tecnica chirurgica
Data la complessita dell'impianto chirurgico degli innesti vascolari e considerati i numerosi fattori
che possono influire sulle condizioni del paziente, & compito del chirurgo stabilire la tecnica di sutura,
il tipo di innesto e |a terapia da adottare prima, durante e dopo l'intervento.
E comunque necessario valutare le sequenti precauzioni:
«perle suture si consiglia I'uso di aghi cilindrici, benché non siano controindicati gli aghi rastremati o altri
aghi taglienti.
«peril taglio degli innesti tessuti (modelli ATC e ATO) si raccomanda la cauterizzazione di tipo oftalmico a
bassa temperatura (< 704 °C/1300 °F) per evitarne lo sfilacciamento. Se si utilizza
la cauterizzazione ad alta temperatura (> 1204 °(/2200 °F), si raccomanda
diimmergere la protesi tessuta in una soluzione salina sterile immediatamente prima dell'uso,
per evitare bruciature focalizzate che potrebbero avvenire durante la cauterizzazione.
Non consentire che la protesi si asciughi prima del taglio con cauterizzazione.
« qualora la tecnica chirurgica dovesse richiedere il fissaggio dell'innesto, utilizzare morsetti atraumatici
(preferibilmente con un pezzo di ganasce morbide o foderate) e applicare la minima forza indispensabile.

Possibili complicanze
- lctus

Paraplegia
Paraparesi
Infarto del miocardio
Disfunzione renale
Ischemia
Embolia
Trombosi
Sanguinamento

* Non disponibile per la vendita negli Stati Uniti e in Canada.
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Infezione sull'innesto
Infezione dell'incisione
Aneurisma

Polmonite
Amputazione

Morte

Precauzioni e avvertenze

Non usare la protesi se il contenitore e/o il sigillo sono stati aperti o danneggiati, oppure
se & scaduto il periodo di sterilita.

Gliinnesti impregnati di collagene non devono mai essere risterilizzati.

Gli innesti contaminati con sangue durante le precedenti procedure non devono essere riutilizzati né
risterilizzati.

Gliinnesti vascolari devono essere maneggiati in modo da evitare il contatto con particelle estranee che,
qualora aderiscano alla parete dell'innesto, potrebbero causare la formazione

di emboli o interazioni indesiderate con il sangue. Inoltre, i guanti chirurgici utilizzati per manipolare gli
innesti non devono contenere polveri, conservanti o lubrificanti.

Evitare di estendere eccessivamente |'innesto; estendere delicatamente I'innesto per smussare

e pieghe.

Evitare di danneggiare I'innesto durante la manipolazione, utilizzare morsetti atraumatici

e strumenti appropriati (ad esempio, morsetti vascolari). Evitare di utilizzare questi strumenti
esercitando una pressione eccessiva, per non danneggiare il rivestimento di collagene o il tessuto.

Si raccomanda I'uso di aghi atraumatici.

Per il taglio degli innesti tessuti si raccomanda la cauterizzazione di tipo oftalmico a bassa temperatura
(<704 °C/1300 °F) per evitarne lo sfilacciamento.

Protesi AlboGraft con rinforzo rimovibile a spirale (modelli ASC)*. Evitare di fissare I'innesto sull'area
rinforzata.

Protesi AlboGraft con rinforzo rimovibile a spirale (modelli ASC)*. Rimuovere delicatamente

|a spirale di supporto per non danneggiare la pellicola di collagene.

Prestare attenzione a legare e/o cauterizzare i vasi linfatici sulla nervatura per ridurre al minimo

la formazione di seroma o ristagno linfatico in sequito alla ricostruzione aorto-femorale

o femoro-poplitea.

Queste protesi non devono essere innestate in pazienti sensibili al poliestere o a materiali

di origine bovina.

Risterilizzazione e riconfezionamento (modelli AMC, ATC e ASC¥)

I 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 allindirizzo indicato sulla confezione.

Conservazione e immagazzinamento
Gliinnesti devono essere conservati nell'imballaggio originale fino al momento dell'uso. Conservarli in un
ambiente asciutto e privo di polvere a una temperatura compresa tra 0 °C/32 °F e 30 °C/ 86 °F.

Manipolazione e Smaltimento Sicuri
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, 'utente

* Non disponibile per la vendita negli Stati Uniti e in Canada.
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& 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 AlboGraft:

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

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

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

3. Illmedico ha ottenuto il consenso del paziente alla restituzione del campione al produttore a fini
diricerca?

Selarisposta alle domande 10 2 & 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

regolamenti locali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme

sequenti:

Pre-espianto:

1. Sepossibile, esequire 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 'uso dell'impianto,

b) L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compresa la clinica o I'ospedale presso cui
il dispositivo & stato impiantato.

() L'esperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.

d) I nome dell'ospedale o della clinica presso cui é stato eseguito I'espianto e la data del recupero.
Espianto:
1. Primadella spedizione, i innesti AlboGraft 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. Lapulizia deiinnesti espiantati, se necessaria, deve essere minima. Non utilizzare in alcuna
circostanza la digestione con enzimi proteolitici.

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

Confezionamento:

1. Imateriali espiantati devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimoil
potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno
tali confezioni durante i trasferimenti. Selezionare materiale assorbente e diimbottitura che isoli
il contenitore sigillabile interno alla confezione secondaria. Gliimballaggi 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 pili esterna. La confezione pil
esterna deve riportare un'etichetta con indicazione di nome, indirizzo e numero di telefono del

* Non disponibile per la vendita negli Stati Uniti e in Canada.
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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

Avvisi: Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto € stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. 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 O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFIC0),

E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce
Iidoneita del dispositivo per alcuno specifico trattamento, poiché questa determinazione & responsabilita
dell'acquirente. 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 terzi. 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 O 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 DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE
DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO

A QUALSIASI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data direvisione o pubblicazione delle presenti 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 pit aggiornate sul prodotto.
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Injerto vascular AlboGraft® Poliéster
Instrucciones de uso — Espafiol

Descripcion

Los injertos vasculares AlboGraft® estdn hechos de material sintético y disefiados para reemplazar secciones de
arterias dafadas o con mal funcionamiento. Estan hechos de hilo de poliéster (polietileno tereftalato, PET, por
sus siglas en inglés) tejido en un tubo de una pieza. En respuesta a una variedad de indicaciones quirdrgicas, los
injertos vasculares AlboGraft se ofrecen en dos disefios: tela de fieltro doble y tejido de fieltro doble. Los injertos
de tela estdn disefiados con una estructura antidesgarros que reduce el riesgo de deshiladura o desgaste en

los bordes. Los injertos de fieltro tienen asas de bajo perfil en la superficie endoluminal para evitar cualquier
reduccion de lumen, y asas de alto perfil en la superficie externa para promover el anclaje del injerto en los
tejidos circundantes. Todos los injertos AlboGraft estdn plegados en anillos paralelos para mantener la forma
tubular sin doblarse.

Los injertos vasculares AlboGraft estén disponibles con refuerzo de espiral externo desmontable (modelos ASC)
hecho de hilo de polipropileno biocompatible radiopaco, que permite la facil identificacion de las protesis con
rayos x. El refuerzo de espiral externo es desmontable, lo que facilita la formacion de anastomosis en los vasos.

Nota: Los injertos vasculares AlboGraft con refuerzo de espiral externo desmontable (modelos ASC) no estdn
disponibles para su venta en Estados Unidos o Canadd.

Las lineas en la superficie externa del injerto facilitan la orientacion durante la implantacion.

Los injertos vasculares AlboGraft impregnados con coldgeno reducen la permeabilidad, mitigando el problema
de la hemorragias durante la implantacién, por lo que no es necesaria ninguna pre-coagulacién. El proceso

de impregnacidn con coldgeno bovino mantiene la estructura original del material y las caracteristicas
estructurales de la prétesis, es decir, flexibilidad y suavidad. El coldgeno se entrecruza con el injerto gracias

ala accién del vapor de formaldehido, lo que garantiza una tasa de reabsorcion equilibrada por parte del tejido
receptor.

Nota: Los injertos cosidos y tejidos no impregnados en coldgeno (modelos AMO y ATO) no estdn disponibles para
su venta en Estados Unidos o Canadd.

Modelos disponibles

Los injertos vasculares AlboGraft estédn disponibles en una gran variedad de modelos, tipos y tamafios. El
injerto se puede clasificar en modelos de acuerdo con las caracteristicas del tejido, y cada modelo incluye uno
0 mas tipos (recto " § ", bifurcado "F§") y tamafios (didmetro y longitud). Cada injerto se puede identificar
mediante un nimero de modelo y un niimero de lote o serie. El cddigo de 3 letras identifica el tejido y la
presencia o ausencia de coldgeno (consulte la tabla a continuacién); el nimero de lote y serie sirve para
recuperar informacion de los archivos de control de calidad de LeMaitre Vascular sobre los datos de fabricacion
y comprobacién del injerto. Para facilitar al operador el seguimiento del producto, toda la informacion de
identificacion del producto estd incluida en etiquetas autoadhesivas en cada paquete del producto, que se
puede transferir a la historia clinica del paciente.

Tipo Codigo Codigo de color
Tejido de fieltro doble impregnado con coldgeno ATC Azul claro
Tela de fieltro doble impregnada con coldgeno AMC Dorado
Tejido de fieltro doble* ATO* Verde oscuro
Tela de fieltro doble* AMO* Naranja
Tela de fieltro doble impregnada con coldgeno y soporte de espiral* ASC* Azul

Consulte el catdlogo de LeMaitre Vascular para ver una lista detallada de los modelos y tipos disponibles.

* No estd disponible para la venta en los Estados Unidos o Canadd.
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Caracteristicas técnicas de las protesis AlboGraft
Didametro
El didmetro se define como el valor del didmetro interno nominal de la prétesis no dilatada. El
valor se obtiene con un medidor cnico (angulémetro) con un dngulo de 10° desde
el dpice. La protesis se desliza suavemente por el instrumento sin aplicar presién
(vea el diagrama).
D120 = Didmetro de la prétesis bajo presion
Este valor indica el didmetro interno de la prétesis cuando estd expuesta a una presién interna de
120 mmHg; equivale a la presion natural promedio en la protesis sin pinzas. EI didametro es mayor
que el valor nominal como resultado de dos diferentes factores concomitantes:
- distension de las plegaduras con pinzas;

- dilatacion radial causada por la presion del flujo sanguineo (su efecto en la prétesis de tela
es mds evidente debido a la elevada flexibilidad y elasticidad del dispositivo).

Modelos ASC AlboGraft*: El soporte de espiral externo asegura que la dilatacion radial de la protesis sea
minima.
Permeabilidad al agua
La permeabilidad es una de las propiedades principales de la tela de poliéster y depende de la porosidad del
material y del proceso de impregnacion (solo injertos AMC, ATCy ASC). La permeabilidad se expresa como la
cantidad de agua que puede atravesar 1 cm2 de la prétesis a 120 mmHg durante un minuto.
La siguiente tabla compara la permeabilidad maxima esperada (ml x cm-2 x min-") de cada tipo de injerto.

Tipo Tela defieltro | Tela de fieltro | Tejido de fieltro | Tejido de fieltro
doble doble doble doble
con colageno con colageno
mlx cm™ min”! 0.1 3720 0.1 331
(6digo de 3 digitos AMC/ASC AMO ATC ATO
Fuerza aplicada 1254¢. 500g.

Longitud utilizable
Esta medicion indica la longitud minima de la protesis bajo tension durante la implantacin. La longitud mini-
ma utilizable se determina mediante tensidn con el peso aplicado para cada tipo (vea la siguiente tabla).

Tipo Didametro Peso (g)
Tela de fieltro doble (AMO)* TODO 125
Tela de fieltro doble con coldgeno (ASC)* TODO 125
Tejido de fieltro doble (ATO)* TODO 500
Tela de fieltro doble con coldgeno (AMC) TODO 500
Tejido de fieltro doble con coldgeno (ATC) menos de 24 mm 500
Tejido de fieltro doble con coldgeno (ATC) >24mm 750

Embalaje

Los injertos vasculares AlboGraft se suministran estériles mediante una proteccién estéril doble. El envase
interno es externamente estéril, siempre y cuando el envase externo no esté danado ni abierto. El envase
externo solo es internamente estéril: no debe llevarse a un ambiente estéril.

* No estd disponible para la venta en los Estados Unidos o Canadd.
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Advertencia: para los injertos vasculares AlboGraft impregnados con colageno (AMC, ATCy ASC¥),
el envase doble se proporciona en un envoltorio de aluminio cerrado herméticamente. Este
envoltorio protege

el injerto durante el almacenaje, y solo debe abrirse inmediatamente antes de utilizar.

El embalaje estd codificado por colores para identificar las caracteristicas de la tela y la impregnacién
del coldgeno del modelo que contiene (vea la tabla de "Modelos disponibles”).

Esterilidad y re-esterilizacion

El fabricante ha esterilizado las prétesis AlboGraft mediante 6xido de etileno y las suministra estériles
al operador. La esterilidad se garantiza en un embalaje intacto y antes de la fecha de caducidad impresa
en el embalaje.

Los injertos impregnados con colageno (AMC, ATC y ASC¥) nunca se deben re-esterilizar. Los injertos que
no estan impregnados con coldgeno (AMO* y AT0*) se pueden re-esterilizar siempre y cuando:

«después de sacarlos del paquete no se hayan utilizado y no estén dafiados;
+no estén contaminados con sangre o material organico.

NUNCA LIMPIE O RE-ESTERILICE INJERTOS CONTAMINADOS.

Re-esterilizacion de los injertos vasculares AlboGraft no impregnados con colageno
(modelos AMO* y ATO*)

Los injertos no impregnados (AMO* y ATO*) se pueden re-esterilizar con dxido de etileno o vapor.

Se recomienda la re-esterilizacién con gas ya que este método permite que el producto permanezca

en el paquete original, evitando de esta manera el riesgo de dafios accidentales al injerto.

Con el producto en su envase original, la esterilizacién con gas del injerto se puede realizar

solo a una temperatura de ciclo de esterilizacion de 60° (/140° F o menos. Exponer el envase

a temperaturas mayores de 60° C puede dafar el material pléstico.

La esterilizacién con dxido de etileno se debe realizar observando rigurosamente las instrucciones

del fabricante de la unidad de esterilizacién (duracion del ciclo, presion, temperatura y humedad).

Antes de usar, se deben tomar todas las precauciones correspondientes para verificar los pardmetros

y caracteristicas del ciclo, desgasificar los objetos esterilizados, probar la esterilidad y verificar los niveles
residuales de gas esterilizante o sus alternativas durante la esterilizacién.

Para la re-esterilizacion con vapor, saque el injerto de su envase original y coldquelo en uno adecuado, luego,
esterilice a vapor seguin las pautas recomendadas por la monografia de la Farmacopea Europea

y las instrucciones brindadas por el fabricante del autoclave. La temperatura de ciclo recomendada

esde 121°Ca 123°C/250° F a 253° F durante 15 min.

Advertencia: independientemente del método de esterilizacion escogido:
« evite presionar o deformar el injerto;
« nore-esterilice el injerto durante mas de tres ciclos.

Indicaciones

Los injertos tejidos y cosidos de fieltro doble AlboGraft estd indicados para su uso en la sustitucién o reparacién
de arterias afectadas con aneurismas u oclusiones.

Instrucciones de uso

Eleccion y preparacion del injerto

Escoja el tipo y el tamafio de injerto que mejor encaje en la seccién vascular que se reemplazard

o proporcionard por medio de un bypass. Examine cuidadosamente el envase doble en el que

se encontraba el injerto seleccionado para verificar su integridad, la ausencia de orificios, cortes

o perforaciones, asi como la fecha de caducidad. La esterilidad del injerto estd garantizada solo

si el envase esta perfectamente intacto. Asegurese de que el periodo de esterilidad no haya expirado, de lo
contrario, la esterilidad del injerto no estd garantizada. Asegrese de que la informacién en las etiquetas
relacionada con el modelo, tipo, tamafio y nimero de serie sea correcta. De lo contrario,

* No estd disponible para la venta en los Estados Unidos o Canadd.
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no use el injerto. Retire la tapa Tyvek del envase externo e introduzca el envase interno en un entorno estéril
siguiendo técnicas asépticas.

PRECAUCION: no lleve el envase externo al ambiente estéril.

Retire el injerto mediante un procedimiento aséptico.

Preparacion de injertos vasculares

Todos los injertos vasculares impregnados con coldgeno (AMC, ATCy ASC*) se pueden utilizar tal y como se
suministran, o después de sumergirlos en una solucion salina estéril justo antes de la implantacién, operacién
que los vuelve flexibles y faciles de manejar. Durante la preparacion y la operacién, se debe tener cuidado de no
presionar o expandir excesivamente el injerto. Una correcta manipulacién contribuye a evitar el riesgo de dafar
laimpregnacion de coldgeno de las paredes del injerto.

Precoagulacion de los injertos no impregnados (modelos AMO* y ATO*)

Todos los injertos no impregnados con coldgeno (modelos AMO* y ATO*) se deben precoagular antes

de laimplantacion para evitar la hemorragia excesiva. Esto es especialmente importante siempre que surjan
signos de trastornos de la coagulacién o que el paciente haya sido heparinizado masivamente. Aunque la
decision sobre la técnica de precoagulacion depende en dltima instancia del cirujano, se siguen algunas
indicaciones generales. La precoagulacion se realiza mejor utilizando sangre no heparinizada del paciente.
Empape las paredes del injerto, tanto dentro como fuera, manteniendo el injerto en la posicion expandida.
Para esto, sujete el injerto en ambos extremos y tire hasta que esté completamente estirado, luego deje que se
retraiga hasta alcanzar su longitud normal. Repita el procedimiento tres o cuatro veces, irrigando el injerto con
sangre hasta que esté completamente saturado. Deje secar en un envase limpio y estéril. Antes de implantar el
injerto, se debe aspirar

la pared interna para eliminar cualquier codgulo que se pueda haber formado.

Prétesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*

Corte el injerto a la longitud deseada. Retire el soporte de espiral en los extremos y corte cerca

de la superficie del injerto con unas tijeras quirtirgicas afiladas para obtener la longitud libre

de la espiral deseada para crear la anastomosis, evitando de esa manera que el soporte de espiral interfiera con
la sutura. Evite sujetar el injerto en el drea reforzada.

Técnica quirdrgica

Teniendo en cuenta la complejidad de una implantacién quirdrgica de los injertos vasculares, y dado

que existen muchos factores que pueden influir en el estado del paciente, se deja a criterio del cirujano

la definicién de la técnica de sutura y el tipo de injerto, asi como el tratamiento que se debe adoptar antes,
durante y después de la intervencién.

Sin embargo, se deben tomar las siguientes precauciones:

- para la sutura, se recomiendan agujas cilindricas; aunque el corte c6nico u otras agujas de corte
no estan contraindicadas.

- para cortar el injerto tejido (modelos ATCy ATO) se recomienda una temperatura de cauterizacion oftélmica baja
(<704°(C/1.300°F) para evitar la deshiladura. Si se utiliza una temperatura de cauterizacion alta (= 1.204°
(/2.200°F), se recomienda sumergir la prétesis de tejido en solucion salina estéril inmediatamente antes de
usarla, evitando que pueda producirse una quemadura focal durante la cauterizacién. No permita que la prétesis
se seque antes de cortar mediante cauterizacion.

« silatécnica quirdrgica requiere sujetar el injerto, las pinzas atraumdticas (preferentemente con bocas
revestidas o suaves) se deben aplicar con la minima fuerza necesaria.

Posibles complicaciones
Ictus
- Paraplejia
Paraparesis
- Infarto de miocardio
Disfuncién renal
« Isquemia
Embolia
* No estd disponible para la venta en los Estados Unidos o Canadd.
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« Trombosis
Hemorragia

- Infeccién de injerto
Infeccion de la herida

« Aneurisma
Neumonia

- Amputacion
Fallecimiento

Advertencias y precauciones

« No utilice una prtesis si el envase y/o el precinto esté abierto o dafiado, o si expird el periodo
de esterilidad.

«Elinjerto impregnado de coldgeno nunca se debe re-esterilizar.

- Los injertos contaminados con sangre durante los procedimientos anteriores no se deben volver
a utilizar o re-esterilizar.
- Los injertos vasculares se deben manipular evitando el contacto con particulas extrafas que,
si se adhieren a la pared del injerto, pueden generar embolias o interacciones no deseadas con
la sangre. Ademés, los guantes quirdrgicos utilizados para manipular los injertos no deben contener
polvos, conservantes o lubricantes.

- Evite estirar demasiado el injerto; expanda ligeramente el injerto para emparejar los pliegues.

- Evite dafiar el injerto durante la manipulacidn, utilice pinzas atraumaticas e instrumentos apropiados
(por ejemplo, pinzas vasculares). Evite utilizar estos instrumentos con demasiada fuerza, de lo contrario
dafiard la capa de coldgeno o el tejido.

- Serecomienda el uso de agujas atraumaticas.

- Serecomienda una temperatura de cauterizacion oftdlmica baja (< 704° (/1300° F) para cortar injertos
y evitar la deshiladura.

« Protesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*: Evite sujetar el injerto
en el drea reforzada.

« Protesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*: Retire suavemente
el soporte de espiral, de lo contrario dafard la pelicula de coldgeno.

« Debe tener cuidado al atar y/o cauterizar los tejidos linfaticos en la ingle para minimizar
la formacion de seroma y la acumulacién linfética posterior a una reconstruccién aorto femoral
o fémoro poplitea.

- Estas prétesis no deben ser implantadas en pacientes que presentan sensibilidad al poliéster
0 alos materiales de origen bovino.

Re-esterilizacion/Re-envasado (modelos AMC, ATC y ASC¥)

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar
la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir
contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo
pueden verse comprometidas por un reprocesamiento o reesterilizacion, ya que tnicamente se ha disefiado
y puesto a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtin
motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, coldquelo en el embalaje original y envielo a
la direccién indicada en la caja.

Conservacion y almacenamiento
Los injertos se deben conservar en el envase original hasta ser utilizados. Se deben guardar en un ambiente
seco y libre de polvo y a una temperatura entre 0° C/32°Fy 30° (/ 86°F.

* No estd disponible para la venta en los Estados Unidos o Canadd.
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Manipulacion y Eliminacion Seguras

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

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

Empaquetado y envio de AlboGraft 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
radiontclidos terapéuticos en los tiltimos 6 meses?

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

En caso de que la respuesta a la pregunta 1 0 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. Siesposible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.

2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes andnimos. LeMaitre Vascular
solicita informacion 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. Losinjertos AlboGraft explantados deben transferirse directamente a un contenedor sellable que
contenga una solucion alcalina amortiguada de glutaraldehido al 2 % o formaldehido al 4 % antes
del envio.

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

3. Nodebe descontaminar los explantes AlboGraft bajo ningtn concepto. NO esterilice en autoclave
la muestra ni use gas de dxido de etileno para descontaminar.

Envasado:

1. Debesellary envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura,
contaminacion del entorno o 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 IS0 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, Direccién y Nimero de
teléfono del remitente, y la frase “Si descubre dafios o fugas, debe aislar el envase y notificarlo al
remitente”.

* No estd disponible para la venta en los Estados Unidos o Canadd.
35



3. Losenvases 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 con un cuidado razonable. 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

0 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. LeMaitre Vascular

no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para ningtn tratamiento en concreto, la determinacién
del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se aplica ante ningun tipo
de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma
apropiada. La tnica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este
dispositivo o el reembolso del precio de este (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion
del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha

de caducidad correspondiente a este dispositivo. )

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, RESULTANTE,
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 (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD,

YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA 0 SIMILAR,
INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE

LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. 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 mds informacion
sobre el producto.
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Protese vascular de poliéster AlboGraft®
Instrucdes de utilizacdo — Portugués

Descricao

0s Enxertos Vasculares AlboGraft® compostos por material sintético foram concebidos para substituir seccdes de
artérias danificadas ou com mal funcionamento. Sao constituidos de poliéster (tereftalato de polietileno, PET)
fios tecidos ou malha num tubo sem costuras. Para atender a uma série de indicacdes cirdrgicas os Enxertos
Vasculares AlboGraft sao oferecidos em dois designs: em malha de veludo duplo e em tecido de veludo duplo.
0s enxertos de malha foram concebidos com uma estrutura indesmalhdvel, que reduz o risco das pontas

se desfiarem ou desgastarem. Os enxertos de veludo duplo possuem lagadas de baixo perfil na superficie
endoluminal para evitar reducdo do limen e lagadas de alto perfil na superficie exterior para estimular a
incorporacdo do enxerto nos tecidos circundantes. Todos os enxertos AlboGraft sao frisados em anéis paralelos
para que a sua forma tubular seja mantida sem se torcer.

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis com reforco em espiral exterior removivel (modelos ASC)
composta de tecido de polipropileno biocompativel radiopaco que possibilita uma facil identificaco da protese
com raios-X. O reforco espiral exterior é removivel, facilitando a criagdo de anastomoses ao vaso.

Nota: Os Enxertos Vasculares AlboGraft com reforco em espiral exterior amovivel (modelos ASC) ndio estdo
disponiveis para venda nos Estados Unidos ou Canadd.

Diretrizes sobre a superficie exterior do enxerto facilitam a orientacdo durante a implantagdo.

0s Enxertos Vasculares AlboGraft impregnados com colagénio reduzem a permeabilidade para mitigar

0 problema da hemorragia durante o implante de modo a que ndo seja necessaria a pré-coagulacdo.

0 processo de impregnagao 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 é ligado de forma
cruzada ao enxerto através de vapores de formaldeido, garantindo uma taxa de reabsorcéo equilibrada por
parte dos tecidos recetores.

Nota: Os enxertos ndo impregnados com colagénio (modelos AMO e ATO) néo estéo disponiveis para venda nos
Estados Unidos ou Canadd.

Modelos disponiveis

0s Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis numa ampla série de modelos, tipos e tamanhos.

0s enxertos podem ser classificados em modelos de acordo com as caracteristicas de fabricacao, e cada modelo
pode ter um ou mais tipos (reto "§ " bifurcado "F§") e tamanhos (didmetro e comprimento). Cada enxerto

é identificdvel por um niimero de modelo e nimero de lote/ série. 0 cddigo de 3 letras identifica o tecido

e a presenca ou auséncia de colagénio (ver tabela abaixo), o lote e nimero de série serve para recuperar
informagdes sobre o fabrico do enxerto e verificagdo de dados a partir dos arquivos do Servico de Garantia de
Qualidade da Lemaitre Vascular. Para facilitar o rastreamento do produto pelo operador, todos os dados de
identificagdo do produto estao indicados nos rotulos autoadesivos da embalagem, que podem ser transferidos
para a histdria clinica do paciente.

Tipo Codigo | Codigo de cores
Tecido de veludo duplo impregnado com coldgeno ATC azul claro
Malha de veludo duplo impregnado com coldgeno AMC dourado
Tecido de veludo duplo® ATO* Verde-escuro
Malha de veludo duplo* AMO* Laranja
Malha de veludo duplo impregnado com colagénio e suporte em espiral* ASC* Azul

Consulte o catdlogo da LeMaitre Vascular para obter uma lista detalhada dos modelos e tipos disponiveis.

* Indisponivel para venda nos Estados Unidos ou Canadd.
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Caracteristicas técnicas das Proteses AlboGraft
Diametro
0 didmetro ¢ definido como o valor do didmetro interno nominal da protese ndo dilatada. O valor
é obtido com um medidor conico (anguldmetro) com um angulo de 10° a partir do dpice. A préte-
se é deslizada suavemente sobre o instrumento sem nenhuma presséo (consulte o diagrama).
D120 = Diametro da prétese sob pressao
Este valor indica o diametro interno da prétese quando exposta a uma pressao interna
de 120 mmHg; é igual a pressdo natural média na prétese quando esta despincada.
0 didmetro é maior do que o valor nominal como resultado de dois fatores associados concomi-
tantes:

- adistensdo das pregas plissadas;

- adilatacdo radial caudada pela pressao do fluxo sanguineo (seu efeito sobre uma protese
de malha é mais aparente devido a alta flexibilidade e a elasticidade do dispositivo).
Modelos AlboGraft ASC*: 0 suporte espiralado externo garante que a dilatacdo radial da protese continue a ser

insignificante.

Permeabilidade a agua

A permeabilidade é uma das principais propriedades do tecido de poliéster e depende da porosidade

do material e do processo de impregnacao (apenas nos enxertos AMC, ATC e ASC). A permeabilidade

é expressa como a quantidade de dgua que passa através de 1.cm2 da prétese a 120 mm Hg mais de um minuto.
A sequinte tabela compara os valores méximos (ml x cm-2 x min-') para cada tipo de enxerto.

Tipo Malha de Malha de Tecido de Tecido de
veludo duplo | veludoduplo | veludo duplo veludo duplo
com colagénio com colagénio
ml cm? min”! 0.1 3720 0.1 331
cddigo de 3 digitos AMC/ASC AMO ATC ATO
Forca aplicada 125¢ 5009
Comprimento util

Esta medida indica o comprimento minimo da prétese sob tensao durante o implante. 0 comprimento (til
minimo é determinado sob tensdo com o peso aplicado para cada tipo (consulte a tabela abaixo).

Tipo Diametro Peso (g)
Malha de veludo duplo (AMO)* TODOS 125
Malha de veludo duplo com colagénio (ASC)* TODOS 125
Tecido de veludo duplo (AT0)* TODOS 500
Malha de veludo duplo com colagénio (AMC) TODOS 500
Tecido de veludo duplo com colagénio (ATC) <24 mm 500
Tecido de veludo duplo com colagénio (ATC) >24mm 750

Embalagem

0s Enxertos Vasculares AlboGraft sdo fornecidos esterilizados através de uma barreira esterilizada dupla.

0 recipiente interno estd esterilizado externamente, desde que o recipiente externo ndo tenha sido danificado
ou aberto. O recipiente externo estd esterilizado apenas internamente: nao pode ser introduzido num ambiente

* Indisponivel para venda nos Estados Unidos ou Canadd.
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esterilizado.

Aviso: Nos Enxertos Vasculares AlhoGrafts impregnados com colagénio (AMC, ATC, ASC), a barreira
esterilizada dupla é fornecida numa bolsa de aluminio vedada a vacuo. Esta bolsa protege o
enxerto durante o armazenamento e deve ser aberta apenas imediatamente antes de sua
utilizacao.

A embalagem estd codificada com cores para identificar as caracteristicas de fabricacdo e a impregnacéo de
colagénio do modelo contido no seu interior (consulte a tabela dentro de “Modelos disponiveis”).

Esterilidade e reesterilizacao

As proteses AlboGraft sdo esterilizadas com 6xido de etileno pelo fabricante e fornecidas estéreis ao operador.
A esterilidade é garantida com a embalagem intacta e dentro do prazo de validade (usar antes) impressa na
embalagem.

0s enxertos impregnados com colagénio (AMC, ATC e ASC*) nunca devem ser reesterilizados. Os enxertos ndo
impregnados com colagénio (AMO* e ATO) podem ser reesterilizados se:

«depois de retirados da embalagem ndo foram usados e danificados;
«ndo foram contaminados com sangue ou material organico.

NUNCA LIMPE OU REESTERILIZE ENXERTOS CONTAMINADOS.

Reesterilizacao de Enxertos Vasculares AlboGraft ndo impregnados com colagénio
(modelos AMO* e ATO*)
0s enxertos nao impregnados (AMO* e ATO*) podem ser reesterilizados com dxido de etileno ou vapor.
A reesterilizacdo a gds é recomendada porque este método permite que o produto permaneca na embalagem
original, evitando assim o risco de danos acidentais ao enxerto. Com o produto em seu recipiente original, a
esterilizacdo a gds do enxerto pode ser realizada apenas a 60° (/140° F ou menos de temperatura de ciclo de
esterilizacdo. Expor o recipiente a temperaturas superiores a 60° C pode danificar o material plastico.
A esterilizacao com 6xido de etileno deve ser realizada sequindo estritamente as instrugdes do fabricante da
unidade de esterilizagdo (duracdo do ciclo, pressao, temperatura e umidade). Antes de sua utilizaco, devem
ser tomadas todas as precaucdes adequadas para verificar as definicoes e caracteristicas do ciclo, a remogao do
ar dos objetos esterilizados, testar a esterilidade e verificar os niveis residuais de gés esterilizante ou de suas
alternativas durante a esterilizacdo.
Para a reesterilizacdo a vapor, retire 0 enxerto de seu recipiente original, coloque-o num recipiente adequado
e esterilize a vapor de acordo com as diretrizes recomendadas pela monografia da Farmacopeia Europeia e
as instrudes do fabricante do autoclave. A temperatura de ciclo de esterilizacao recomendada é de 121°Ca
123°C/250° F a 253° F durante 15 minutos.
Aviso - independentemente do método de esterilizacao escolhido:

« evite esmagar ou deformar o enxerto;

« naoreesterilize o enxerto por mais de trés ciclos.
Indicagoes
0s enxertos tecidos em malha AlboGraft estao indicados para utilizacdo em procedimentos de substituicdo ou
reparacdo de artérias afetadas por doenca aneurismatica ou oclusiva.

Instrugdes de utilizacao

Selecdo e preparacao do Enxerto

Selecione o tipo e 0 tamanho mais adequados de enxerto para a se¢do vascular a ser substituida

ou abastecida através de um bypass. Verifique cuidadosamente a embalagem que contém o enxerto
selecionado para verificar a sua integridade, a auséncia de furos, cortes ou perfuragdes e a data de validade. A
esterilidade do enxerto € garantida apenas se o recipiente estd perfeitamente intacto. Certifique-se de que 0
periodo de esterilidade nao esteja vencido, ja que em caso contrdrio a esterilidade do enxerto ndo € garantida.
Certifique-se de que a informagdo contida no rétulo relativa ao modelo, tipo, tamanho e nimero de série seja
correta. Se ndo for, ndo utilize o enxerto. Retire a tampa Tyvek do recipiente externo e introduza o recipiente
interno no ambiente estéril utilizando procedimentos asséticos.

* Indisponivel para venda nos Estados Unidos ou Canadd.
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CUIDADO: nao leve o recipiente externo a um ambiente esterilizado.

Retire 0 enxerto da embalagem utilizando um procedimento asséptico.

Preparacao dos Enxertos Vasculares

0s enxertos vasculares impregnados com colagénio (AMC, ATC e ASC¥) podem ser utilizados conforme
fornecidos ou depois de submersos em solugao salina estéril exatamente antes do implante, tornando-os mais
flexiveis e faceis de manusear. Durante a preparacdo e a operagdo, deve-se ter cuidado para nao esmagar ou ex-
pandir excessivamente o enxerto. 0 manuseio correto ajuda a evitar o risco de danos no coldgeno impregnado
nas paredes do enxerto.

Pré-coagulagdo de Enxertos Nao Impregnados (modelos AMO* e ATO*)

Todos os enxertos nao impregnados com colagénio (modelos AMO* e ATO*) devem ser pré-coagulados antes
do implante para evitar hemorragias excessivas. Isto é especialmente importante quando podem surgir sinais
de distdrbios de coagulacdo ou o paciente foi macicamente heparinizado. Embora a escolha da técnica de pré-
coagulacdo seja uma decisdo do cirurgido, sequem algumas indicacdes gerais. Para a pré-coagulacao é melhor
utilizar sangue ndo heparinizado do paciente. Mergulhe as paredes do enxerto, interna e externa, mantendo
0 enxerto na posicao expandida. Para fazé-lo, sequre o enxerto por ambas extremidades e puxe até que esteja
completamente esticado; depois, deixe que retorne a seu comprimento normal. Repita o procedimento trés
ou quatro vezes, irrfigando o0 enxerto com sangue até que esteja completamente saturado. Deixe-o secar num
recipiente limpo e esterilizado. Antes de implantar

0 enxerto a parede interna deve ser aspirada para remover codgulos soltos que podem ter se formado.

Prétese AlboGraft com Refor¢o em Espiral Removivel (modelos ASC)*

Corte 0 enxerto no comprimento desejado. Remova o suporte em espiral nas extremidades e corte perto da
superficie do enxerto com tesouras cirtrgicas afiadas, para obter o comprimento desejado de espiral livre para
criar a anastomose, evitando assim que o suporte em espiral interferira com a sutura. Evite pingar o enxerto na
area reforcada.

Técnica cirdrgica

Dada a complexidade do procedimento de implante cirdrgico de enxertos vasculares e dos varios fatores que
podem influenciar o estado do paciente, é da responsabilidade do cirurgido definir a técnica de sutura e o tipo
de enxerto, assim como a terapéutica a adotar antes, durante e depois da intervencao.

No entanto, as sequintes precaugdes devem ser consideradas:

« recomenda-se a utilizacao de agulhas cilindricas para a sutura, embora as agulhas de corte cdnico ou de
outros cortes ndo estejam contraindicadas.

« para o corte do enxerto de tecido (modelos ATC e ATO) recomenda-se a utilizacdo de cautério de baixa
temperatura oftalmica (< 704° (/1300° F) para evitar desgaste. Se € utilizado um cautério de alta
temperatura (> 1204° (/2200° F), recomenda-se submergir a prétese de tecido numa solucdo salina
imediatamente antes de a utilizar para evitar uma queima focal que pode ocorrer durante a cauterizacao.
Nao permita que a protese seque antes de a cortar com cautério.

- Seatécnica cirdrgica exige que o enxerto seja pingado, devem ser aplicadas pingas atrauméticas (prefe-
rentemente com garras suaves ou revestidas) com a forca minima necessaria.

Complicagoes Potenciais
- Acidente vascular cerebral
- Paraplegia
- Paraparesia
- Infarto do miocardio
- Disfuncdo renal
- Isquemia
- Embolia
- Trombose
- Sangramento

* Indisponivel para venda nos Estados Unidos ou Canadd.
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- Infeccéo do enxerto
Infeccdo da ferida

- Aneurisma
Pneumonia

- Amputacao
Morte

Precaucdes e avisos

« N&o utilize uma protese cujo recipiente e/ou selo esteja aberto ou danificado, ou se o prazo de validade
da esterilizacdo estiver vencido.

« 0 enxerto impregnado com colagénio nunca deve ser reesterilizado.

- Os enxertos contaminados com sangue durante os procedimentos prévios nao devem ser reutilizados ou
reesterilizados.

- Os enxertos vasculares devem ser manuseados de modo a evitar o contato com particulas estranhas que
possam aderir-se a parede do enxerto, o que pode causar a formacéo de émbolos
ou interages indesejaveis com o sangue. Além disto, as luvas cirtrgicas utilizadas para manusear os
enxertos nao devem conter pés, conservantes nem lubrificantes.

- Evite esticar 0 enxerto excessivamente; expanda o enxerto delicadamente para alisar as pregas.

«Evite danificar o enxerto durante o manuseio, utilizando pingas atraumaticas e instrumentos adequados
(por exemplo, pingas vasculares). Evite utilizar estes instrumentos com uma forca indevida, para ndo
danificar o revestimento de colagénio ou o tecido.

+ Recomenda-se a utilizacdo de agulhas atraumaticas.

- Erecomendado cautério oftalmico de baixa temperatura (< 704° (/1300° F) para o corte de enxertos de
tecido para evitar desgaste.

« Prétese AlboGraft com Reforco em Espiral Removivel (modelos ASC)*: Evite pingar o enxerto
na drea reforcada.

« Protese AlboGraft com Reforco em Espiral Removivel (modelos ASC)*: Retire o suporte em espiral delica-
damente, para ndo danificar o revestimento de coldgeno.

« Deve-se ter cuidado para ligar e/ou cauterizar vasos linfaticos na virilha para minimizar
a ocorréncia de formagdo de seroma e coleta linfdtica apds a reconstrugao aorto-femoral
e fémoro-poplitea.

- Estas préteses nao devem ser implantadas em pacientes que apresentem sensibilidade ao poliéster ou a
materiais de origem bovina.

Reesterilizacao/Reacondicionamento (modelos AMC, ATC e ASC¥)

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel
garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode levar a
contaminagdo cruzada, infecdo 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 Unica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tinica uti-
lizacdo. Se, por qualquer razao, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, coloque-o na respetiva
embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Conservacao e armazenamento
0s enxertos devem ser mantidos em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacao. Devem ser
mantidos num ambiente seco e sem poeira e a uma temperatura entre 0° C/32°F e 30° (/ 86°F.

Manuseamento e Eliminacao Seguros
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem
notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

* Indisponivel para venda nos Estados Unidos ou Canadd.
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Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo € infecioso nem

patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacao. Consulte os requlamentos locais

para verificar como deverd ser feita a eliminagdo apropriada.

Embalagem e expedicdo de AlboGraft explantados:

A devolucdo da remessa para a LeMaitre Vascular depende de 3 questdes cruciais:

1. Oexplante é proveniente de um doente com uma condicao 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. Omédico obteve o consentimento do doente para proceder a devolucdo da amostra ao fabricante
para fins de investigacao?

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

orienta¢do adequada para a expedicdo. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER DEVOLVIDOS A LEMAITRE

VASCULAR SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com os

regulamentos locais.

Para explantes que ndo representam riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrucdes que se
sequem:
Pré-explantacao:
Se possivel, realize um exame TC ou uma ultrassonografia do dispositivo para documentar a sua
desobstrugao.

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

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

b) O 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 utilizacdo.

d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantagao foi realizada e a data da recuperacao.
Explantacao:
Os enxertos AlboGraft explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente seldvel
com uma solugo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampao alcalino antes da
expedicao.
2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se necessario. A digestao proteolitica ndo
deve ser utilizada em circunstancia alguma.

3. Osexplantes AlboGraft ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAO submeta a
amostra a autoclavagem nem utilize gés de 6xido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Osexplantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra,
contaminagdo do ambiente ou exposi¢ao aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens
durante o transporte. Deve ser selecionado material absorvente e amortecedor para o isolamento
do recipiente selével dentro da embalagem secundéria. A embalagem primdria e secundéria
devem ser entao 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 niimero de telefone do remetente e com a declaragao “Upon discovery of
damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Caso sejam detetados

* Indisponivel para venda nos Estados Unidos ou Canadd.
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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

Informacgoes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. 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 NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO
A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS
MESMAS. A LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaragdo relativamente a adequacdo do dispositivo

a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva
responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica em situacdes de utilizacdo abusiva ou
incorreta, ou conservacao indevida deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente

a qualquer violagdo da presente garantia limitada, a tnica forma de reparacdo consiste na substituicdo ou
reembolso pelo preco de aquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucao

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, DIRETOS, INDIRETOS, 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 OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD

1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE

DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO
ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas instrucdes inclui a indicacdo da respetiva data de revisdo ou de emissao, para
informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao
do produto, o utilizador deveré contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes
adicionais sobre o produto.
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Polyester Vaskulzer graft fra AlboGraft®
Brugervejledning — dansk

Beskrivelse

Vaskulaere grafter fra AlboGraft® er lavet af syntetisk materiale og udviklet til at erstatte dele af arterier, som
er beskadigede eller fungerer darligt. De er fremstillet af polyestertrad (PET, polyethylen terephthalat), som
er vevet eller strikket, sa de udger et ror uden sgm. For at imedekomme en raekke kirurgiske hensyn findes
AlboGrafts vaskulare grafter i to design: Dobbeltstrikket velourstof og dobbeltvaevet velourstof. De strikkede
grafter er fremstillet med maskefast struktur, som reducerer risikoen for flosser eller slid ved enderne.
Dobbelte velourgrafter har lavprofilslgjfer pa den endoluminale overflade for at undga reduktion af lumen
og hgjprofilslgjfer pa den ydre overflade for at fremme graftinkorporering i det omkringliggende vav. Alle
AlboGraft-grafter er trykket sammen i parallelle ringe, sa den tubulzere form bevares uden bugtning.

AlboGraft vaskulare grafter findes med aftagelig udvendig spiralforstaerkning (ASC-modeller) fremstillet af
rentgenfast biokompatibel polypropylentrad, som ger det nemt at identificere protesen pa rentgenbilleder.
Den udvendige spiralstatte kan fjernes, hvilket gor det nemmere at danne en anastomose til karret.

Bemeerk: AlboGraft vaskulzre grafter med flytbar udvendig spiral (ASC modeller) selges ikke i USA eller Canada.
Retningspunkter pa transplantatets overflade fremmer orienteringen under implantation.

| AlboGraft vaskulare kollagen-impraegnerede grafter er permeabiliteten mindsket for at undga bledning

under implantationen. Dette medfarer, at prakoagulering ikke er ngdvendig. Impraegnering ved hjalp af

bovint kollagen bibeholder bdde materialets oprindelige struktur og protesens strukturelle karakteristika,
dvs. fleksibilitet og bladhed. Kollagenet er krydshundet til graften ved formaldehyddamp, hvilket sikrer en
afbalanceret re-absorptionshastighed af vaertsveevet.

Bemeerk: Ikke-kollagen impraegnerede, strikkede og veevede transplantater (AMO og ATO modeller) er ikke til salg i
USA eller Canada.

Tilgeengelige modeller

AlboGrafts vaskulare grafter er tilgeengelige i en lang raekke modeller, typer og starrelser. Graften kan
klassificeres i fem modeller efter stoffets karakteristika og kollagenets impraegnering, hvor hver model er

en eller flere typer (lige " " tvedelt"F§") og storrelser (diameter og lngde). Hver graft kan identificeres ud

fra modelnummer og et lot/serie-nummer. Koden med tre bogstaver kendetegner stoffet og hvorvidt det
indeholder kollagen (se nedenstaende tabel); lot-og serie-nummer bruges til at udtraekke information fra
LeMaitre's vaskulre kvalitetssikkerhedsservice vedrgrende grafternes fabrikations-og kontroldata. For at lette
sporingen af produktet findes al produktidentifikation pa seks selvkleebende maerkater i hver produktpakke,
som kan overfares til patientens sygejournal.

Model Kode Farvekode
Dobbeltvavet velourstof impraegneret med kollagen ATC Lysebla
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen AMC quld
Dobbeltvavet velourstof* ATO* Markegron
Dobbeltstrikket velourstof* AMO* Orange
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen og med ASC* Bla
spiralstotte

Benyt dig af LeMaitre Vascular-kataloget, hvis du skal bruge en detaljeret liste over tilgeengelige modeller og typer.

* Salges ikke i USA eller Canada.
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Tekniske karakteristika for AlboGraft-proteser

Diameter

Diameteren er defineret som vaerdien af den nominelle indvendige diameter for den
ikke-udvidede protese. Veerdien findes med et konisk méleapparat (anulometer), som har en 10
° vinkel fra apex. Protesen lzegges blidt hen over instrumentet uden at trykke den sammen (se
diagram).

D120 = Protesens diameter, nar den er trykket sammen

Denne vaerdi angiver protesens indvendige diameter, nar den er udsat for et indvendigt pres
pa 120 mmHg. Dette udger det gennemsnitlige naturlige pres pa protesen, nar den ikke er
lukket med klemmer. Diameteren er hgjere end den nominelle vaerdi pa grund af to forskellige
associerede faktorer:

« udvidelse af de plisserede folder;

- radial udvidelse forarsaget af blodgennemstramningens tryk (effekten pad en strikket
protese er mere synlig pa grund af enhedens hgje fleksibilitet og elasticitet).

AlboGraft ASC-modeller*: Den udvendige spiralstatte sikrer, at protesens radiale udvidelse forbliver ubetydelig.

Vandpermeabilitet

Permeabilitet er en af de vigtigste egenskaber ved polyesterstof og afhanger af materialets porgsitet og
coating-proces (kun AMC-, ATC-og ASC-grafter). Denne permeabilitet udtrykkes som mangden af vand,

som kan passere gennem 1.cm protese ved 120 mmHg i lobet af et minut (vandpermeabilitet pr. 150 7198).
Tabellen nedenfor sammenligner de maksimale permeabilitetsveerdier (ml x cm x min-1), som gaelder for hver
graftmodel.

Model Dobbeltstrikket | Dobbeltstrikket | Dobbeltvaevet Dobbeltvaevet
velourstof velourstof velourstof velourstof
med kollagen med kollagen
mlx cm2 min”! 0,1 3720 0,1 331
3-cifret kode AMC/ASC AMO ATC ATO
Med pres 125g. 500g.
Anvendelig lengde

Denne maling angiver protesens minimale lngde under spending ved implantation. Den minimale brughare
lengde bestemmes under spending med den anvendte vaegt for hver model (se tabel nedenfor).

Model Diameter Vaegt(g)
Dobbeltstrikket velourstof (AMO)* ALLE 125
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (ASC)* ALLE 125
Dobbeltvavet velourstof (ATO)* ALLE 500
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (AMC) ALLE 500
Dobbeltvavet velourstof med kollagen (ATC) <24mm 500
Dobbeltvaevet velourstof med kollagen (ATC) >24mm 750

Pakning

AlboGraft vaskulare grafter leveres med en dobbeltsteril barriere. Den indvendige beholder er steril udvendig,
hvis den udvendige beholder ikke er blevet beskadiget eller dbnet. Den udvendige beholder er kun steril

* Salges ikke i USA eller Canada.
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indvendig, og den md ikke medtages til et sterilt miljo.

Advarsel: De kollagen-impraegnerede AlboGrafts (AMC, ATC, ASC*) dobbeltbeholder leveres i en
vakuumpakket foliepung. Denne pung beskytter graften under opbevaring og ber forst abnes
umiddelbart for brug.

Den udvendige emballage er farvekodet for at identificere stofkarakteristika og kollagen-impraegnering for den
model, der findes indeni (se tabel i “Tilgaengelige modeller”).

Sterilitet og resterilisering

AlboGraft proteser er steriliserede med ethylenoxid af fremstilleren og leveres sterile til brugeren. Sterilitet
indeni den ubrudte pakning er garanteret inden for den udlgbsdato (bruges inden), som er anfert pa pakningen.
Kollagen-impraegnerede grafter (AMC, ATC og ASC) ma aldrig resteriliseres. Grafter, som ikke er
kollagen-impraegnerede (AMO* and ATO*), ma resteriliseres, hvis:

«deikke er blevet brugt eller beskadiget, efter de er fiernet fra pakken;
« deikke er blevet kontamineret med blod eller organisk materiale.

KONTAMINEREDE GRAFTER MA ALDRIG RENG@RES ELLER RESTERILISERES.

Resterilisation af AlboGraft vaskulzere grafter uden kollagenimpraegnering

(AM0*-0g ATO*-modeller)

Ikke-impraegnerede grafter (AMO* og ATO*) kan resteriliseres med ethylenoxid eller damp.

Gasresterilisation anbefales, da denne metode tillader produktet at forblive i den originale pakke. Dermed
undgas risikoen for beskadigelse af graften. Med produktet i den originale beholder kan gassterilisation af
graften gores ved en sterilisationscyklustemperatur pd 60 °C/140 °F eller mindre.

Hvis beholderen udsattes for temperaturer over 60 °C, kan det beskadige plasticmaterialet.

Sterilsation med ethylenoxid skal udfares under streng overholdelse af instruktionerne fra producenten af
sterilisationsenheden (cyklussens varighed, tryk, temperatur og fugtighed). For brug skal der tages forholds-
regler med hensyn til at tjekke cyklussens indstillinger og karakteristika, lufte de steriliserede genstande, teste
steriliteten og tjekke resterende niveauer af sterilisationsgas eller lignende under sterilisationen.

Ved resterilisation med damp fjernes graften fra den originale beholder og placeres i en passende
ny beholder, hvorefter den steriliseres med damp i henhold til de retningslinjer, som anbefales

af monografien European Pharmacopoeia og de instruktioner, der gives af autoklaveproducenten.
Den anbefalede cyklustemperatur er 121 °Ctil 123 °C/250 °F til 253 °Fi 15 min.

Advarsel — uanset hvilken sterilisationsmetode, der vaelges:
+ ma graften ikke mases eller deformeres
« graften ma ikke steriliseres i mere end tre cyklusser.
Indikationer

AlboGraft og vaevede grafter er indikeret til brug ved erstatning eller reparation af arterier hos patienter med
okklusiv-eller aneurismesygdom.

Brugervejledning

Valg og forberedelse af graften

Veelg den graftmodel og -starrelse, der passer bedst til det vaskulaere afsnit, der skal udskiftes eller forsynes
gennem en bypass. Undersag omhyggeligt pakningen, som indeholder den valgte graft, for at fa bekreeftet,
at den ikke har veeret dbnet. Undersag ligeledes for huller, snit eller perforeringer, samt at udlebsdatoen ikke
er overskredet. Graftens sterilitet kan kun garanteres, hvis beholderen er fuldsteendig intakt. Du skal sikre
dig, at sterilitetsperioden ikke er udlgbet. Ellers kan graftens sterilitet ikke garanteres. Du skal sikre dig, at
oplysningerne pd markaten angaende model, type, starrelse og serienummer er korrekte. Hvis de ikke er
korrekte, ma du ikke bruge graften. Fjern Tyvek ldget fra den ydre beholder og dbn den indre beholder i et
sterilt miljo ved brug af aseptisk teknik.

* Salges ikke i USA eller Canada.
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ADVARSEL: Medbring ikke den udvendige beholder i det sterile miljo.

Brug aseptisk teknik til at tage graften ud.

Forberedelse af vaskulaere grafter

Alle grafter, som er kollagen-impraegnerede (AMC, ATC og ASC¥), kan bruges, som de leveres, eller efter
nedsankning i en steril saltvandsoplesning lige for implantation, hvilket gor dem fleksible og lette at handtere.
Udvis forsigtighed under klargeringen og indgrebet, sa graften ikke mases eller udvides for meget. Med korrekt
handtering undgas risikoen for beskadigelse af kollagen-coatingen pa graftens vaegge.

Praekoagulering af ikke-impraegnerede grafter (AM0*-og ATO*-modeller)

Alle grafter, som ikke er impraegnerede med kollagen (AMO* og ATO*-modeller), skal praekoaguleres inden
implantation for at undga unedvendige bladninger. Dette er serlig vigtigt, nér der opstar

tegn pa koaguleringsproblemer, eller patienten er blevet hepariniseret. Selvom valget af
praekoaguleringsteknik i sidste ende er op til kirurgen, er der her nogle generelle indikationer. Praekoagulering
fungerer bedst ved hjeelp af ikke-hepariniseret blod fra patienten. Leg graftveeggene i blad, bade indvendigt
og udvendigt, sa graften holdes i den udvidede position. Ger dette ved at tage fat pd graften i begge ender og
traekke, indtil den er fuldt udstrakt. Lad den derefter traekke sig tilbage til normal lengde. Gentag proceduren
tre eller fire gange, idet graften overrisles med blod, indtil den er helt maettet. Lad den terre i en ren, steril
beholder. For graften implanteres skal den indvendige vaeg aspireres for at fierne eventuelle Igse koageler.
AlboGraft proteser med flytbar spiralforsterkning (ASC-modeller)*

Sker graften over, s den passer i l2ngden. Fjern spiralstatten ved enderne og skeer tzt ved graftoverfladen
med skarpe kirurgsakse med henblik pa at opretholde den gnskede spiralfrie

leengde, sd anastomosen kan dannes. Herved undgas det, at spiralstatten kommer til at interferere

med sutureringen. Undga at lukke klemmen om graften pa det forsteerkede omrade.

Kirurgisk teknik

Nar kompleksiteten ved en kirurgisk implantation af vaskulare grafter og antallet af faktorer, som kan have
indflydelse pa patientens tilstand, tages i betragtning, er det op til kirurgen at definere suturteknik, grafttype
og behandling for, under og efter operationen.

De falgende forholdsregler bar dog overvejes:

- Til suturering anbefales cylindriske nale, selv om koniske nale eller andre skzrendle ikke er
kontraindiceret.

- Til at skeere i vaevede grafter (ATC-og ATO-modeller) anbefales det at bruge instrumenter til ophthalmisk
kauterisation (< 704 °C/1300 °F) for at undga flosser. Hvis der anvendes kauterisation ved hgj tempera-
tur (> 1204 °C/2200 °F), anbefales det at nedsaenke den vavede protese i en steril saltvandsoplesning
for brug, da det forhindrer eventuelle lokale smerter under kauterisation. Lad ikke protesen tgrre ind
inden der skaeres med kauterisation.

« Hvis den kirurgiske teknik skulle kraeve, at graften lukkes med klemmer, ber der anvendes atraumatiske
klemmer (helst med polstrede kaeber), som sattes nansomt pa.

Potentielle komplikationer

- Slagtilfzlde

- Paraplegi

- Paraperese

- Hjerteinfarkt

- Nyreforstyrrelser

« Iskemi

- Emboli

- Trombose

- Bladning

- (Graftinfektion
Infektion i sret

*S&’Iges ikke i USA eller Canada.
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« Aneurisme

- Lungebetandelse
- Amputation

- Dgdsfald

Forholdsregler og advarsler

« Brug ikke en protese, hvis beholderen og/eller forseglingen er blevet dbnet eller beskadiget, eller hvis
sterilitetsperioden er udlobet.

« Den kollagen-impraegnerede graft ma aldrig resteriliseres.

«(Grafter, som er blevet kontamineret med blod under de foregdende procedurer, ma ikke genabnes eller
resteriliseres.

« De vaskulare grafter skal handteres, sa der undgas kontakt med fremmede partikler, som kan generere
emboli eller ugnskede interaktioner med blodet, hvis de sxtter sig pa graftvaeggen. Desuden ma hand-
sker, som bruges til handtering af grafter, ikke vaere pudret eller indeholde konserveringsmidler eller
smarelse.

+ Undga at straekke graften for meget. Udvid den nensomt, sa folderne glattes ud.

« Brug atraumatiske klemmer og passende instrumenter (f.eks. vaskulare klemmer), sa graften
ikke beskadiges under handtering. Undga at bruge unedig kraft ved brug af disse instrumenter,
da dette kan beskadige kollagen-coatingen eller stoffet.

« Atraumatiske nale anbefales.

« Detanbefales at bruge ophthalmisk kauterisation ved lav temperatur (< 704 °C/1300 °F) for at undga, at
de vaevede grafter flosser.

« AlboGraft proteser med flythar spiralforstaerkning (ASC-modeller)*: Undga at lukke klemmen
om graften pa det stgttede omrade.

« AlboGraft proteser med flythar spiralforstaerkning (ASC-modeller)*: Flyt neensomt
spiralstatten — ellers beskadiges kollagenfilmen.

« Lymfekirtleri lysken ber ligeres og/eller &tses for at minimere forekomst af seroma og lymfeansamlinger
efter aorto-femoral eller femoropopliteal rekonstruktion.

« Disse proteser md ikke implanteres i patienter, som udviser overfglsomhed over for polyester
eller materialer af bovin oprindelse.

Resterilisation/ompakning (AMC-, ATC- og ASC*-modeller)

Udstyret er kun beregnet til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Det genbe-
handlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke garanteres. Genbrug af udstyret kan medfore krydskontamine-
ring, infektion eller patientdedsfald. Udstyrets funktionalitet kan blive kompromitteret pga. genbehandling
eller gensterilisering, fordi udstyret er udviklet og testet udelukkende til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed
er baseret pa engangsbrug. Hvis udstyret af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal det
anbringes i den oprindelige emballage og returneres til adressen som anfort pa aesken.

Opbevaring
Grafterne skal opbevares i deres originale emballage, indtil de bruges. De skal opbevares i et stovfrit og tert
miljo ved temperaturer mellem 0 °C/32 °F og 30 °C/ 86 °F.

Sikker Handtering og Bortskaffelse

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser 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 sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale
bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

* Salges ikke i USA eller Canada.
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Emballage og forsendelse af eksplanterede AlboGraft:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhenger af 3 afgerende sporgsmal:

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?

Hvis besvarelsen af spergsmal 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig

vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER

RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfeelde 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 falgende 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 fjernelsen af implantatet.

d) Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfart, samt dato for eksplantationen.
Eksplantation:
. Eksplanterede AlboGraft-grafter skal straks laegges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en
oplesning med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for afsendelse.

2. Eventuel nodvendig rengering af eksplanterede grafter bor vaere minimal. Proteolytisk digestion
ma under ingen omstandigheder bruges.

3. Eksplanterede AlboGraft-plastre m& under ingen omstaendigheder steriliseres. Proven 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 miljget eller eksponering af de personer, der handterer sadan
emballage under forsendelsen. Der skal vaelges absorberende og steddeempende materiale til
isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundaere emballage. Primzr og
sekundaer emballage skal veere pakket i en ydre pakke.

2. Eksplanteret udstyrilukkede primarbeholdere skal veere maerket med et IS0 7000-0659
Biohazard-symbol. Samme symbol skal pasattes den sekundaere emballage og den ydre
emballage. Den ydre emballage skal ogsa véere forsynet med afsenderens navn, adresse og
telefonnummer samt bemaerkningen: “Ved registrering af skader eller utaetheder skal pakken
isoleres og afsenderen underrettes”.

3. Pakker, dererklargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

* Salges ikke i USA eller Canada.
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Meddelelser: Begraenset produktgaranti. Begreensning af misligholdelsesbefajelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.

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, DIREKT@RER, 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 ELLFR PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular
fremsztter ingen erklzering med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes.
Dette er alene kaberens ansvar. Denne hegraensede garanti geelder ikke i tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig
anvendelse, eller forkert opbevaring af dette udstyr, foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste
misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begransede garanti er erstatning af udstyret eller refundering af
kebsprisen for udstyret (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af udstyret til LeMaitre
Vascular. Denne garanti udleber pé udlebsdatoen for dette udstyr.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUELLE DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER,
FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYNTIL
DETTE UDSTYR KAN LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR

0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET
ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (USD 1.000),
UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET
OM EN EVENTUEL AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

Til oplysning for brugeren er der en @ndrings- eller udstedelsesdato for disse instruktioner pd bagsiden af
denne brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder fra denne dato og produktets anvendelse,
br brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Polyester Karlgraft AlboGraft®
Bruksanvisning — svensk

Beskrivning

AlboGraft® Karlgraft & tillverkade av syntetiskt material och ar avsedda att ersétta delar av skadade eller daligt
fungerande artarer. De dr tillverkade av polyestertrad (polyetylentereftalat, PET) som har vévts till ett heldraget
ror. For att kunna anvandas inom ett brett omrdde av kirurgiska indikationer, finns kérlgraftet AlboGraft i

tva utforanden: stickad graft av dubbel velour och vévd graft av dubbel velour. De stickade graften har en
masksaker konstruktion som minskar risken for att de fransar sig eller slits ned i andarna. Graften av velour har
ringar med |&g profil pa den endoluminala ytan for att undvika reduktion av lumen, och ringar med hdg profil
pa den utvandiga ytan for att underlatta inkorporering av graftet i de omgivande vévnaderna. Alla AlboGraft-
graft ar formade till parallella ringar sa att rérformen kan bibehallas utan att knutar uppstar.

AlboGrafts karlgraft finns tillgangliga med avtagbar extern spiralforstérkning (ASC-modeller) tillverkad av
rontgentdt biokompatibel polypropylentrad, vilken mjliggor enkel identifiering av protesen med rontgen.
Den externa spiralforstarkningen dr avtagbar, vilket underlattar bildandet av anastomos till kérlet.

0BS: AlboGrafts kdrlgraft med avtagbar extern spiral (ASC-modeller) dr inte tillgdingliga for forsdljning i USA eller
Kanada.

Anvisningar pa den yttre ytan av graften underlattar orientering under implanteringen.

AlboGrafts karlgrafter som dr impregnerade med kollagen minskar permeabiliteten i syfte att mildra problemet
med blodningar under implantering sa att det inte blir nddvéndigt med forkoagulering. Impregneringsproces-
sen med kollagen fran nétkreatur bevarar bade materialets urspungliga struktur och protesens strukturella
egenskaper som t.ex. smidighet och mjukhet. Kollagenet fasts med tvérbindning till transplantatet med hjélp
av formaldehydanga for att garantera en balanserad aterabsorptionshastighet av vérdvavnaden.

0BS: Icke-kollagen impregnerade stickade och vévda transplantat (AMO- och ATO-modeller) dr inte tillgdingliga for
forsdljning i USA eller Kanada.

Tillgangliga modeller

Karlgraften AlboGraft finns tillgangliga i en méngd olika modeller, typer och storlekar. Graftet kan delas
in i modeller efter materialegenskaper, dér varje modell finns i en eller flera typer (rak “§ " eller bifurke-
rad "F}") och storlekar (diameter, Iangd). Varje graft gdr att identifiera med hjalp av ett modellnummer
och ett batch-/serienummer. Koden som bestar av 3 bokstaver identifierar materialet och ndrvaron eller
franvaron av kollagen (se tabell nedan); batch- och serienumret tjanar till att hdmta information frén
filerna fran LeMaitres vaskuldra kvalitetsgarantiservice avseende graftets tillverknings- och kontrolldata.
For att underldtta sparning av produkten av operatdren finns i varje produktforpackning all produktiden-
tifikation pd sjalvhaftande etiketter, som kan overforas till patientjournalen.

Typ Kod Fargkod
Vavd dubbel velour impregnerad med kollagen ATC Ljusbla
Stickad dubbel velour impregnerad med kollagen AMC Guld
Vavd dubbel velour* ATO* Mérkgron
Stickad dubbel velour* AMO* Orange
Stickad dubbel velour impregnerad med kollagen och spiralforstarkt* ASC* BIa

| LeMaitre Vascular-katalogen finns en detaljerad lista dver tillgangliga modeller och typer.

* Inte tillgdinglig foir forsdljning i USA eller Kanada.
51



Tekniska egenskaper hos AlboGraft-protesen

Diameter

Diametern definieras som vérdet av den nominella inre diametern hos protesen i icke-utvidgad
form. Vérdet erhalls med en konformig matare (angulometer) med 10° vinkel fran spetsen. Man
ska lta protesen forsiktigt glida ner Gver instrumentet utan att utéva nagot tryck (se teckning).
D120 = protesens diameter under tryck

Detta vdrde anger protesens inre diameter ndr den utsétts for ett inre tryck pa 120 mmHg. Detta
ar lika med det genomsnittliga naturliga trycket pa protesen nér inga klammor anvénds. Diame-
tern r hdgre &n det nominella vardet pd grund av tva olika beledsagande faktorer:

« utvidgning av de plisserade vecken;

- radiell utvidgning orsakad av tryck av blodfldde (dess effekt & mer pataglig i en stickad
protes pa grund av att den har hog flexibilitet och anordningens elasticitet).

AlboGraft ASC-modeller*: Den externa spiralfdrstérkningen sakerstdller att protesens radiella utvidgning forblir
forsumbar.

Vattenpermeabilitet

Permeabilitet & en huvudegenskap hos polyestertyget och den beror pa materialets porositet och impregne-
ringsprocessen (endast AMC-, ATC- och ASC-graft). Permeabiliteten anges som méngden av vatten som kan
trénga igenom 1.cm2 av protesen vid 120 mmHg under en minut. Tabellen nedan jamfor de maximala vérdena
(mlx cm2x min-') av observerad vattenpermeabilitet for varje grafttyp.

Typ Stickad dubbel | Stickad dubbel Vavd dubbel Vavd dubbel
velour velour velour velour
med kollagen med kollagen

ml x cm? min”! 0.1 3720 0.1 331

3-siffrig kod AMC/ASC AMO ATC ATO

Anbringad 125g. 500g.

kraft

Anvéndbar langd

Denna métning anger minimildngden hos protesen vid strackning under implantation. Den kortast anvéndbara
ldngden faststélls under strackning med den anbringade vikten for varje typ (se tabell nedan).

Typ Diameter Vikt (g)
Stickad dubbel velour (AMO)* ALLA 125
Stickad dubbel velour med kollagen (ASC)* ALLA 125
Vavd dubbel velour (ATO)* ALLA 500
Stickad dubbel velour med kollagen (AMC) ALLA 500
Vavd dubbel velour med kollagen (ATC) <24 mm 500
Vdvd dubbel velour med kollagen (ATC) >24mm 750

Forpackning

AlboGrafts kdrlgraft levereras forpackade i en dubbel steril barridr. Den inre behdllaren &r utvandigt steril forut-
satt att den yttre behallaren vare sig har skadats eller 9ppnats. Den yttre behdllaren ar endast steril invandigt:
den far inte tas med in i en steril miljc.

* Inte tillgdinglig foir forsdljning i USA eller Kanada.
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Varning: Den kollagenimpregnerade dubbelbehallaren med kérlgraften fran AlboGraft (AMC, ATC
och ASC*) levereras i en vakuumforseglad foliepase. Pasen skyddar graftet under forvaring och ska
oppnas forst precis fore anvandning.

Etiketteringen har en fargkod som anger materialegenskaperna och kollagenimpregnering hos modellen som
finns inuti (se tabell i "Tillgangliga modeller").

Sterilitet och dtersterilisering

AlboGrafts proteser dr etylenoxidsteriliserade av tillverkaren och levereras sterila till operatdren. Sterilitet
garanteras pa den intakta forpackningen och i utgangsdatumet (sista forbrukningsdag) pa forpackningen.
Kollagenimpregnerade graft (AMC, ATC och ASC¥) far aldrig omsteriliseras. Graft som inte har impregnerats
med kollagen (AMO* och ATO*) far omsteriliseras om:

- deinte har anvénts eller skadats efter att de har tagits ut ur forpackningen,
«deinte har kontaminerats med blod eller organiskt material.

RENGOR ELLER OMSTERILISERA ALDRIG KONTAMINERADE GRAFT.

Omsterilisering av AlboGrafts karlgraft som inte har impregnerats med kollagen (AMO*- och ATO*-
modeller)
Icke-impregnerade graft (AMO* och ATO¥) far omsteriliseras med etylenoxid eller anga.
Omsterilisering med gas rekommenderas eftersom produkten da kan forbli i originalforpackningen, vilket
minimerar risken for oavsiktlig skada pa graftet. Om graftet forblir i originalforpackningen far temperaturen
pa steriliseringscykeln vid gassterilisering endast vara 60 °C/140 °F eller lagre. Om forpackningen utsétts for
temperaturer hogre dn 60 °Ckan plastmaterialet skadas.
Vid sterilisering med etylenoxid méste instruktionerna fran steriliseringsenhetens tillverkare féljas noggrant
(t.ex. med avseende pa cykelldngd, tryck, temperatur och fuktighet). Fore anvandning maste alla lampliga for-
siktighetsatgdrder vidtas vad galler kontroll av cykelinstéliningar och -egenskaper, avluftning av steriliserade
objekt, test av sterilitet samt kontroll av resterande nivaer av steriliseringsgasen eller dess alternativ under
sterilisering.
Vid omsterilisering med anga ska graftet tas ut ur originalfdrpackningen och placeras i en lamplig behallare.
Angsterilisera dérefter enligt de riktlinjer som rekommenderas av European Pharmacopoeias monografi samt
autoklavtillverkarens instruktioner. Rekommenderad cykeltemperatur ar 121 °Ctill 123 °C/250 °F till 253 °Fi
15 min.
Varning - oavsett vilken steriliseringmetod som anvands:

+ klam inte sonder eller deformera graftet,

- omsterilisera inte grafteti fler an tre cykler.
Indikationer
AlboGrafts vévda stickade och vévda graft indikeras for anvéndning vid utbyte eller reparation av artdrer som
drabbats av aneurysm- och ocklusiv sjukdom.

Bruksanvisning

Val och preparering av graftet

Valj den grafttyp och storlek som bést passar det kdrlomrade som ska ersattas eller forsorjas via en bypass.
Undersdk noggrant dubbelfdrpackningen som innehaller det valda graftet for att forsékra dig om att den dr hel
och utan nagot hal, ndgon rispa eller perforering och kontrollera utgangsdatum. Graftets sterilitet garanteras
endast om behallaren dr helt intakt. Kontrollera att utgangsdatum for sterilitet inte har passerats, annars kan
inte graftets sterilitet garanteras. Kontrollera att informationen pa etiketten betréffande modell, typ, storlek
och batchnummer &r korrekt. Om den inte &r korrekt ska graftet inte anvéndas. Ta bort Tyvek-locket fran den
yttre behdllaren och introducera den inre behdllaren till steril miljé genom anvéndning av aseptiska procedurer.

VARNING: ta inte med den yttre behallaren in i den sterila miljon.

* Inte tillgdinglig foir forsdljning i USA eller Kanada.
53



Anvénd ett aseptiskt tillvagagdngssatt for att ta ut graftet.

Forberedelse av karlgraft

De kollagenimpregnerade graften (AMC, ATC och ASC¥) kan anvéndas direkt frén forpackningen. Man kan ocksa
ldgga dem i en steril saltlosning precis innan implantationen sa att de blir smidiga och létta att hantera. Under
preparering och operation ska man vara noga med att inte klimma sonder graftet eller utvidga det dverdrivet
mycket. Korrekt hantering minskar risken for skador pa kollagenimpregneringen pé graftets vaggar.

Forkoagulering av icke-impregnerade graft (AMO*- och ATO*-modeller)

Alla graft som inte impregnerats med kollagen (AMO*- och ATO*-modeller) maste forkoaguleras fore implanta-
tion for att undvika kraftig blodning. Detta dr sérskilt viktigt nér det finns tecken pa koagulationssjukdomar
eller om patienten har behandlats med stora doser heparin. Kirurgen véljer sjalv vilken forkoaguleringsteknik
som ska anvéndas, men foljande generella indikationer kan anvéndas. Férkoagulering utfors bast med icke-
hepariniserat blod fran patienten. Genomdrank graftviggarna, bade insidan och utsidan, medan graftet ar i
strackt tillstand. For att dstadkomma detta, ta tag i graftet i bada dndarna och dra tills det r helt utstrackt och
&t det sedan ga tillbaka till den normala Iangden. Upprepa proceduren tre eller fyra ganger medan graftet
genomspolas med blod tills det &r helt genomdrénkt. Lagg graftet i en ren, steril behdllare for att torka. Innan
graftetimplanteras bor den invéndiga védggen aspireras for att avlédgsna eventuella Iosa klumpar som kan ha
bildats.

AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*

Skér graftet till 6nskad ldngd. Ta bort spiralforstarkningen i andarna och skdr ndra graftytan med vassa
kirurgsaxar for att erhélla 6nskvard spiralfri langd for att skapa anastomosen och pa sa vis forhindra att spiral-
forstarkningen stor omstickningen. Undvik att att sétta klimmor i graftet i det forstarkta omrddet.

Kirurgisk teknik

Eftersom en kirurgisk implantation av ett karlgraft ar en komplex procedur dar manga faktorer kan paverka
patientens tillstand, ar det alltid kirurgen som bestammer vilken suturteknik och grafttyp som ska anvandas
samt behandling innan, under och efter operationen.

Dock bor man iaktta foljande forsiktighetsatgéarder:

« cylindriska ndlar rekommenderas for suturering, dven om taper-cut eller andra skdrande ndlar inte dr
kontraindikerade.

«ndrman skér en vdvd graft (ATC- och ATO-modeller) rekommenderas oftalmisk kauterisering vid lag
temperatur (< 704 °C/1300° F) for att undvika fransning. Om kauterisering vid hdg temperatur (> 1204
°C/2200 °F) anvénds, rekommenderas det att den vdvda protesen sénks ned i steril saltldsning precis fore
anvandning, vilket forhindrar mojligheten att en brinnande fokalpunkt uppstar under kauterisering. Lat
inte protesen torka fore avskiljande med kauterisering.

«om den kirurgiska tekniken kréver att kiammor anvands pa graftet, bor atraumatiska klammor (helst
med mjuka eller klédda kéftar) anvandas med s lite kraft som mjligt.

Potentiella komplikationer

- Stroke
Paraplegi
Parapares
Myokardiell infarkt
Njurdysfunktion
Ischemi
Emboli

- Trombos

- Blodning

- (Graftinfektion

- Sarinfektion

+ Aneurysm

* Inte tillgdinglig foir forsdljning i USA eller Kanada.
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« Pneumoni
Amputation
« Dadsfall

Varningar och forsiktighetsatgarder

«Anvénd inte en protes om behallaren och/eller forseglingen har dppnats eller skadats, eller om utgangs-
datum for sterilitet har passerats.

« Det kollagenimpregnerade graftet far aldrig omsteriliseras.

- Graft som har kontaminerats med blod under féregaende procedurer far inte dteranvandas eller omsteri-
liseras.

«Karlgraften ska hanteras pd s satt att kontakt med frimmande partiklar undviks. Frimmande partiklar
kan, om de faster sig pa graftviggen, orsaka emboli och odnskade interaktioner med blodet. Dessutom
far kirurgiska handskar som anvands for hantering av graft inte innehélla puder, konserveringsmedel
eller smorjmedel.

« Undvik att strécka ut graftet till det yttersta, stréck forsiktigt ut det for att rdta ut veck.

« Foratt undvika skador pa graftet under hantering, anvénd atraumatiska klammor och ldmpliga instru-
ment (t.ex. karlkldmmor). Anvénd ej dessa instrument med Gverdriven kraft eftersom det kan skada
kollagenbeldggningen eller tyget.

« Atraumatiska ndlar rekommenderas.

- Oftalmisk kauterisering vid Iaga temperaturer (< 704° (/1300° ) rekommenderas for avskiljning av
vévda graft for att undvika fransning.

« AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*: Undvik att sdtta kiammor
i graftets forstérkta omrade.

«  AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*: Ta forsiktigt bort den stddjande
spiralen sd att inte kollagenfilmen skadas.

+ Man bdr vara noga med att underhinda och/eller kauterisera lymfkarl i ljumsken for att minimera fore-
komsten av serombildning och lymfansamling efter aortafemoral eller femoropopliteal rekonstruktion.

+ Dessa proteser ska inte implanteras i en patient som dr dverkdnslig mot polyester eller mot material som
harstammar fran notkreatur.

Omsterilisering/Ompackning (AMC-, ATC- och ASC*-modeller)

Den hér enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras.
Renlighet eller sterilitet fr 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
livsléngd dr 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.

Konservering och forvaring
Graftet maste forvaras i originalforpackningen tills det anvands. De méste forvaras i en dammffri och torr miljd
och vid temperaturer mellan 0° C/32°F och 30°(/ 86°F.

Saker Hantering och Kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska
anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvéndaren befinner sig.
Denna produkt innehéller 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 AlboGraft:

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

* Inte tillgdinglig foir forsdljning i USA eller Kanada.
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1. Kommer explantatet fran en patient med ként eller antaget patogent tillstdnd vid tidpunkten for
explantationen?

2. Kommer explantatet frdn en patient med kdnd behandlingshistorik som innefattar terapeutiska
radionuklider inom de senaste sex manaderna?

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

Om svaret pd frdga 1 eller 2 dr jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillrécklig vagledning for leverans.

DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE VASCULAR. | sadana

fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

Fér explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker anvénds féljande:
Pre-explantation:
1. Utforom majligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera ppenhet.

2. LeMaitre Vascular kan acceptera Klinisk information som ar patientanonymiserad. LeMaitre
Vascular behdver information som inkluderar:

a) Den ursprungliga diagnosen som ledde till anvandning av implantatet.

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 dar explantationen gjordes och datum fér hamtning.
Explantation:
1. Explanterade AlboGraft-graft ska overforas direkt till en tat behallare fylld med en ldsning av
alkaliskt buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore leverans.

2. Rengdring av explanterade graft ska vara minimal om det finns behov. Proteolytisk digestion far
inte under nagra som helst omstandigheter anvéndas.

3. AlboGraft-explantat far inte under ndgra som helst omstandigheter dekontamineras. Autoklavera
INTE eller anvénd etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pd ett satt som minimerar risken for att forpackningen
gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport.
Material som dr absorberande och dampade bér anvéndas for att isolera den téta behdllaren
i sekundarforpackningen. Primar och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en
ytterforpackning.

2. Explantatiforseglade primara behallare ska markas med en IS0 7000-0659-symbol for
bioriskavfall. Samma symbol ska fastas pa sekundarforpackningen och pa ytterforpackningen.
Ytterforpackningar ska ocksa mérkas med avsandarens namn, adress och telefonnummer samt
med texten “Vid skada eller ldckage ska paketet isoleras och avséndaren meddelas”.

3. Paket som 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 skdlig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den hér enheten. Forutom
det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSE-
MEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER

* Inte tillgdinglig foir forsdljning i USA eller Kanada.
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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. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angende lamplighet for
nagon speciell behandling dar denna enhet anvands, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa
koparen. Den begrénsade garantin géller inte vid fall av missbruk eller felaktig anvéndning eller underlaten-
het att forvara denna enhet korrekt, av kiparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begrénsade garanti skall vara uthyte av, eller terbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre
Vasculars gottfinnande) sedan kiparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att
galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON SOM HELST
DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, FOLJD-, 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, UTOMO-
BLIGATORISKT 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 BEGRANSNINGARTILLAMPAS PA EVENTUELLA
ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som
information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gétt mellan detta datum och det datum da denna
produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om
produkten finns.
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AlboGraft® Polyester vasculaire graft
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

Beschrijving

AlboGraft® vasculaire grafts zijn gemaakt van synthetisch materiaal en ontworpen ter vervanging van
beschadigde of disfunctionerende arterién. Ze bestaan uit naadloos geweven buizen van polyesterdraad
(PET: polyethyleentereftalaat). Inspelend op een reeks van chirurgische indicaties, worden AlboGraft
vasculaire grafts aangeboden in twee uitvoeringen: met dubbel velours gebreide stof en met dubbel velours
geweven stof. De gebreide grafts zijn ontworpen met een ladderbestendige structuur om rafeling of slijtage
aan de uiteinden tegen te gaan. De dubbel velours grafts hebben een binnenoppervlak met laagprofiellussen
om lumenvermindering tegen te gaan en een buitenoppervlak met hoogprofiellussen om vergroeiing met
de omringende weefsels te bevorderen. Alle AlboGraft grafts zijn gemodelleerd in parallelle ringen zodat de
buisvorm wordt gehandhaafd zonder knikken.

AlboGraft vasculaire grafts zijn verkrijghaar met een verwijderbare, externe, spiraalvormige versteviging
(ASC-modellen), bestaande uit een radiopake, biocompatibele draad van polypropyleen, die een eenvoudige
rontgenologische identificatie van de prothese mogelijk maakt. De externe spiraalvormige versteviging kan
worden verwijderd, waardoor de aanleg van een vaatanastomose wordt vergemakkelijkt.

Opmerking: AlboGraft vasculaire grafts met verwijderbare externe spiraal (ASC-modellen) zijn niet beschikbaar
voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.

Markeringen op het buitenoppervlak van de graft vergemakkelijken de oriéntatie tijdens de implantatie.

De AlboGraft vasculaire grafts geimpregneerd met collageen, reduceren de permeabiliteit om het probleem
van hemorragie te verminderen tijdens implantatie, zodat er geen preclotting vereist is. Impregnatie met
rundercollageen bevordert het behoud van zowel de oorspronkelijke structuur van het materiaal als de
structuureigenschappen van de prothese, zijnde flexibiliteit en zachtheid. Door te stomen met formaldehyde
is het collageen met het transplantaat vernet, waardoor een uitgebalanceerde reabsorptiesnelheid door de
gastweefsels wordt gegarandeerd.

Opmerking: Gebreide en geweven grafts zonder collageenimpregnatie (AMO- en ATO-modellen) zijn niet
beschikbaar voor verkoap in de Verenigde Staten of Canada.

Verkrijghare modellen

Het ruime assortiment AlboGraft vasculaire grafts bestaat uit diverse modellen, typen en formaten. De grafts
kunnen op stofeigenschappen worden ingedeeld, met per model één of meer typen (recht i, met bifurcatie ”
Fi") en formaten (diameter en lengte). Elke graft is identificeerbaar op modelnummer en stuk-/serienummer.
De drielettercode identificeert de stof en de aanwezigheid of afwezigheid van collageen (zie onderstaande
tabel); het stuk- en serienummer dient om informatie te verkrijgen van de bestanden van de kwaliteitscon-
troledienst van LeMaitre Vascular over de fabricage- en controledatums van de graft. Alle gegevens voor de
productidentificatie bevinden zich in elke productverpakking op zelfklevende etiketten die in het patiéntdossier
kuir]meﬂ vlvorden geplakt, waardoor het makkelijker wordt voor de gebruiker om de producteigenschappen te
achterhalen.

Type Code Kleurcode
Dubbel velours geweven stof, geimpregneerd met collageen ATC lichtblauw
Dubbel velours gebreide stof, geimpregneerd met collageen AMC goud
Dubbel velours geweven stof* ATO* Donkergroen
Dubbel velours gebreide stof* AMO* Oranje
Dubbel velours gebreide stof, geimpregneerd met collageen en ASC* Blauw
voorzien van spiraalversteviging*

Raadpleeg de LeMaitre Vascular catalogus voor een gedetailleerde opsomming van de verkrijghare modellen
en typen.

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.
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Technische kenmerken van de AlboGraft prothesen

Diameter

De diameter wordt gedefinieerd als de waarde van de nominale binnendiameter van de niet-ge-
dilateerde prothese. De waarde wordt verkregen met een conisch meetinstrument (anulometer)
met een hoek van 10° graden vanaf de top. De prothese wordt voorzichtig over het instrument
geschoven zonder druk uit te oefenen (zie afbeelding).

D120 = diameter van de prothese onder druk

Deze waarde geeft de binnendiameter van de prothese weer bij een druk binnen de prothese
van 120 mmHg, wat overeenkomt met de gemiddelde natuurlijke druk van binnenuit op de niet
afgeklemde prothese. Deze diameter is groter dan de nominale waarde ten gevolge van twee
verschillende, aan elkaar gerelateerde factoren:

«verwijding van de platte vouwen;
- radiale uitzetting door de bloeddruk (dit effect is duidelijker bij de gebreide prothese door
de grote flexibiliteit en elasticiteit van de graft).

AlboGraft ASC-modellen*: De externe spiraalversteviging zorgt ervoor dat de radiale uitzetting van
de prothese verwaarlooshaar blijft.
Waterpermeabiliteit
De permeabiliteit is een essentiéle eigenschap van de polyester stof en hangt af van de porositeit van het
materiaal en van het impregneringsproces (uitsluitend bij AMC-, ATC- en ASC-grafts). De permeabiliteit
wordt gedefinieerd als de hoeveelheid water die kan passeren per cm2 protheseoppervlak per minuut bij
120 mmHg. Onderstaande tabel vergelijkt de maximale waarden (ml x cm2x min-') van de waargenomen
waterpermeabiliteit.

Type Dubbel velours | Dubbel velours | Dubbel velours | Dubbel velours
gebreide stof | gebreidestof | gewevenstof | geweven stof
met collageen met collageen
mlx cm™ min”! 0.1 3720 0.1 331
driecijferige code AMC/ASC AMO ATC ATO
Uitgeoefende kracht 125 gram 500 gram

Bruikbare lengte

Deze maat geeft de minimumlengte van de prothese weer onder spanning tijdens implantatie.
De minimaal bruikbare lengte wordt vastgesteld door elk type met een bepaald gewicht onder
spanning te brengen (zie onderstaande tabel).

Type Diameter Gewicht (gram)
Dubbel velours gebreide stof (AMO)* Alle 125
Dubbel velours gebreide stof met collageen (ASC)* Alle 125
Dubbel velours geweven stof (AT0)* Alle 500
Dubbel velours gebreide stof met collageen (AMC) Alle 500
Dubbel velours geweven stof met collageen (ATC) <24mm 500
Dubbel velours geweven stof met collageen (ATC) >24mm 750

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.
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Verpakking

AlboGraft vasculaire grafts worden steriel geleverd in een verpakking met een dubbele steriele barriére.
De interne barriére is ook aan de buitenzijde steriel, tenzij de externe barriére beschadigd of geopend is.
De externe barriére is alleen aan de binnenzijde steriel: deze verpakkingslaag moet dus niet in een steriele
omgeving worden gebracht.

Waarschuwing: De met collageen geimpregneerde AlboGraft vasculaire graft (AMC, ATC en ASC¥)
in de dubbele steriele barriére wordt geleverd in een vacuiimverpakte zak. Deze zak beschermt de
graft tijdens opslag en mag pas direct voor gebruik worden geopend.

Het etiket is voorzien van een kleurcode die staat voor de stofkenmerken en de collageenimpregnatie van het
model in de verpakking (zie tabel onder “Verkrijghare modellen”).

Steriliteit en hersterilisatie

AlboGraft protheses zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd door de fabrikant en worden steriel geleverd aan
de gebruiker. De steriliteit wordt gegarandeerd bij een onbeschadigde verpakking en binnen de vervaldatum
(te gebruiken voor:) die op de verpakking staat vermeld.

Collageen-geimpregneerde grafts (AMC, ATCen ASC* ) mogen nooit opnieuw worden gesteriliseerd. Grafts
zonder collageenimpregnatie (AMO* en ATO*) mogen opnieuw worden gesteriliseerd indien:

- ze naverwijdering van de verpakking niet zijn gebruikt of beschadigd;
« geen contaminatie heeft plaatsgevonden met bloed of organisch materiaal.

GECONTAMINEERDE GRAFTS NOOIT REINIGEN OF HERSTERILISEREN.

Hersterilisatie van AlboGraft vasculaire grafts zonder collageenimpregnatie

(AMO*- en ATO*-modellen)

Niet-geimpregneerde grafts (AMO* en ATO*) mogen opnieuw worden gesteriliseerd met ethyleenoxide of
stoom.

Gashersterilisatie wordt aanbevolen omdat bij deze methode de oorspronkelijke verpakking niet verwijderd
hoeft te worden, zodat het risico van onbedoelde beschadiging van de graft vermeden wordt. De oorspron-
kelijke verpakking is bij gassterilisatie bestand tegen een sterilisatiecyclustemperatuur van maximaal 60 °C.
Blootstelling aan temperaturen boven 60 °C kan het plastic materiaal beschadigen.

Bij sterilisatie met ethyleenoxide moeten de gebruiksinstructies van de sterilisatie-unitfabrikant nauwgezet
worden opgevolgd (cyclusduur, druk, temperatuur en vochtigheid). Neem voor gebruik de juiste voorzorgs-
maatregelen in de vorm van: controle van de cyclusinstellingen en -eigenschappen, ontluchting van de sterili-
satievoorwerpen, controle van de steriliteit en controle van de achterblijvende concentraties sterilisatiegas of
alternatieven tijdens sterilisatie.

Bij stoomhersterilisatie moet de graft uit de oorspronkelijke verpakking worden verwijderd en in een geschikte
houder worden geplaatst, waarna stoomsterilisatie dient te worden uitgevoerd conform de richtlijnen in de
betreffende monografie van de Europese farmacopee en conform de gebruiksinstructies van de autoclaaffabri-
kant. Aanbevolen wordt een cyclustemperatuur van 121-123 °C gedurende 15 min.
Waarschuwingen voor alle gekozen sterilisatiemethoden:

« vermijd drukuitoefening op en vervorming van de graft;

+ de graft mag maximaal drie keer aan een sterilisatiecyclus worden onderworpen.
Indicaties
De AlboGraft gebreide en geweven grafts worden geindiceerd voor gebruik bij de vervanging of reparatie van
arterién met aneurysma's of occlusies.

Gebruiksinstructies

Keuze en voorbereiding van de graft

Kies de graft van het juiste type en het juiste formaat voor de nagestreefde vervanging of omleiding.
Onderzoek de dubbele verpakking rond de geselecteerde graft zorgvuldig en controleer deze op integriteit
en de afwezigheid van gaten, scheuren of perforaties. Controleer ook de vervaldatum. De steriliteit van de
graft wordt alleen gegarandeerd, indien de verpakking volledig intact is. Controleer of de steriliteitsduur niet

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.
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overschreden is; bij overschrijding wordt de steriliteit van de graft niet gegarandeerd. Verzeker u ervan dat
de labelinformatie betreffende model, type, formaat en stuknummer correct is. Gebruik de graft niet als dat
niet zo is. \lerwijder het Tyvek-deksel van de buitenverpakking en plaats de binnenverpakking in de steriele
omgeving middels aseptische procedures.

LET OP: Breng de externe verpakking niet in de steriele omgeving.

Neem de graft op aseptische wijze uit de interne verpakking.

Voorbereiding van vasculaire grafts

De met collageen geimpregneerde grafts (AMC, ATC en ASC*) kunnen worden gebruikt zoals ze worden ge-
leverd, maar ze kunnen ook net voor de implantatie worden gedrenkt in een steriele zoutoplossing om ze wat
flexibeler en gemakkelijker hanteerbaar te maken. Waak er tijdens de voorbereiding en de operatie voor dat de
graft niet te fors wordt samengedrukt of uitgerekt. Hanteer de graft op een correcte manier om te voorkomen
dat de collageenimpregnatie van de wanden wordt beschadigd.

Preclotting van niet-geimpregneerde grafts (AMO*- en ATO*-modellen)

Alle grafts die niet met collageen zijn geimpregneerd (AMO*- en ATO*-modellen), moeten preclotting
ondergaan voordat ze worden geimplanteerd, ter voorkoming van overmatige bloedingen. Dit is vooral
belangrijk wanneer stollingsstoornissen zouden kunnen optreden of wanneer de patiént fors is geheparini-
seerd. Hoewel het aan de chirurg is om de preclottingtechniek te bepalen, zijn enkele algemene richtlijnen te
geven: Preclotting kan het beste worden uitgevoerd met niet-gehepariniseerd bloed van de patiént. Doordrenk
zowel de binnen- als de buitenwand, terwijl de graft is uitgevouwen. Pak hiervoor de graft bij beide uiteinden
vast en strek de graft tot de volledige lengte; laat vervolgens terugkomen tot de normale lengte. Herhaal deze
procedure drie of vier keer, waarbij de wanden bedekt worden met bloed totdat de graft volledig verzadigd is.
Laat de graft drogen in een schone, steriele houder. Voor implantatie van de graft moet de binnenwand worden
afgezogen, opdat geen eventuele losse stolsels achterblijven.

AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*

Breng de graft op de gewenste lengte door het overtollige deel af te snijden. Verwijder de spiraalversteviging
aan de uiteinden en snij deze af dicht bij het graftoppervlak met een scherpe chirurgische schaar, zodat de
gewenste spiraalvrije lengte wordt verkregen ten behoeve van de anastomosevorming en er zo gezorgd

wordt dat het aanleggen van hechtingen niet wordt gehinderd door de spiraal. Klem de graft niet af op een
verstevigde plaats.

Chirurgische techniek

Gezien de complexiteit van de chirurgische implantatie van vasculaire grafts en gezien de vele factoren die de
toestand van de patiént kunnen beinvloeden, laten wij het aan de chirurg over om keuzes te maken wat betreft
de hechttechniek, het grafttype en de behandeling voor, tijdens en na de ingreep.

Aan de volgende voorzorgsmaatregelen moet echter aandacht worden besteed:

« Voor het aanleggen van hechtingen worden cilindrische naalden aanbevolen, hoewel
taper-cutnaalden of andere naaldvormen niet per se contra-geindiceerd zijn.

« Voor het afkorten van de geweven graft (ATC- en ATO-modellen) wordt het gebruik van een
oftalmische elektrocauter met een lage temperatuur (< 704 °C) aanbevolen om rafeling tegen te
gaan. Wanneer gebruik wordt gemaakt van een elektrocauter met een hoge temperatuur (> 1204
°(), is het aanbevolen om de geweven prothese net voor gebruik in een steriele zoutoplossing te
drenken ter voorkoming van focale verbranding tijdens cauterisatie.

Laat de prothese niet drogen alvorens deze door te snijden middels een cauter.

« Vereist de chirurgische techniek dat de graft wordt afgeklemd, maak dan gebruik van
atraumatische klemmen (bij voorkeur met een zachte of beklede bek) en oefen het
minimum aan noodzakelijke kracht uit.

Mogelijke complicaties
. (VA
Paraplegie
- Paraparese
Myocardinfarct

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.
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Nierfunctiestoornissen
Ischemie
Embolie
- Trombose
- Bloeding
- Graftinfectie
- Wondinfectie
- Aneurysma
Pneumonie
- Amputatie
- Overlijden

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

- Maak geen gebruik van een prothese indien de verpakking of de afdichting is geopend of beschadigd of
indien de steriliteitsduur is verlopen.

- De grafts met collageenimpregnatie mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

« Grafts die met bloed zijn gecontamineerd tijdens eerdere procedures mogen niet opnieuw worden
gebruikt of gesteriliseerd.

« De vasculaire grafts moeten zodanig worden gehanteerd dat ze niet in contact komen met deeltjes
die, als ze aan de graftwand vast blijven zitten, embolieén of interacties met het bloed zouden kunnen
veroorzaken. Verder mogen de chirurgische handschoenen die worden gebruikt om grafts te hanteren
geen poeder, conserveringsmiddel of glijmiddel bevatten.

« Voorkom dat de graft te zeer wordt uitgerekt; strek de graft voorzichtig om de vouwen glad te krijgen.

- Hanteer de graft zodanig dat beschadigingen uitblijven; gebruik atraumatische klemmen en geschikt in-
strumentarium (bijv. vaatklemmen). Zorg dat u deze instrumenten niet met overmatige kracht hanteert,
anders raakt de collageen deklaag of de stof beschadigd.

« Atraumatische naalden worden aanbevolen.

« Gebruik van een oftalmische elektrocauter met een lage temperatuur (< 704 °C) wordt aanbevolen voor
het doorsnijden van geweven grafts om rafeling te voorkomen.

« AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*: Zet geen klem op een plaats
waar de versteviging nog aanwezig is.

- AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*: Wees voorzichtig bij het
verwijderen van de spiraalversteviging, omdat anders de collageenlaag beschadigd zou kunnen worden.

- Zorg ervoor dat lymfestructuren in de lies worden afgebonden of dichtgebrand om seroomvorming en
het optreden van lymfestuwing na aortofemorale of femoropopliteale reconstructie tot een minimum te
beperken.

« De prothese mag niet worden geimplanteerd bij patiénten die polyester of materiaal afkomstig van
runderen niet goed verdragen.

Hersterilisatie/herverpakking (AMC-, ATC- en ASC*-modellen)

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteril-
iseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden
gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en 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.

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.
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Conservering en opslag
De grafts moeten in de oorspronkelijke verpakking worden bewaard en pas bij gebruik worden uitgepakt.
Ze moeten in een stofvrije en droge omgeving worden bewaard bij een temperatuur tussen 0 °Cen 30 °C.

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 AlboGraft:

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?

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 is, 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;

¢) de implantatie-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 AlboGraft-grafts 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 grafts moet minimaal zijn, indien nodig. Proteolytische oplossing
mag onder geen voorwaarde worden toegepast.

3. AlboGraft-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

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten of Canada.
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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 150 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. Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit hulpmiddel met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. 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 BJ

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. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN,
ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre
Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor iedere specifieke
behandeling waarbij dit hulpmiddel wordt gebruikt. Voor het bepalen van de geschiktheid is alleen de afnemer
verantwoordelijk. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel,

en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige
tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel

of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het
hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie eindigt bij het verstrijken
van de uiterste gebruiksdatum voor 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 DE TOTALE 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 EEN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE

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 het
productgebruik meer dan vierentwintig (24) maanden zijn verstreken, dient de gebruiker contact met LeMaitre
Vascular op te nemen om te vragen naar eventuele aanvullende informatie over het product.
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Molveotepiko ayyetakd pooyevpa AlboGraft®
08nyiec xpon¢ — EMnvika

Nepypagn

Ta ayyetaka pooyeopata AlboGraft® vt kataokeuaopéva amd 6uvBETIKG UMKO Kal GYeOIa0pEva Lo Ty avTIKaTdoTaon
TUNHATWY apTnPIwV TIou €xouv umoaTei (nuid i napouatd{ouv mpoBNipata ot Aertoupyia toug, Kataokeud{ovtat ano
miohueatépa (tepeBahkd moluaBulévio, PET) miekto wote va oynpariCel évav owhva xwpic pagéc. Mpokeipévou

va propodv va xpnatpomomBouy oe éva peydho e0pog xelpoupyikwv evdeifewy, Ta ayyelakd pooyeopata AlboGraft®
Tipoogépovtal o dUo Tumoug; double velour (BeNouté oty EowTEIKN Kat 0TV ESWTEPIKN EMQAvEL) TAEKTO Kal

double velour vpaopévo. Tamextd pooxeupata lvar kataokeuaopéva e pia adidBpoxn Sopr mou pewwvel Tov kivouvo
Segrioparog i pBopdg aTic dkpeg Toug. Ta pooyeUpata velour gépouy otny evioauhikr Toug mpdvela Bpoxoug xapnhol
Tipo@i\ wote va amogelyetat n peiwon T Stapétpou Tou auol kat Ppdxous uynhol mpoil oty e§wrepik empdveld
TOUC (oTe Val SleuKoAUVETal N KaBrdwan Tou pooyelpatog otov TiepBdMova toto. ‘ONa ta poayedpara AlboGraft eivau
Tulypéva o€ mapdMnoug daktuhioug €Tot woe va lampeitat To owAnvoeldés axria Toug xwpic va dimavovat.

Ta ayyelakd pooyebpata AlboGraft diatiBevtar pe agaipoupevn e§wtepikn omelpoeldn evioyuon (poviéha
ASC) mou KataokevdeTat amo akTvookiEpd BLooLPBATO Vi TOAUTIPOTIUAEVIOU, TO OTOI0 EMITPEMEL TOV
€0koMo evtomiopo Tng mpoaBeong pe aktivoypagia. H e§wtepikn omelpoeldng evioxuon eivat agaipolpievn,
SleukoNbvovTag T SnpIovpyia AVAGTOPWOEWY 0TO ayyio.

Ynédeién: Ta ayyetakd poayeipata AlboGraft ue apaipoduevn eéwtepikij ameipoetdn evigyvon (uoviéda ASC)
Qev datibstai mpog nwAnan atig H.1.A. rj atov Kavadd.

O1ypappéc odnyoi otnv e§wtepiki emdvela Tov pooyeUpatog SieukoAivouy Tov pooavatoMopd Katd

T SldpKELa TG EUPUTEVONC.

Ta ayyelakd pooyevpata AlboGraft mou eivat epmotiopéva pe KoMayovo, petwvouy T dtamepatdTnta Kat
petpiaouv o POBANHA TNG Apoppayiag KATA TV ERGUTEVON, WOTE VA PNV Eival amapaitnTn N mpoeTolpacia
ToU pooyelpatog pe mpommén. H dtadikasia epmotiopod, xpnotpomotwvtag osto koMayoévo, diatnpei 1660
TV apyIKi Gopr Tou UAKOU 000 Kai Ta §opIKd XapakTnploTikd Te mpoadeanc, dnA. v eukapyia kat v
anahdtna. To koMayovo givat SikTuwpévo oTo pooyeupa péow atuwv opuardeidng, dtaopahilovtag évav
L00PPOTINEVO PUBHO EMAVATOPPOPNONG GG TOUC PEPOVTES LOTOUC.

Ynédeién: Ta mektd kat vpaguéva poayetpata mov dev eivar eumotiauéva pe koAaydvo (uovtéda AMO kai ATO)
Qev daribstai mpog mwAnan atig H.1.A. rj atov Kavadd.

Mabéotpa povtéha

Taayyetaxd pooyedpata AlboGraft dariBevear o€ pua peydhn ykdpa poviélwy, Tomwv kat peyebuwv. To pooxeupa pmopei

va KatnyoptorotnBei o€ ovTéNa avahoya P Ta XapaKTnpLoTIkA Tou UMKOU, Eve kdBe povtého pmopei va umdpyel o€

évav 1y o€ meploadtepoug Tmoug (ioto 1“1, 1 pe Starkhddwon " ™) kat peyé0n (Sidpetpoc, pikoc). Kabe pooyeupa

elvar avayvwpiotpio amd évav apiBpé poviéhou ki évav oelplakd aptBpo/apibpo omopopepidag. 0 KwIKAE 3 ypappdTov
unodekvUeL To UNIKO Kat Ty mapouaia 1j amouaia koMayovou (BN, mivaka mapakdtw); o apiBpoc omopopepidag kat o
0eIplakoc aptBc Aetroupyei yia Ty avdktnon mnpo@oplav ané Ta apyeia AuogaNiong motdtnag e LeMaitre Vascular
ota dedopléva Kataokeunc Kat EAEyXou Tou Hoaxeupato. Mot dieukdAuvan g tyvnAdtnong Tou mpoiovtog amd Tov
Xetptot), 0Aeg oL mnpogopieg TauTomoineng Tou mpoidvtog meptayBdvovat oe AUTOKONNTES ETIKETEC 0 KABe ouoKeuaoia
TIPOIOVTOC, 01 OM0iEC Umopolv va petagepBoly atov KAVIKO pdkeo Tou aoBevou.

Tomog Kwdikog XpwHaTIKOG KWwSIKOC
Double velour m\ekTd UAIKO EUTTOTIONEVO L€ KOMAyOvo ATC [ahadlo
Double velour ugaopévo VAIKO eumoTiopévo pie koAayovo AMC Xpuao
Double velour mhektd AIKO* ATO* YK00po Mpdotvo
Double velour vgaopévo bAiko* AMO* Moptokahi
Double velour upacpévo uhiko epmoTiopévo e koMayovo ASC* Mmhe
kal pe omepoetdn otipién®

o Aemrtopepr avagopd Twv Hovtélwv Kat Timwv mrou SlatiBevtal, oupBoudeuteite Tov katdhoyo g LeMaitre Vascular.
* Aev duatibetat mpog mwAnan atic H.I.A. 1j atov Kavadd.
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TexviKa Xapaktne1oTIKa Twv mpooBécewv AlboGraft
DMapetrpog
H S1dpeTpog opiCeTat wg N T TG OVOpAoTIKIG E0WTEPIKIG SlapéTpou i Steotahyévng mpoobeong.
H T Aapdvetar pe Kwvikd petpn (ywviopetpo) og ywvia 10° amod v kopugn. H mpdobeon
€l0AyeTat MPOsEKTIKA mdvw amd To dpyavo xwpic va ackeitat micon (BA. oxnua).
D120 = Adpetpog g mpdabeang umo mieon
H i autn umodetkviel Ty eowtepIkn didpeTpo ¢ mpooBeong 6tav extibetal o€ E0WTEPIKA
mieon 120 mmHg. looutal pe T péon QUOIK mieon mou aokeital oty mpdabean dtav yahapwvel
am6 1o kpatnpa e Aapidac. H diapetpog eivat peyahutepn amd Ty ovopaotikr Ty e§artiag d0o
S1aQOPIKWV GUVUTIAPXOVTWY TIAPAYOVTRV:

« d1dtaon Twv MTUYWOEWY

- akTvwtn didtacn mov mpokaheital amé my mieon g poRg Tou aipatog (n emidpaoci g o€

Mo vaopévn mpooBeon eivai mo evaioBntn Ayw T peydAng ukappiag Kat ENaOTIKOTN-
TG TG OUOKEUNC).

Movtéha AlboGraft ASC*: H e§wtepikii omelpoeidric atipién dlatnpei v aktvwn didtaon tne mpdabeonc oe
apeNntéo emimedo.
DManeparotnta vepou
H lamepatdnta eivat pia kupla 116TNTA T0V TOAVEOTEPIKOU PAGHATOC Kal E§apTaTal amd Ty mopwdn ven
ToU VAIKOU Kat T Stadikacia pmotiopol (povo yia ta pooyevpata AMC, ATC kat ASC). H duamepatotnta ekppd-
(etar wg n moadtnTa vepol mou pmopei va mepdoel péoa amé 1.cm2 te mpdobeang ota 120 mmHg péoa o éva
Aemto6. 0 mapakdte mivakag mepLEXEL 00YKPLON TN HéLoTNG amaitoupevng Stamepatdtntag (ml x cm-2 x min-)
yla kB TUmo pooyedpatog.

Tomog Double velour Double velour Double velour Double velour
UQAGHEVO UNKO vQacpévo MAEKTO UMKO MAEKTO UMKO
e KoAhayévo UAKoO e KoAhayovo
ml x cm? min” 0,1 3720 0,1 331
3PnR@tog AMC/ASC AMO ATC ATO
KOIKOC
Aakolpevn 1254¢. 500g.
dovapn
Q@éhpo prikog

H T autr umodetkvuel To eAay1oto prkog Tg mpoabeang umd Tdvuon katd T Sidpketa g epgitevong. To eNdyioTo
WENpo prko¢ kaBopiletar amd Tdvuon e To aokodpevo Bapog yia kabe Tomo (BA. mivaka mapakdte).

Tomog DMapetrpog Bapog (g)
Double velour upaopévo uhikd (AMO)* OAOKAHPH 125
Double velour vpacpévo uhiké pe koMayévo (ASC)* OAOKAHPH 125
Double velour m\ektd vhik6 (ATO)* OAOKAHPH 500
Double velour vpacpévo uhiké pe koMayévo (AMC) OAOKAHPH 500
Double velour m\extd AIKO pe koMayovo (ATC) <24 mm 500
Double velour miextd Aiko pe koMaydvo (ATC) >24mm 750

* Aev duatibetat mpog mwAnan atic H.I.A. 1j atov Kavadd.
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Iuokevagdia
Ta ayyelaka pooyevpata AlboGraft SlatiBeviar amootelpwpéva péow evog Stmou aTeipou Gpaypov.
0 £00TEPIKOC MEPLEKTNG €ivat 0TEPOC E§WTEPIKA, EQOOOV 0 EEWTEPIKOC TEPLEKTNG Oev et umooTel (nuid
N avolyBei. 0 e§wTepikoc mepIEKTNG €ival 0Tepog POVo e0wTEPIKA: bev mpémeLva e10éNDEL oe oTeipo mepIBANhov.
Mpo&idomoinon: 0 SimAd¢ mepiéTng TwV ayyelakwv pooyevpdtwy AlboGraft mov givan epmotiopéva pe
KoAhayovo (AMC, ATC, ASC¥), SiatiBetat o pia 6@ppayiopévn o€ Kevo ouokevacia amd ahoupivio. H ou-
YKEKPIIEVT GUCKEVAGia IPOCTATEVEL TO POCYEVHA KATA TV amoOKEVOR TOU Kal Ba mpémet va avoiyetat
povo apéowg mptv amd T xprion.
H etikéta eival YpwpaTika KwdIKOmoIpEVN OTe va UTIOSEIKVUEL T XAPAKTAPLOTIKA TOU UMKOU Kal TOV EUmoTI-
o6 pe KoAayovou Tou povéhou mou mepiéxet (BA. mivaka otnv evotnta “Atabéotpa povtéha”).
LTelpOTNTA KAl EMAVATIOOTEIPWON
01 mpoaBéaeic AlboGraft amootelpwvovtal pe 0&eidlo Tou atBuleviou amé Tov KATAOKEVAGTH Kal apéyovTal
AMOOTEIPWHEVES TOV YelpLoTh. H eyydnon oTelpdtnTac LoxUeL Eooov 1) GuoKevasia ivat dBiktn kat dev éxel
napéNdet n nuepopnvia Aéne (xprion mpwv amé  Anén) mou avaypd@etal 6Tn ouokevaoia.
Ta pooyebpata mou ivar epmotiopiéva pe koMayovo (AMC, ATC kau ASC*) v ipémel TIOTE v ENAVAMIOOTEIPWVOVTAL.
Ta poayebpata mou dev eivat epmotiopéva e koMayovo (AMO* kat ATO¥) umopoUlv va enavamooTElpeVovTalL Epooov:

« bev éxouv xpnopomoinBei i umooTei {nptd HeTd TV apaipeon TG GuoKevasiag

« Oev éxouv pohuvBei pe aipia i opyavikd uNiko.
MHN KAOAPIZETE KAl MHN EMANAMOZTEIPQNETE NOTE MOAYZMENA MOZXEYMATA.
Emavamooteipwon tTwv ayyeiakwv pooxevpdarwv AlboGraft mou dev givar epmotiopéva pe koAhayo-
vo (povréha AMO* kan ATO¥)
Ta pn epgmotiopéva pooyedpata (AMO* kat ATO*) pmopolv va emavamoaTelpavovTat e o&eidio Tou aBuleviou
i atpo.
H emavamooteipwon e aéplo ouviotatat Kabug n ouykekpipévn pébodog emtpémel ato mpoiov va mapapeivel
0NV apyIKi TOU GUOKEVAoia, £T01 amotpémeTal o Kivouvog va mpokAnOei katd AdBog {nutd oto pooyevpa. Me
T0 TPOTOV GTOV APXIKG TOU TIEPLEKTN, N AMTOOTEIPKOT TOU LOOKEUHATOC Umopei va paypatormotnBei povo oe
Beppokpacia kukhou amooteipwong 60° (/140° F rj xaunAdtepn. H ékBean Tou mepiékn o€ Beppokpacie dvw
Twv 60° C pmopei va mpokadéael {npitd 0To mAaoTIkO UMKO.
H amooteipwon pe o&gidio Tou atbuleviou mpémet va mpaypaTonolelTal e auoTnpr THPNON TwWV 08NYLKV TOU KATAOKEUAOTH
¢ povadag amooteipwang (Sidpketa kukhou, miean, Beppiokpasia kat vypaoia). Mpw and m xprion, mpémetva AapBdvovat
Oheg ol KataMnAeg POQUAASELC yia TOV ENeyx0 TwV PUBRITEWY KAl TwV YaPAKTNPLOTIKWY TOU KUKAOU, TV e§aépwon Twv
QAMOOTELPWHEVWV QVTIKELEVWY, T SOKIL TG OTELPOTNTAC Kl TOV ENeyXO TwV EMMESWV KATANOIY TOU AMOOTEPWTIKOD
agpiou 1 Twv evaNAAKTIKWV ToU Katd T didpketa g Stadikasiag.
[l emavamooTeipwon pe aTpo, apapéoTe T0 HOGKELHA A TOV apyIKO TIEPIEKTN TOU Kat TOMOBETHOTE TO O€ évay
dMo KataMn)o. 2Tn GuvéxEla aMOOTEIPWOTE GUPPWVA LIE TIC KATEVBUVTIPLEG YPAHE TTOU CLVIGTWVTAL 0TN
Hovoypagn tne Evpwmaikng Gappakomotiac kal Tic 08nyieg Tou KATAOKEVAOTH TOU AUTOKAUOTOU. H ouvigTwpievn
Beppokpacia kukhou givat 121°C éw¢ 123°C/250° F éwg 253° F yia 15 Aemra.
Mpocoyn: Ave§aptnta amd T pédodo anoateipwong mov emAéyetat:

+  amo@UYETE T 6OVOMYN 1} TV MAPAROPPWGT) TOU HOGYEVPATOC

NV EMAVATIOOTELPWVETE TO HOCYEVHA YId TIEPIGGOTEPOUC AMO TPELS KUKAOUG.
Evéeieig
Ta mhextd Kat vpaopéva ayyelaka pooyeupata AlboGraft evdeikvuvtat yia xprion otnv avtikatdotaon fj 6Ty
emd10pBwon aptnplav mou empedloval and aveupiopata or f amoPPaKTIKES VOGOUC.
06nyiec xpriong
Emihoyn Kat mpogToLpacia Tov pooyevpatog
EmAé€te 1o péyeboc poayedpatog mou Tatptddel KahUTeEPa GTO AYYELAKO TR LA TTOU MPOKELTAL va avTikaTaoTadei
1 va OexOei mapakapyn. E¢etdote mpooekTikd Tn Sumhi) ouoKEVATia IOV TTEPIEXEL TO EMAEYHEVO OOXEVA Y1a Val
enaAnBeVoeTe TV aKePAIOTNTA TNG, TNV AMOUGIA OMIWY, KOWIPATWY ) TPUINUATWY, Kal Ty npepopnvia Aféng.
H eyybnon otelpdTnTag ToU PooEVHATOC LoXVEL HOVO EQOTOV 0 TIEPIEKTNG Eival amoAiTw dBikToc. BeBaiwbeite
* Aev duatibetat mpog mwAnan atic H.I.A. 1j atov Kavadd.
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otin mepiodog otepotnTac dev Exel mapéABel, Sla@opeTikd dev LoxVeL N £yyinon OTELPOTNTAC TOU HOOXEDATOC.
BeBaiwbeite 611 o1 mAnpogopieg 0TI £TIKETEC TTOL OYETICovTal e TO PovTéNo, Tov TUTIO, TO péyeBog Kat Tov aptb-
po omopopepidag eivar owotéc. Edv oy1, punv xpnotpomoteite To pdoyevpa. Apaipéote To kamdkt Tyvek amé Tov
€€WTEPIKO TIEPIEKTN KAl ELGAYETE TOV E0WTEPIKO TEPIEKTN O€ 0TE(po MEPIBANOV e Xprion ATEMTwV S1adIKATIWV.
MPOXOXH: punv @épvete ToV EWTEPIKO MEPIEKTN EVTOC TOV GTEipOV MEPIBAAAOVTOG.
Agaipéote To po0YELpa XpnotpomolvTac donmtn dladikaoia.
Npoetoipacia ayyelakwv pocyevpRATOV
'0\a T ayyelakd pooyedpaTamou eival pmotiopéva e KoMayovo (AMC, ATC kat ASC¥) pmopotv va ypnatporoinBody
omo¢ mapéxovtat i apov epPantiotolv o€ oTeipo SidAupa GuaLoAOYIKOD 0pOL APETW TTPWY TNV ELPUTEVON, WOTE va
Yivouv eUKapTta Kat eUKoAa oTo Yetptopo. Katd t Sidpkeia e mpoetoipasiag kat g eméppaon, amarreital mpocoyr
0ote va pnv ouvONBei kat va pnv Tavuotei umepBolikd o pooyeupa. 0 6woToc Xelplopds Bond va amogevyBei o Kivou-
VOG KaTaoTpoQHG TOU EUMOTIOHOU e KOMayGvo 0Ta TOIYWHATA TOU HOGXEUPATOC.
Mpomnén Twv pn epmotiopévwv pooxevpdtwy (povtéha AMO* kan ATO*)
'O\t Ta pooyeUpata mou dev eivan epmotiopiéva pe koNhayovo (povéha AMO* kau ATO¥) mpénet va umoPaMovtar o€ mpommén
TIPWY a6 T EUUTEVON Yia T amo@uyr ¢ umepBoMkii¢ atpoppayia. AuTo eival 1dlaitepa GnpavTIko tav ekTipdTal 6Tt
iopei va eugaviotoly 6larapuxéc eméng 1y otav 0 aoBevng éxet deye usvd)\ic TI0OGTTES NTIapIVIOEvoL opo. Mapoho
moun sm)\oyr] XPONG TG TEXVIKIG Tpoméng QVIKEL TeNikd oTov Xelpoupyo, axkohouBov OPIOYEVEC YEVIKEQ ouuBou)\sc H
ipomén yiverat kahGTepa e Yprion jn napiviojiévou aiprtog Tou aoBevouc. AtaBpé€te Ta Torywparta Tou pooevpatog
E0WTEPIKA Kall EEWTEPIKG, DIATrPUVTaC TO HOOYEU}I EKTETaévo. 1 Va To KAVETE QUTd, KpaTrote To Hooxeuyia amd Tig dio
dkpeg Tou kat TpaPnére 1o éwg 6tou ektabel mpwe. 2T ouvéxela agrioTe To va enavéNdel 0To QUALOAOYIKO TOU HIKOG.
EmavahdBere ) Sladikaoia TpeLS 1 TE00EPIC POPEC EKTAEVOVTAC TO HOOYEVIA e aipia éwg GTou dlaBpextei Mijpwe. Apriote
10 VO OTEWVWOEL 0 €vav kabapd, amoaTelpwpévo mepiékn. Mpwv amd Ty e|pUTEVON ToU HOOKEDOTOC, TO ETWTEPIKO
Toiwpa mpémel va umoBAMheTat oe avappopnon woTe va amopakpuvBoly Tuxdv BpdpBot mou Pmopei va éxouv oxNaTIOTEL.
MpdcBeon AlboGraft pe apaipovpevn omeipordn evioyuon (povtéha ASC)*
Koyte 1o pooyeupia oto emBupntd prikoc. AQaipéote tn omelpoetdn oTipién ota dkpa Kai KOYTe Kovtd 6TV
€MQAVELD TOU PooYEVPATOC e KOPTEPA XeLpoupykd Yahidia yia va e§aopahioete To emBupntd eAeVBeo priKog
OMELPWHATOC, WOTE Vel SNPLOUPYROETE TNV AVAOTOPWOT, AMOTPEMOVTA i€ AUTOV TOV TPOTIO TV EYMAOKT TG
omelpoedolg otrpIéng pe Ta pdppata. Mn mavete To pooyevpa pe AaBida atnv evioxupévn meployr.
Xewpovpyikn TeXVIKA
Avdhoya pe Tnv mOAUTAOKOTITA TNG XELPOUPYIKIG EHPUTEVONG EVOC QYYELAKOU HOOXEUHATOC Kat TOU aptBpol T
TIapayovIwy ou UmopEi va EMMPEAOOLY TNV KATAOTAOT TOU aoBevolg, vamokelTal 0To Xelpoupyd va kabopioel
TNV TEYVIKI GUPPAPRC, TOV TUMO TOU HooXEUATOC KaBwg Kat Tn Bepamevtikn aywyr mou Ba vioBetnBei mpwv
ano, katd T didpketa kat petd Ty eméppaon.
0a ITpElTil va )\uuBuvovral unotpr], w0100, 01 aKoAouBeg npo<pu)\a£slc

ylat ouppaq)n, OUVIOTWVTAL Kv)\lvéplksc Behdve, xwpic autd va amokAeiel T xpron KWVIKaV fehovav

pe atypnpo axpo 1} dAAwv KomTkwv BeNovav.

* 1o T0 KOO Tou MAEKTOD HooxeDaTog (uovré)\a ATC kau ATO) ouviotdtat 0@BaAUIKOC KauTnPLAOHAC
XapnArg SspuOKpamac (< 704°(/1300° F) wote va amogelyetal 1o E€gTiopa. Edv xpnatpomoinBei
KauTnplaoog uPnAi¢ Beppokpasiac (> 1204° (/2200° F), ouviotdtat n fubion tne miektric mpoaBeang
0¢ 0Teipo didAupa GuaLoAOYIKOD 0POL APESWC TIPIV a6 T XProN, WOTe va amo@evyBe To E0TIAKO kAo
Tou pmopei va mpokAnBei katd ) didpkela Tou kautnplacpov. Mnv agroete v mpdebeon va oTeyvwoel
TIPOTOU TNV KOWETE e KAUTNPLAOHO.

« 0€ MEPIMTWON TOU amarTeital, BAceL TG XELPOUPYIKNG TEVIKIG, va kpatnBei To pooyevpa pe Aapida, ba
TIPEMEL Val YpnotpomotolvTal atpavpatiké Aapidec (katd mpotipnon pe pahakée, emevdedupéves olayo-
VEQ) pe doknon g eAaxiotng mieong.

MOBavéc emmAokég
Eykegahiko emelo610
Mapaminyia
Mapamapeon
‘Epgpaypa tov puokapdiov

* Aev duatibetat mpog mwAnan atic H.I.A. 1j atov Kavadd.
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Negpikn duaettoupyia
loyatpia

- Epolq

- Opoppwon

+ Awoppayia
MoAuvvon Tou pooyedpatog
MoAuvvon Tou Tpavpatog

- Avebpuopa
[Tvevpovia

- AkpwTnplaopdg

« Odvatog

Mpogulagerc kat mpogidomonoeig

+ Mnv xpnotpomoteite v mpoaBean dv o mepiéktng f/Kat To o@pdylopa xovy avolyTei 1y umootei nid, i
av n mepiodog oTelpdTnTaC €L MApENDeL.

« Ta pooyelpaTa mov €ival EUMOTIOEVA P KOMay6VO Sev MPEMEL TIOTE Va EMAVATIOOTEIPWVOVTAL.

« Ta pooyelpata mou poAuvovTal e aipa katd T didpkela Twv mponyolpevwy Sladikactov dev mpémel
TIOTE Va EMavaypnoIPomolodvTal 1y va ENavamooTEIpWVOVTal.

0 XEIpIOPOC TV QyYELOKOV HOOXEVHATWY TTPEMEL VA YiVETAL [E TETOLO TPOTO WOTE Val AMOQEDYETaL N
enaon e Eéva owpatidla ta omoia, edv mpookoMnBolv 0To ToiywHa TOU poaxeDPATOC, PmopEi va
dnpiovpynaouv epfoéc 1y avemBOpnTe¢ avidpdoeig oo aipa. Emméov, Ta xelpoupyikd ydvtia mov
XPNOLHOTIOLOUVTAL Y10 TO YELPIOO TV HOOKEUHATWY Oev MPEMEL Va TIEPIEKOUY OKOVEC, GUVTNPNTIKA 1
NmavTikd.

« AmogUyete va Teviwvete umepBolikd To pooyeupa, aANG eKTEVETE TO IPOOEKTIKA yia va eSOPANDVETE TiC
TITUXWOELC.

« Amogevyete v mpokAnen {nutdg 0To HOGYEV|A KATA TOV XEIPLOHO TOU, XPNOLLOTIOLETE ATPAUATIKES
Mapideg kai ta katdMnha epyaheia (.. ayyelakéc AaBidec). Amoguyete T Xpron autav Twv epyateiwv
e aokomn dOvapn, dlapopetikd n emkdAupn KoAay6vou f To DPacpa LIopE va KataoTpagouv.

« ZUVIOT@VTAL ATPAVATIKEC BeNove.

+ 1070 KOYIpO TwV MAEKTWY POOKEUNATWY ouVIOTATAL 0QBANUIKOC KauTnpLaopdg xapnAic Beppokpasiag
(< 704° (/1300° F) wote va amo@elyetal 1o EEQTIopa.

- [IpdoBeon AlboGraft pe agaipodpevn omepoeidn evioyuon (povréha ASC)*: Mnv midvete To pOoYEVpA e
MaBida oty evioyupévn meploxr Tou.

« NpdoBeon AlboGraft pe apaipoupevn omelpoeidn evioxuon (Hovtéla ASC)*: Apaipeite mpooeKTIKa T
onelpoetdn ampién, dtagopetika Ba mpokAnBei npid oy emkauyn koAayovou.

« |8iaitepn mpooox1 Ba mpémel va emoelkvieTal katd v amohivwen f/Kal Tov KauTnpLaopo Aepgadévwy
oTn BouBwvikn Xwpa WOTE va eAayiotomoleitat 1) mOavoTTa OXNUATIOUOU OPWLATOC KAl OUYKEVTPWONG
AEPLPIKOU LYPOU PETG MO A0PTOUNPLAIa KAl PNPLaLo-1yVUAKI AVAKATAOKEUH.

- OimpooBéoeic autég dev mpémel va epgutebovial o€ aoBeveic mov mapouaidfouy evatoBnoia atov mohve-
0Tépa 1} € UAIKA Pogtac mpoéheuang.

Enavamooteipwon/Enavacuokevacia (povréAa AMC, ATC kan ASC¥)

Aut n ouakeun mpoopiletal yia pia povo xprion. Mnv Ty enavaypnotponoleite, enavemeSepyaleote 1y enavarmo-
oTelpwveTe. H kaBapotnTa Kat n 0TelpdTNTA TG EMAVEMEEPYAOEVNG OUOKEVRC eV pmopei va eEao@aMoTeL.

H emavaypnotpomoinon tng suokeuric pmopei va odnyfoel og petadoon pohvaewy petadh acbevawy, hoipwén

1 Bdvaro Tov aeBevolc. Ta XapaKTNPLOTIKA amrd5oenG TG GUGKEUNC WIOPE va EMNPEAOTOV apvnTIKA AOyw

G enavenesepyaoiag 1y enavamooteipwon, dedopévou 0Tt n ouokeur axedIA0TNKE Kat SOKIPAOTNKE yia pia
povo xprion. H didpketa {wng e cuokeun Baoiletar o€ pia xprion povo. Edv, yia omotovérmote Adyo, auti

| 6uoKeun mpémel va emotpagei otnv LeMaitre Vascular, tomoBetrote Thv 6Tnv apyIki Tng ouoKevaoia Kat
€MOTPEYTE TV 0TN SleBuven Tou avaypdPeTal 6To KouTi.

* Aev duatibetat mpog mwAnan atic H.I.A. 1j atov Kavadd.
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Matipnon kat puAagn

Ta pooyebpata mpémel va dlatnpolvTal 6TV ApXIKI) TOUC GUOKeasia PéXPL TN Xpron Toug. Mpémel va dlatnpou-
vtat o mepiPalhov oteyvo kat kabapo kat oe Beppokpaoiec petagy 0° C/32°F kat 30° ¢/ 86°F.

Aopahng Xeipropog kat Amoppiyn

Edv mpokOyouv coPapd tatpikd meploTatika katd T Sldpkela Xpriong autol Tou laTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC, 0L XPHOTEC MPéMeL va Eldomolioouy 1000 TV LeMaitre Vascular 660 kat tyv appddia apxi tng
Xwpag omou BpiokeTal o XpROTNG.

To mpoidv auTd Oev mepiéyel atyunpda avikeipeva, Bapéa pétalha iy padioiodtoma Kat dev ival Notpwdeg

1 maBoyovo. Aev umdpyouv epgaveic e1diké amartioeic 6ov agopd Tnv améppuyn. ZupPouleuteite Toug
TOMKOUG KavoVIoPoUG yla va enaAnBedoeTe Tn owoTH andppuyn.

Ivuokevacia Kat amootolr ekputeupévou AlboGraft:

H emotpon Tou poptiou amoatohnc otnv LeMaitre Vascular e€aptdtat ané Ty andvinon oe 3 kpiolpec

EPWTNOEIC:

1. Toekpitevpa AeOnke amd aoBevn pe yvwoth 1 eikalopevn maboyovo mdbnon Katd T oTtypr The
EKQUTEVONG;

2. Toekouteupa MgOBnke amé acBevi mou xel yvwoTo 1oTopiko Bepaneiag To omoio mepapPdvet
Bepameutikd padiovoukAidia eviog TwV TEAEUTAIWY 6 pNVwV;

3. 'Ehape o khvikdg Latpoc ouykatadeon amd Tov aoBevi yia To Seiypa mov mpoKeLTal va EMOTPAPEL
0TOV KATAOKEVAOTI] YA EPEVVNTIKOUG OKOTOUG;

e mepimtwon mou n andvnon otnv pwtnon 11 2 eivai katagatiki, n LeMaitre Vascular dev

napéyel emapkeic odnyieg yia v amootor. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPENEI NA ENIZTPEOONTAI

2THN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA TIEPINTQXH. € auTéq TIC MEPIMTWOELC, TO EKPUTEVA TIPEMEL VO

amoppINTETAL GUPPWVA IE TOUG TOTKOUG KAVOVIGHOUC.

[l ekQuTevpaTa mou dev evéxouv akTivoloyikol¢ Kvdivouc 1 Kivdivoug mou oxeTi(ovtal pe maboyova,
akohouBriote Ta €N
Mpwv TV ekpuTEVON:
1. Edv eivar e@ikTo, SlevepynoTe afovikn Topoypagia i uMEPNXOYPAPNHA TNE CUGKEURC WOTE Va
TEKUNPLOOETE T BaTdTNTAL
2. HLeMaitre Vascular pmopei va amodextei avwvupomoinpéva kAwikd otolyeia aobevouc. H LeMaitre
Vascular {ntd otoixeia ota omoia oupmepthappfavovrar ta e§Ac:
a) Apxikn d1dyvwon mou €ixe ¢ AMOTENETHA TN XPRON TOU EUPUTEVHATOC.
B) latpwko lOTOleO Tov a0Bevolg mou oxerlkml ETO zu(purzuua oupmepthapBavopévwy Tou
VOOOKOIEIOU 1) TG KMVIKIG 0TA OO0l ERQUTEUTNKE N GUOKEVN.
y) Epmetpia tou aoBevouc 6ov agopd To ERQUTEUHA PLY AT THY AQAipEDT) TOU EPPUTEPATOC.
8) Noookopieio i KAwikr aTa omoia dievepyriBnke n ekpUTeLON, KABWC Kal npepopnvia avaktnong.
Exqutevon:
Ta ayyetakd pooyevpata AlboGraft mpémet va petagépovtal ameuBeiag o€ oppayl{opevo mepiéktn
yepdto pe aAkahiko puBpioTikd didAupa 2% yhoutapahdetiong 1y 4% @oppardeidng mpwv amd v
amogTol).
2. OkaBaplopdg Twv ekuteupevwy epParwpdtawy mpémel va meplopiletal 6To EAAXIOTO, £GV AUTO
€ivat amapaitno. L kapia mepimtwon dev mpémeLva xpnotponoleitat mpwTeivoAUTIKN katdmoon.
3. Taekoutebpata AlboGraft dev mpémet va amohupaivovtat og kapia mepimtwon. MHN tomoBeteite To
deiypa o€ QUTOKAUOTO OUTE va ypnotpomoLeite agplo 0&eidlo Tou alBuleviou yia va o amoAvpaveTe.
Zuokevacia:
1. Taekgutevpata mpémel va 6@payiloval kai va 6uokeualovTal e Tpomo mou Aax0TomoLE T0
evbexOpevo Bpavong, pouvong Tou meptBdMovtog iy ékBeang oTa dtopa mou xelpiCovtal auTéq Tig
* Aev duatibetat mpog mwAnan atic H.I.A. 1j atov Kavadd.
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GUOKEVAOiEC KaTa TN peTapopd. Na Ty amopoveen Tov 6@payl{OpeVoL TEPIEKTN 0TO E0WTEPIKO
¢ deuTepeloVaac BUOKeVATiag, mpémet va emAECETe amoppo@NTIKO Kal amoofeoTiko uhiko. H
MPWTEVOUOA KAl SEUTEPELOVGA GUOKEVATIA TIPEMEL, GTI) GUVEXELD, VO GUGKEVAOTOUV EVTOE Hiag
€§WTEPIKAC OUOKEVAOIaC.

2. TaeKQUTELPATA EVTOC TWV OQPAYICHEVWV TPWTEUOVTWV TIEPIEKTAV TTPETEL VA GEPOUV EMONHAVON
pe 1o aUppoho Brohoyikou Kvdhvou 150 7000-0659. To id1o GUpBONO TPEMeL vt EMOUVATTTETAL 0TN
deuTEPELOVOA OUOKEVAGIA Kal 0TNV EEWTEPIKT OUOKEVATia. H ewTePIKN oLoKEVasia mpémel emiong
Va GEpEL EMONPavon e o 6vopa, Tn dteuBuvon Kai tov aplBpd TnAepwvou Tou amooToréd, kadug
kaitn dnhwen «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender
notified» (Edv dlamotwoei npid i Stappor, To makéto mpémel va amopovwdel Kat va evpepwoei
OXETIKG 0 amoaToAéac).

3. Mmopeite va 0TENVETE T TAKETA TTOU ETOLUAOTNKAY [E TOV Tapamavw tpomo otny e€R¢ dieuBuvon:

LeMaitre Vascular

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Avakowwoeic: Neproptopévn eyyonon mpoidvrog, mePIoPIoHGE PETPWY AMOKATAOTACNC
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdarat ot éxet eméslxesl su)\oyn QPOVTIOa KATA TNV KATAGKELT AUTAG TS GUGKEUNG.
Ekt¢ amd Ti¢ mepumtwoelg mov avagépovtal pna oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI
XTHN MTAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMMEPINAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX
THZ KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENQYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQ-
M10YZ) AEN MTAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EITYHXH XE XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH TPOKYNTEI
MEZQ NOMIKHX AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN
ETTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI METO MAPON AOrOI-
EITAI KAGETETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéyet kapia drwon oyetika pe v kataMnAdtnta yia
0moLadmoTE GUYKEKPIEVN Gspunsia 0TV omoia xpnotuononeiral | GUOKEUT, 0 0moio¢ TPOTdIOPIOPOC amoTeei
an0K)\£|0TlKn eueuvn U avopuom Avtin ﬂEplOplOpEVn EWUI]UI] dev eq)apuo(sml 010 Baeuo onomoénnmi
KaKopETayipiong A kaki¢ Xprong, f N 0wotrg gou)\aénc auTg TG OUOKEURC amd Tov ayopaoT ononov&nno—
TeTpito. H pévn anokatdotaon yia napdBaon autg g meploptopévng eyyonong a ivat n aviikardotaon 1y
n amorpocpr] mg rlpnc ayopag yat GUYKEKPIPEVN OUOKELT (amokeloTIKA Kat emAoyn Tng LeMaitre Vascular)
Hetd and emotpogn T auokeurig oty LeMaitre Vascular. Auti n yyonon 8a mdwpet va 1oydet katd my
nuepopnvia Aéng e ouokeun.
XEKAMIA TEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXZH, NAPE-
MTOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYTITEI, YTIO
OMOIAAHTOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YN0 MOPOH XYMBAXHE, AAIKHMATOZ, AYXTHPHE EYOYNHX EITE
AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTMEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQX AMO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TTA THN MIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAY, KAI TAPATHN ATOTYXIA
TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIQNAHMOTE METPQN ANOKATAZTAZHE. AYTOI Ol MTEPIOPIZMOI IZXYOYN T1A
OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.
2y miow oehida autwy Twv 08nytav Xpriong avaypdperai n nepopnvia avabe@pnong ff ékdoong avtav Twv
odnylwv yia T minpo@dpnan Tou xpriatn. Edv éouy naps)\eal (K001 TEOOEPIC (24) Ve petadl autig e
NIEPONVIAC Kat TG Xpriong Tov Mpoidvtog, o XproTng Mpémet va emkowwv e e Ty LeMaitre Vascular yiava
dlamotwoet v umdpyouy mp6oBETeC TANPOYOPIEC OXETIKA € TO TIPOTOV.
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AlboGraft® Polyester Vaskiiler Greft
Kullanim Talimatlar — Tiirkge

Tanim

AlboGraft® Vaskiiler Greftleri sentetik malzemeden iiretilmistir ve hasarli veya calismayan arterlerin belli
bdliimlerinin yerine konmak amaciyla tasarlamistir. Dikissiz bir tiip seklinde oriilmiis polyester (polietilen
tereftalatik, PET) iplikten yapilmisdir. Bir cerrahi endikasyonlar araligina yanit vermek icin, AlboGraft Vaskiiler
Greftleri iki tasanm olarak sunulmaktadir: cift velur 6rme doku ve ¢ift velur dokuma doku. Orme greftler
uclarindaki aginma veya yipranma riskini azaltmak icin dayanikli bir yapida tasarlanmigtir. Velur greftlerin,
limen rediiksiyonundan kaginmak amaciyla endoliiminal yiizeylerinde diisiik profilli halkalari ve etraftaki
dokuya greft ankorlamasini saglamak amacyla dis yiizeylerinde yiiksek profilli halkalan bulunur. Tim AlboGraft
greftleri boru bicimindeki sekillerinin biikilmeden kalmasi icin paralel halkalar seklinde kivrlarak dretilmistir.

AlboGraft Vaskiiler Greftleri protezin x-siniyla kolayca belirlenmesini sadlayan radyoopak, biyolojik olarak
uyumlu, polipropilen iplikten diretilmis, cikanlabilir harici spiral giiclendirme (ASC modelleri) ile sunulur. Harici
spiral giiclendirme ¢ikanlarak damarda anastomoz olugturulmasini kolaylastirir.

Not: Cikarilabilir Harici Spiralli AlboGraft Vaskiiler Greftleri (ASC Modelleri) Birlesik Devletlerde satisa
sunulmamaktadir.

Greftin dig yiizeyindeki kilavuz cizgiler implantasyon sirasinda yonlendirmeyi kolaylagtinir.

Kolajenle emprenye edilmis AlboGraft Vaskiiler Greftleri implantasyon sirasinda hemoraj sorununu
hafifletebilmek amaciyla gecirgenligi azaltir, bdylece dnceden pihtilastirmaya gerek kalmaz. Bovin kolajen
kullanarak emprenye etme islemi hem malzemenin orijinal yapisini hem de protezin esneklik ve yumusaklik
gibi yapisal 6zelliklerini korur. Ev sahibi dokular tarafindan dengeli bir tekrar emilim hizi saglamak icin kolajen
grefte formaldehit buharlamasi kullanilarak capraz baglanir.

Not: Kolajen olmayan emprenye edilmis érme ve dokuma greftler (AMO ve ATO Modelleri) Birlesik Devletler de
satisa sunulmamaktadir.

Mevcut Modeller

AlboGraft Vaskiiler Greftleri genis bir model, tip ve boyut araliginda mevcuttur. Greft, doku dzelliklerine gére
siniflandinlabilir, her model bir veya daha fazla tipe (diiz "§ " veya catallanan "F", aksilo-femoral* "k veya yan
kollu* "¢=™") ve boyuta (cap, uzunluk) girer. Her bir greft bir model numarasi ve bir lot/seri numarasiyla ayirt
edilebilir. 3 basamakli kod dokuyu ve kolajenin mevcudiyetini veya yoklugunu belirtir (asadidaki tabloya bakin);
lot ve seri numarasi LeMaitre Vascular Kalite Giivencesi Hizmeti'nin dosyalarindan greftin iiretimi ve kontrol
verileri hakkinda bilgi almayi saglar. Uriiniin kullanici tarafinda takibini kolaylastirmak icin, tiim diriin ayirt
etme verileri her bir Giriiniin Gizerinde bulunan yapiskanli etiketlerde saglanmaktadir, bu veriler hastanin klinik
kayrtlarina aktarilabilir.

Tip Kod Renk Kodu
Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Dokuma Doku ATC Agtk mavi
Kolajenle Emprenye Edilmis ift Velur Orme Doku AMC Altin rengi
Cift Velur Dokuma Doku* ATO* Koyu yesil
Cift Velur Orme Doku* AMO* Turuncu
Spiral Destekli ve Kolajenle Emprenye Edilmis Cift Velur Orme Doku* ASC* Mavi

Mevcut model ve tiplerin detayli bir listesi igin LeMaitre Vascular kataloguna bakin.

AlboGraft Protezlerinin Teknik Ozellikleri
Cap
(ap, dilate edilmemis protezin nominal dahili capinin degeri olarak tanimlanir. Bu deger apeksten 10°'lik bir

* Birlesik Devletler de satisa sunulmamaktadir.
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acist olan konik bir dlgme aletiyle (aniilometre) elde edilir. Protez aletin iizerinden hic baski uygulamadan,
nazikge kaydirilir (semaya bakin).

D120 = Protezin basing altinda ¢api

Bu deger, protezin 120 mmHg'lik dahili basinca maruz kaldigi zamanki dahili capi gsterir; klempten ¢ikarildigi
zaman protezin iizerindeki ortalama dogal basinca esittir. Ayni anda olan, iki farkli fakt6riin sonucu olarak cap
nominal degerden daha yiiksektir:

« kivnimli katlarin geniglemesi;

«kan akisi basinainin neden oldugu radyal dilatasyon (cihazin yiiksek esnekligi ve elastikiyeti nedeniyle
orme protezler iizerindeki etkisi daha hassastir).

AlboGraft ASC Modelleri*: Harici spiral destek protezin radyal dilatasyonunun goz ardi edilebilir dl¢iilerde

kalmasini saglar.
Su Gegirgenligi

Gegirgenlik, polyester dokunun ana dzelligidir ve malzemenin gozenekli olmasina ve emprenye etme prosesine
baglidir (sadece AMC, ATC ve ASC greftleri). Gegirgenlik, bir dakikada 120 mmHg'de 1 cm2 protezden gecebilen
su miktari olarak ifade edilir. Asagidaki tablo her bir greft tipi icin iddia edilen maksimum gegirgenligi (ml x
cm2x dk7) karsilastirmaktadir.

Tip Kola_j_enli Cift _ gift Velur Kolajenli Cift Velur Cift Velur
Velur Orme Doku | Orme Doku Dokuma Doku Dokuma Doku
mlx cm? x dk™ 0,1 3720 0,1 331
3 basamakli kod AMC/ASC AMO ATC ATO
Uygulanan Giig 125¢r. 500gr.

Kullamilabilir Uzunluk
Bu dl¢iim implantasyon sirasinda gerilim altinda protezin minimum uzunlugunu gdsterir. Minimum kullanilabilir
uzunluk her bir tip icin uygulanan agirlikla gerilim altinda belirlenir (asagidaki tabloya bakin).

Tip Cap Agirlik (gr)
Cift Velur Orme Doku (AMO)* TOMU 125
Kolajenli Cift Velur Orme Doku (ASC)* TUMU 125
Cift Velur Dokuma Doku (AT0)* TOMO 500
Kolajenli Cift Velur Orme Doku (AMC) TOMU 500
Kolajenli Cift Velur Dokuma Doku (ATC) <24 mm 500
Kolajenli Cift Velur Dokuma Doku (ATC) >24mm 750

Ambalaj

AlboGraft Vaskiiler Greftleri cift steril bariyer araciligiyla steril olarak saglanir. Harici konteynerin hasar
gormemis ve agllmamig olmas halinde dahili konteynerin dis yiizeyi sterildir. Harici konteynerin sadece i¢
yiizeyi sterildir: steril bir ortama getirilmemelidir.

Uyan: Kolajenle emprenye edilmis AlboGraft Vaskiiler Grefti (AMC, ATC ve ASC¥) iftli konteyneri
vakumla kapatilmis folyo posette saglanir. Bu poset grefti depolanma sirasinda korur ve
kullanimdan hemen dnce agilmalidir.

Etiketleme, icerideki modelin doku dzelliklerini ve kolajen emprenye edilme durumunu belirtmek iizere
renklerle kodlanmigtir (“Mevcut Modeller” bdliimiindeki tabloya bakin).

* Birlesik Devletler de satisa sunulmamaktadir.
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Sterilite ve Tekrar Sterilizasyon
AlboGraft protezleri iiretici tarafindan etilen oksitle sterilize edilmistir ve kullaniciya steril olarak saglanir. Sterilite
ambalajin bozulmamis olmasi durumunda ve ambalaj iizerindeki son kullanma tarihine dek garanti edilir.

Kolajenle emprenye edilmis greftler (AMC, ATC ve ASC¥) asla tekrar sterilize edilmemelidir. Kolajenle emprenye
edilmemis greftler (AMO* ve ATO*) su kosullarla tekrar sterilize edilebilir:

- ambalajdan ¢ikarildiktan sonra kullanilmamis ve hasar gérmemis olmalari;
«kan veya organik malzemelerle kontamine olmamis olmalari.

KONTAMINE OLMUS GREFTLERI ASLA TEMiZLEMEYiN VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

Kolajenle Emprenye edilmemis AlboGraft Vaskiiler Greftlerin (AMO* ve ATO* Modelleri) tekrar
sterilizasyonu
Emprenye edilmemis greftler (AMO* ve ATO*) etilen oksit veya buharla tekrar sterilize edilebilir.
Uriiniin orijinal ambalajinda kalmasina izin verdiginden ve hoylece greftin kazara zarar gormesini riskini
engellediginden, gazla tekrar sterilizasyon tavsiye edilir. Uriin orijinal konteynerindeyken, greftin gazla
sterilizasyonu sadece 60°C/140°F veya daha diisiik bir sterilizasyon dongisii sicakhiginda yapilabilir.
Konteynerin 60°Cnin izerinde sicakliklara maruz birakilmasi plastik malzemeye zarar verebilir.
Etilen oksit sterilizasyonu sterilizasyon iinitesinin iireticisinin talimatlarina (dongii siiresi, basing, sicaklik ve
nem) kesinlikle uyularak gerceklestirilmelidir. Kullanmadan dnce, ddngii ayarlarini ve zelliklerini kontrol
etmek, sterilize edilmis nesnelerin havasini almak, steriliteyi test etmek ve sterilizasyon sirasindaki sterilizasyon
gazi veya alternatiflerinin rezidii seviyelerini kontrol etmek icin gerekli tiim dnlemler alinmalidir.
Buharla tekrar sterilizasyon icin, grefti orijinal konteynerinden ¢ikarin ve uygun bir konteynere yerlestirin, daha
sonra Avrupa Farmakopesinin monografisi tarafindan tavsiye edilen kilavuz ilkeler ve otoklav iireticisinin verdigi
talimatlar dogrultusunda buharla sterilize edin. Onerilen dongii sicakhigi 15 dakika icin 121°Cila 123°C/250°F
ila 253°Fdir.
Uyan - hangi sterilizasyon metodu secilirse segilsin:

« grefti ezmekten veya deforme etmekten kaginin;

« grefti licdongiiden fazla tekrar sterilize etmeyin.
Endikasyonlar
AlboGraft Cift Velur Orme ve Dokuma Greftleri anevrizmal veya okliizif hastaliklan bulunan arterlerin
degistiriimesinde veya onaniminda kullanilmak icin endikedir.

Kullanim Talimatlan

Greftin Secilmesi ve Hazirlanmasi

Degistirilecek veya bir baypasla desteklenecek vaskiiler bdliime en uygun greft tipini veya boyutunu segin.
Biitiinltigiind, delik, kesik veya perforasyon olmadigini ve son kullanma tarihini dogrulamak iin seili greftin
icinde bulundugu ciftli ambalaji dikkatle inceleyin. Greftin sterilligi sadece konteyner tamamen hasarsizsa
garanti edilebilir. Sterilite siiresinin dolmadigindan emin olun, aksi taktirde greftin sterilligi garanti edilemez.
Etiketlerdeki model, tip, boyut ve lot numarasiyla ilgili bilgilerin dogru oldugundan emin olun. Dogru
degillerse, grefti kullanmayn. Harici konteynerden Tyvek kapadi ¢ikarin ve dahili konteyneri aseptik prosediirler
kullanarak steril ortama alin.

DIKKAT: harici konteyneri steril ortama getirmeyin.

Aseptik bir prosediir kullanarak grefti ¢ikarin.

Vaskiiler Greftlerin Hazirlanmasi

Kolajenle emprenye edilmis vaskiiler greftler (AMC, ATC ve ASC*) temin edildikleri sekilde veya esnek ve
kullanimi kolay hale getirilmek amaciyla implantasyondan hemen dnce steril salin soliisyonuna batinldiktan
sonra kullanilabilirler. Hazirlik ve operasyon sirasinda, grefti ezmemeye veya asir genisletmemeye dikkat
edilmelidir. Dogru kullanim, greft duvarlanindaki kolajen emprenye isleminin zarar gérmesi riskini azaltmay
saglar.

* Birlesik Devletler de satisa sunulmamaktadir.
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Emprenye Edilmemis Greftlerin (AMO* ve ATO* Modelleri) Onceden Pihtilastinimas

Kolajenle emprenye edilmemis tiim greftler (AMO* ve ATO* modelleri) asir hemoraji Gnlemek amaciyla
implantasyondan dnce dnceden pihtilastirma islemine tabi tutulmalidir. Bu islem koagiilasyon bozuklugu
emareleri oldugunda veya hastaya yogun bicimde heparin tedavisi uygulandiysa dzellikle Gnemlidir. Onceden
pihtilastirma teknigi secimi tamamen cerraha birakilmis olsa da, bazi genel endikasyonlar asagida verilmistir.
Onceden pihtilastirmanin en iyi sekilde gerceklestirilmesi hastanin heparin icermeyen kani kullanarak yapilir.
Grefti genigletilmis pozisyonda tutarken greftin duvarlarini, hem icini hem de digini, islatin. Bunu yapmak icin,
grefti iki ucundan tutun ve tamamen esneyene dek cekin, daha sonra normal uzunluguna geri gelmesine izin
verin. Tamamen islanana dek grefti kanla yikayarak prosediirii li¢ veya dort kez tekrar edin. Temiz, steril bir
konteynerde kurumaya birakin. Greftin implantasyonundan dnce, olusmus olabilecek serbest pihtilar gikarmak
icin dahili duvar aspire edilmelidir.

Yan Kollu Aortik Ark Protezi*

Yan Kollu aortik ark protezi torasik aortta yapilan cerrahi miidahalelerde ve aortik ark ekstrakorporeal
sirkiilasyon gerektirdiginde kullanilir. Yan Kol sadece perfiizyon pompasinin kaniiliinii yerlestirmek amaciyla
tasarlanmigtir; kandil ¢ikarildiktan sonra kesilir ve gvde sitiirlenir.

AlboGraft Cikarilabilir Spiral Giiclendirmeli Protez (ASC Modelleri)*

Grefti istenen uzunlukta kesin. Uclardaki spiral destedi ¢ikarin ve anastomoz olusturmak amaciyla istenen spiral
serbest uzunlugunu elde etmek icin keskin cerrahi makaslarla greft yiizeyine yakin noktadan kesin, bdylece
spiral desteginin siitiirlemeyi engellemesini dnlersiniz. Grefti giiclendirilmis alandan klemplemekten kaginin.

Cerrahi Teknik

Vaskiiler greftlerin cerrahi implantasyonunun ne kadar karmasik oldugu ve hastanin durumunu etkileyebilecek
ne kadar cok faktor oldugu goz oniinde bulundurularak, siitiir teknigini ve greft tipini, ayrica operasyon
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedaviyi belirlemek cerraha birakilmistir.

Ancak asagidaki onlemler goz ardi edilmemelidir:

« siitiirleme icin, silindir seklinde igneler tavsiye edilir; uca dogru sivrilen veya diger kesen igneler de
kontrendike degildir.

«yipranmayi nlemek amaciyla, dokuma grefti (ATC ve ATO modelleri) kesmek icin diisiik sicaklikli
oftalmik koter (< 704°C/1300°F) 6nerilmektedir. Yiiksek sicaklikli oftalmik koter (= 1204°C/
2200°F) kullaniliyorsa, koterizasyon islemi sirasinda olusabilecek fokal yanmayi dnlemek icin
kullanimdan hemen dnce dokuma protezin steril saline soliisyonuna batinlmasi tavsiye edilir. Koter ile
kesmeden dnce protezin kurumasina izin vermeyin.

- cerrahi teknik greftin klemplenmesini gerektiriyorsa, miimkiin olan asgari giile (tercihan yumusak veya
hizali ceneleri olan) atravmatik klempler uygulanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar
- Strok
- Parapleji
- Paraparezi
- Miyokard Enfarktiisii
- Bobrek Yetmezligi
« Iskemi
- Emboli
- Tromboz
- Kanama
- Greft Enfeksiyonu
- Yara Enfeksiyonu
- Anevrizma
- latiirree
- Ampiitasyon

* Birlesik Devletler de satisa sunulmamaktadir.
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- Oliim
Onlemler ve Uyarilar

« Konteyner ve/veya mihiir agllmissa veya zarar gérmiigse veya sterilite siiresi sona ermisse protezi
kullanmayin.

+Kolajenle emprenye edilmis greft asla tekrar sterilize edilmemelidir.

- Onceki prosediirler sirasinda kanla kontamine olmus greftler tekrar kullanilmamali veya tekrar sterilize
edilmemelidirler.

« Vaskiiler greftlere, greft duvarina yapisirlarsa emboli olusturabilecek veya kanla istenmeyen etkilesimlere
girebilecek yabanai partikiillerle temas ettirmekten kaginacak sekilde muamele edilmelidir. Aynca,
greftlere dokunurken kullanilan cerrahi eldivenlerin iizerinde pudra, koruyucu veya lubrikan olmamalidir.

- Grefti agin germekten kaginin; kivnimlan diizeltmek icin grefti nazikce agin.

- lslem yaparken grefte zarar vermekten kaginin, atravmatik klempler ve uygun aletler (6. vaskiiler
klempler) kullanin. Bu aletleri agirt giic uygulayarak kullanmaktan kaginin, aksi taktirde kolajen
kaplamasi veya yapi zarar gorebilir.

« Atravmatik igneler tavsiye edilir.

« Yipranmayi dnlemek amaciyla, dokuma greftleri kesmek icin diisiik sicaklikli oftalmik koter (<
704°C/1300°F) onerilmektedir.

« AlboGraft Cikanlabilir Spiral Giiglendirmeli Protez (ASC Modelleri)* Grefti giiclendirilmis alanindan
klemplemekten kaginin.

« AlboGraft Cikanlabilir Spiral Giiglendirmeli Protez (ASC Modelleri)* Destek spiralini nazikge cikarin, aksi
taktirde kolajen film zarar gorir.

- Kasiktaki lenf bezlerini baglarken ve/veya koterize ederken aorta-femoral veya femoropopliteal
rekonstriiksiyonu takiben lenfatik toplanma ve seroma olusmasi olasiligini en aza indirmek icin dikkatli
olunmalidir.

Bu protezler polyestere veya bovin orijinli maddelere hassasiyeti olan hastalara implante edilmemelidir.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar paketleme (AMC, ATC ve ASC* Modelleri)

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz
kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dlimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip
test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin
bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin
LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse, cihazi orijinal ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde
bulunan adrese gdnderin.

Saklama ve Depolama

Greftler kullanilana dek orijinal ambalajinda tutulmalidir. Tozsuz ve kuru bir ortamda ve 0°C/32°F ve 30°C /86°F
arasinda bir sicaklikta tutulmalidirlar.

Giivenli Kullanim ve Atma

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa, kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i
hem de bulunduklar iilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya

patojenik degildir. Imha icin 6zel kosullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel
diizenlemelere bagvurun.

Eksplante edilmis AlboGraft'un paketlenmesi ve sevkiyati:
Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok 6nemli soruya baghdir:

1. Eksplant, eksplant zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya tahmin edilen bir hastadan

* Birlesik Devletler de satisa sunulmamaktadir.
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mi elde edildi?

2. Eksplant, son 6 ay icinde terapdtik radyoniiklid iceren bir tedavi dykiisiine sahip olan bir hastadan
mi elde edildi?

3. Klinisyen, numunenin aragtirma amaclari igin iireticiye gonderilmesi konusunda hastadan onay
aldimi?

1. veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre Vascular sevkiyat icin yeterli destek
saglamaz. BU EKSPLANTLAR HiC BIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR'E GONDERILMEMELIDIR. Bu
durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gdre imha edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen asagidakini kullanin:
On eksplantasyon:
Olast ise, belge acikhgr icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.

2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalarin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular
asagidaki bilgileri talep eder:
a) implant kullanimiyla sonuglanan 6zgiin tani,
b) Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykiisi.
¢) implant ¢gikarilmadan 6nce hastanin implant deneyimi.

d) Eksplantasyonun yapildigi hastane veya klinik ve geri alma tarihi.

Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis AlboGraft greftleri sevkiyattan once alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya %4
formaldehid czeltisi iceren miihiirlii kaba dogrudan aktariimalidir.

2. Gerekliise, eksplante greftleri temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hic bir durumda
kullaniimamalidir.

3. AlboGraft eksplantlar hic bir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin
tirinii otoklava KOYMAYIN veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme:

1. Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri tagiyanin maruz
kalmasi potansiyelini olduk¢a minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Mihiirlii
kabr icteki paketten izole etmek icin emici ve destek saglayan malzemeler secilmelidir. Birincil ve
ikincil paketleme daha sonra bir dis paket icinde paketlenmelidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar 1SO 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile
etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil pakete ve di pakete de eklenmelidir. Dig paket etiketinde
Isim, Adres ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde, paket izole
edilmeli ve gdnderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.
3. Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Bildirimler: Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc. bu cihazin iiretiminde makul derecede 6zenin gosterildidini garanti eder. Burada acikca
belirtilenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR
INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILi CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE AJANLARIN|
KAPSAR) BU CIHAZLA iLGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK iCIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTi VERMEZ
VE BU NEDENLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. LeMaitre Vascular bu cihazin kullanildign belirli bir tedaviye
uygunlukla ilgili hichir beyanda bulunmaz ve bunun karan tamamen alicinin sorumlulugundadir. Bu sinirli
garanti bu cihazin alicisi veya iigiincil bir tarafca koti veya yanhis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi
durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢dziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular
* Birlesik Devletler de satisa sunulmamaktadir.

77



firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya
satin alma {icretinin geri 6denmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEVA IBRETLIK
HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL
HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM
SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN
ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (OZUM YOLU TEMEL
AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK
TALEPLERI iCIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlar’nin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine
sunulmustur. Bu tarih ile @iriin kullanimi arasinda yirmi dért (24) ay gegmis ise kullanici ek iiriin bilgisinin
mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Polyesterista valmistettu vaskulaarinen AlboGraft®-proteesi
Kayttdohjeet — Suomi

Kuvaus

Vaskulaariset AlboGraft®-proteesit on valmistettu synteettisestd materiaalista ja ne on tarkoitettu korvaa-
maan vaurioituneiden tai vioittuneiden valtimoiden osia. Ne on valmistettu polyesterikuidusta (polyetee-
nitereftalaatti, PET) ja kudottu saumattomaksi putkeksi. AlboGraftin vaskulaarisia proteeseja on saatavilla
kahtena mallina erilaisiin kirurgisiin kdyttoaiheisiin: kaksinkertainen neulottu veluurikangas ja kaksinkertainen
kudottu veluurikangas. Neulotut proteesit on valmistettu purkautumisen tai kulumisen riskin pienentamiseksi
purkautumattomaksi. Mahdollisen luumenin reduktion ehkaisemiseksi veluuriproteeseissa on matalaprofiiliset
silmukat niiden endoluminaalisella pinnalla seka korkeaprofiiliset silmukat niiden ulkopinnalla proteesin
kiinnityksen edistamiseksi ympardiviin kudoksiin. Kaikki AlboGraft-proteesit on puristettu paallekkdisiksi
yhdensuuntaisiksi renkaiksi jotta putkimainen muoto sailyy kinkkaatumattomana.

Vaskulaariset AlboGraft-proteesit ovat saatavilla irrotettavalla réntgenpositiivisella biosopeutuvalla polypro-
pyleenikuidusta valmistetulla ulkoisella spiraalivahvikkeella (ASC-mallit) , joka mahdollistaa proteesin helpon
tunnistamisen rontgenkuvauksessa. Ulkoinen spiraalivahvike on irrotettava, mikd helpottaa anastomoosien
tekoa suonessa.

Huomautus: Vaskulaariset AlboGraft-proteesit ja irrotettava ulkoinen spiraali (ASC-mallit) eivét ole myytdvénd
Yhdysvalloissa tai Kanadassa.

Proteesin ulkopinnalla olevat orientaatiomerkit helpottavat kohdistusta implantoinnin aikana.

Kollageenikyllastys vaskulaarisessa AlboGraft-proteesissa vahentda veren tihkuvuotoa implantoinnin aikana
niin, ettei esihyydyttdminen/esiklottaus ole tarpeen. Kyllastyksessa kaytetdan naudan kollageenia, joka
sdilyttaa materiaalin alkuperdisen rakenteen ja proteesin rakenteelliset ominaisuudet, ts. joustavuuden ja
pehmeyden. Kollageeni cross-linkataan formaldehydihdyrytykselld jotta varmistetaan sen hyva uudelleenab-
sorption isantdkudokseen.

Huomautus: Kollageenikylldstdmdittdmid neulottuja ja kudottuja proteeseja (AMO- ja ATO-mallit) ei ole
myytavind Yhdysvalloissa tai Kanadassa.

Saatavilla olevat mallit

Vaskulaariset AlboGraft-proteeseja on saatavilla laaja valikoima malleja, tyyppeja ja kokoja. Proteesi voidaan
luokitella malleihin kankaan ominaisuuksien mukaan, kunkin mallin ollessa yhtd tai useampaa tyyppia (suora
"f "tai halkaistu "F") ja kokoa (halkaisija, pituus). Kukin proteesi on tunnistettavissa mallinumerosta ja era-/
sarjanumerosta. Kankaan ja kollageenin sisaltymisen tai sisaltymattomyyden tunniste on 3-kirjaiminen koodi
(katso alla oleva taulukko); erd- ja sarjanumeroa kaytetdén proteesin valmistus- ja laadunvalvontatietojen
hakemiseen LeMaitre Vascular -laadunvarmistusjdrjestelmdn tiedostoista. Jotta kdyttdjan on helppo jdljittaa
tuote, kaikki tuotteen tunnistetiedot on annettu tuotepakkaukseen kiinnitetyssa tarraetiketissd, joka voidaan
siirtda potilaan Kliinisiin tietoihin.

Tyyppi Koodi Varikoodi
Kaksinkertainen kudottu veluurikangas, joka on kyllastetty kol- ATC Vaalean-
lageenilla sininen
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas, joka on kyllastetty kol- AMC Kulta
lageenilla
Kaksinkertainen kudottu veluurikangas* ATO* Tummanvihred

* Ei myytdvénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.
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Tyyppi Koodi Varikoodi
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas* AMO* Oranssi
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas, joka on kylldstetty kollagee- ASC* Sininen
nilla ja jossa on spiraalituki*

Katso LeMaitre Vascular -luettelosta yksityiskohtainen luettelo saatavilla olevista malleista ja tyypeista.

AlboGraft-proteesien tekniset ominaisuudet

Lapimitta

Lapimitta mddritetadn laajentumattoman proteesin nimellisend sisldpimittana. Arvo saadaan

kartiomittaimella (anulometri), jossa on 10° kulma huipusta. Proteesi liu'utetaan varovaisesti

instrumentin paalle kdyttamatta painetta (katso diagrammi).

D120 = Proteesin l&pimitta paineen alaisena

Tamd arvo ilmoittaa proteesin sisalapimitan, kun se altistuu sisdiselle 120 mmHg:n paineelle;

se vastaa proteesin luonnollista keskipainetta, kun sitd ei ole kidmpétty kiinni. Lapimitta on

suurempi kuin nominaalinen arvo kahden eri samanaikaisen tekijén seurauksena:
laskostettujen taipeiden laajentuminen;

- sdteittdinen laajentuminen, jonka aiheuttaa veren virtauspaineesta (sen vaikutus neulot-
tuun proteesiin on herkempi laitteen korkean joustavuuden ja elastisuuden vuoksi).
AlboGraft ASC-mallit*: Ulkoinen spiraalituki takaa, ettd proteesin sateittdinen laajentuminen pysyy vahdisend.

Veden ldpadisevyys

Ldpdisevyys on polyesterikankaan térkein ominaisuus ja se on riippuvainen materiaalin huokoisuudesta ja
kyllastamisprosessista (vain AMC-, ATC- ja ASC-proteesit). Lépdisevyys ilmaistaan veden maarand, joka ldpdisee
proteesin Tcm2:n lapi 120 mmHg:n paineella yhdessa minuutissa. Alla olevassa vertailutaulukossa esitettynd
kunkin proteesityypin enimmaislapdisevyys (mlx cm 2 x min 1).

Tyyppi Kaksinkertai- | Kaksinker-tain- | Kaksinkertai- Kaksinker-

nen neulottu en neulottu nen kudottu tainen kudottu
veluurikangas | veluurikangas | veluurikangas | veluurikangas
kollageenilla kollageenilla

mlx cm? min” 0,1 3720 0,1 331

3-numeroinen AMC/ASC AMO ATC ATO

koodi

Kaytetty voima 125g. 500g.

Kayttopituus

Tdmd mitta osoittaa venytetyn proteesin vahimmdispituuden implantoinnin aikana. Kdytettavissa oleva vahim-

maispituus madritetddn venytettynd kunkin tyypin vaikuttavalla painolla (katso alla oleva taulukko).
Tyyppi Lapimitta Paino (g)
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas (AMO)* KAIKKI 125
Kaksinkertainen neulottu veluurikangas KAIKKI 125
kollageenilla (ASC)*
Kaksinkertainen kudottu veluurikangas (AT0)* KAIKKI 500

* Ei myytdvénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.
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Tyyppi Lapimitta Paino (g)

Kaksinkertainen neulottu veluurikangas KAIKKI 500
kollageenilla (AMC)

Kaksinkertainen kudottu veluurikangas <24mm 500
kollageenilla (ATC)

Kaksinkertainen kudottu veluurikangas =224 mm 750
kollageenilla (ATC)

Pakkaus

Vaskulaariset AlboGraft-proteesit toimitetaan steriileina steriilissa tuplapakkauksessa. Sisépakkaus on ulkois-
esti steriili jos ulkopakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton. Ulkopakkaus on vain sisdisesti steriili: sitd ei saa
tuoda steriiliin ymparistoon.

Varoitus: Kollageenikyllastetty vaskulaarinen AlboGraft-proteesi (AMC, ATC ja ASC¥) toimitetaan
kaksinkertaisessa pakkauksessa tyhjidsuljetussa kalvopussissa. Pussi suojaa proteesia sailytyksen
aikana, ja sen saa avata vasta valittomasti ennen kayttoa.

Etikettien vdrikoodien avulla tunnistetaan sisalld olevan mallin kankaan ominaisuudet ja kollageenikyllastys
(katso taulukko kohdassa “Saatavilla olevat mallit”).

Steriiliys ja uudelleensterilointi

Valmistaja on steriloinut AlboGraft-proteesit eteenioksidilla ja ne toimitetaan kayttdjalle steriileind. Steriiliys
on taattu ennen pakkaukseen merkittya viimeistd kayttopaivad (kdytettavd ennen) pakkauksen ollessa
vahingoittumaton.

Kollageenikyllastettyjd proteeseja (AMC, ATC ja ASC¥) ei saa koskaan steriloida uudelleen. Muut kuin kol-
lageenikylldstetyt proteesit (AMO* ja ATO*) saa steriloida uudelleen, jos

- niitd ei ole kdytetty eivdtka ne ole vahingoittuneet pakkauksesta poistamisen jalkeen;
- neeivdt ole kontaminoituneet veren tai orgaanisen materiaalin vuoksi.

KONTAMINOITUNEITA PROTEESEJA EI SAA KOSKAAN PUHDISTAA TAI STERILOIDA UUDELLEEN.

Muiden kuin kollageenikyllastettyjen vaskulaaristen AlboGraft-proteesien uudelleensterilointi
(AMO*- ja ATO*-mallit)

Kylldstamattomat proteesit (AMO* ja ATO*) voidaan steriloida uudelleen eteenioksidilla tai hoyrylla.
Uudelleensterilointi kaasulla on suositeltua, silld timan menetelman avulla tuote voi jadda alkuperdiseen
pakkaukseen; ndin valtetdan riski proteesin vahingoittumisesta vahingossa. Tuotteen ollessa alkuperdisessa
pakkauksessaan, kaasusterilointi tehddén vain sterilointildmpdtilan ollessa enintadn 60 °C/ 140 °F. Séilion
altistaminen yli 60 °C:n Idmpétiloille voi vaurioittaa muovimateriaalia.

Eteenioksidilla tehtdvassd steriloinnissa on noudatettava tarkasti sterilointilaitteen valmistajan ohjeita
(steriloinnin kesto, paine, lampdtila ja kosteus). Ennen kdyttda on toteutettava kaikki asianmukaiset varotoimet
jaksoasetusten ja ominaisuuksien tarkistamiseksi, ilman poistamiseksi steriloiduista esineista, steriiliyden
testaamiseksi ja sterilointikaasun tai sen vaihtoehtojen jaanndstasojen tarkistamiseksi steriloinnin aikana.

Hoyrysterilointia varten proteesi poistetaan alkuperdisestd pakkauksesta ja asetetaan sopivaan pakkaukseen,
sitten tehddan hoyrysterilointi Euroopan farmakopean monografiassa suositeltujen ohjeiden ja autoklaavin
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Suositeltu sterilointi [impétila on 121 °C- 123 °(/250 °F - 253 °F 15
minuutin ajan.

Varoitus — valitusta sterilointitavasta riippumatta

- ala paina/puserra tai uudelleenmuotoile proteesia

+ proteesia ei saa steriloida uudelleen kolmea kertaa enempaa.
* Ei myytdvénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.
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Kayttoaiheet

Neulottujen ja kudottujen AlboGraft-proteesien kdyttoaihe on aneurysmasairauden tai ahtautta aiheuttavan
sairauden vioittamien valtioiden korvaaminen tai korjaus.

Kayttoohjeet

Proteesin valitseminen ja valmistelu

Valitse proteesin tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten ohitusleikkauksen avulla korvattavaan tai toimitettavaan
vaskulaariseen osaan. Tarkasta huolellisesti, ettd valitun proteesin sisaltava tuplapakkaus pakkaus on ehja,
ettei siind ole aukkoja, viiltoja tai reikia sekd viimeinen kayttopdiva. Proteesin steriiliys on taattu vain, jos
pakkaus on tdysin vahingoittumaton. Varmista, ettei steriliteettiaika ole paattynyt, muuten proteesin steriiliys
ei ole taattua. Varmista, ettd etiketeissa mainitut malliin, tyyppiin, kokoon ja eranumeroon liittyvat tiedot ovat
oikein. Jos niissd on virheitd, proteesia ei saa kdyttda. Poista ulkopaketin Tyvek-kansi ja aseta sisempi pakkaus
steriilille alueelle aseptisella menetelmalla.

HUOMIO: ulkopakkausta ei saa tuoda steriilille alueelle.

Poista proteesi pakkauksesta aseptisella menetelmalld.

Vaskulaaristen proteesien valmistelu

Kollageenikyllastettyjd vaskulaarisia proteeseja (AMC, ATC ja ASC¥) voidaan kéyttaa sellaisinaan tai upottamalla
ne juuri ennen implantointia steriiliin suolaliuokseen, mika tekee niistd joustavia ja helposti kdsiteltavia.
Valmistelun ja toimenpiteen aikana on varottava ruhjomasta tai venyttamadsta proteesia liikaa. Oikea kasittely
auttaa estimaan kollageenilla kylldstetyn proteesin seindmén vaurioitumisen.

Muiden kuin kyllastettyjen proteesien esihyydytys/esiklottaus (AM0*- ja ATO*-mallit)

Kaikki proteesit, joita ei ole kyllastetty kollageenilla (AMO*- ja ATO*-mallit), on esihyydytettéva/esiklotat-
tava ennen implantointi liiallisen verenvuodon ehkaisemiseksi. Tima on erityisen tarkeda aina, kun ilmenee
merkkeja koagulaatiohdiridistd ja potilas on voimakkaasti heparinisoitu. Vaikka esihyydytystekniikan valinta on
lopulta kirurgin paatettavissd, joitakin yleisid indikaatioita esitetdan seuraavaksi. Esihyydytys on paras tehdéd
kdyttamalld potilaan heparinisoimatonta verta. Kastele proteesin seindmat sisd- ja ulkopuolelta ja pida pro-
teesia samalla laajennetussa asennossa. Tamén tekemiseksi tartu proteesin molempiin pdihin ja vedd, kunnes
se on tdysin venytetty, ja anna sen sitten vetdytyd normaalipituuteen. Toista menettely kolme tai neljd kertaa,
huuhtele samalla proteesia verelld, kunnes se on téysin kylldstetty. Jta se kuivumaan puhtaassa, steriilissa
astiassa. Ennen proteesin implantointia sisdseindma on aspiroitava mahdollisten muodostuneiden irrallisten
hyytymien poistamiseksi.

Irrotettava spiraalinen AlboGraft-vahvikeproteesi (ASC-mallit)*

Leikkaa proteesi toivotun pituiseksi. Poista pdissa oleva spiraalituki ja leikkaa Idheltd proteesin pintaa terdvilla
kirurgisilla saksilla, jotta saavutetaan toivottu spiraalin vapaa pituus anastomoosin luomiseksi ja ehkdistaan
ndin se, ettd spiraalituki hiritsisi ompelemista. Vélta proteesin klamppadysté vahvistetulla alueella.
Leikkaustekniikka

Ottaen huomioon vaskulaarisen proteesin implantointileikkauksen monimutkaisuuden ja potilaaseen mahdol-
lisesti vaikuttavien tekijoiden méddran, paatds ompelutekniikasta ja proteesin tyypistd sekd ennen toimen-
pidettd, sen aikana ja sen jalkeen kdytettavasta terapiasta jatetdan kirurgin paatettaviksi.

Seuraavia varotoimet on kuitenkin huomioitava:

- ompelemiseen suositellaan sylinterimdisid neuloja, vaikka kartiohiotut tai muut leikkausneulat eivét ole
vasta-aiheisia.

« kudotun proteesin (ATC- ja ATO-mallit) leikkaamiseen suositellaan matalan l&mpétilan oftalmista polttoa
(<704 °C/1300 °F) rispaantumisen valttdmiseksi. Jos kdytetadn korkean lmpétilan (> 1204 °C/2200
°F) polttoa, on suositeltua upottaa kudottu proteesi suolaliuokseen valittomasti ennen kéyttod, mika
ehkaisee kauterisaation aikana mahdollisesti ilmenevan fokaalisen palamisen. Proteesin ei saa antaa
kuivua ennen polttamalla leikkaamista.

«jos leikkaustekniikka vaatii proteesin klamppaystd, atraumaattisia pihtejd (joissa on mieluiten pehmus-

* Ei myytavénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.
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tetut tai vuoratut leuat) on kdytettdva pienimmalld tarvittavalla voimalla.

Mahdolllset komplikaatiot

Halvaus

Paraplegia

Parapareesi
Myokardiaalinen infarkti
Munuaisten toimintahairio
Iskemia

Embolia

Tromboosi

Verenvuoto
Proteesi-infektio
Haavaninfektio
Aneurysma
Keuhkokuume
Amputointi

Kuolema

Varotoimet ja varoitukset

Ei saa kdyttda proteesina, jos pakkaus ja/tai sinetti on avattu tai vaurioitunut, tai jos steriiliteettiaika on
paattynyt.

Kollageenikyllastettya proteesia ei saa koskaan steriloida uudelleen.

Aiemmissa toimenpiteissd verelld kontaminoituneita proteeseja ei saa kdyttaa eika steriloida uudelleen.

Vaskulaarisia proteeseja tulee kasitelld niin, ettd véltetaan kosketus vieraisiin hiukkasiin, jotka voivat, jos
ne kiinnittyvat proteesin seindmaan, aiheuttaa embolian tai epatoivottua vuorovaikutusta veren kanssa.
Proteesin kasittelyssd kaytettavat leikkauskdsineet eivdt saa mydskdan sisaltad jauheita, sdilontdaineita

tai liukasteita.

Valtd proteesin venyttamistd liikaa; laajenna proteesi varovasti painumien tasoittamiseksi.

Varo vahingoittamasta proteesia kasittelyn aikana; kéytd atraumaattisia pihtejd ja vastaavia instrument-
teja (esim. verisuonipihteja). Al kéyta kyseisid instrumentteja liiallisella voimalla koska kollageenipéal-
lyste tai kangas vaurioituvat.

Atraumaattisia neuloja suositellaan.

Kudottujen proteesien leikkaamiseen suositellaan matalan lampétilan oftalmista polttoa (< 704
°C/1300 °F) rispaantumisen valttamiseksi.

AlboGraft- irrotettava spiraalitukiproteesi (ASC-mallit)*: Vélta proteesin kidmppdysta spiraalituen
alueella.

AlboGraft- irrotettava spiraalitukiproteesi (ASC-mallit)*: Poista tukispiraali varovaisesti, muutoin kol-
lageenikalvo vahingoittuu.

Nivusten imutiet on ligeerattava ja/tai poltettava huolellisesti, jotta minimoidaan serooman muodos-
tuminen ja imunesteen kertyminen aortofemoraalisen tai femoropopliteaalisen rekonstruktion jalkeen.

Nditd proteeseja ei pidd implantoida potilaisiin, joissa esiintyy herkkyyttd polyesterille tai nautaeldimista
perdisin oleville materiaaleille.

Uudelleensterilointi/uudelleenpakkaus (AMC-, ATC- ja ASC*-mallit)

Tama tarvike on kertakayttdinen. Ei saa kdyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn
tarvikkeen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Tarvikkeen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaa-
tioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Tarvikkeen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenka-
sittelyn tai steriloinnin takia, koska tarvike on suunniteltu vain kertakdyttdon ja testattu kertakdyttdisend.

* Ei myytdvénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.
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Tarvikkeen kdyttoikd perustuu vain kertakdyttdon. Jos tdma tarvike téytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre
Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Sailytys ja varastointi

Proteesit on sdilytettavd alkuperdisessa pakkauksessaan kdyttoon asti. Ne on sdilytettavd polyttomassa ja

kuivassa ymparistossd, jossa ldmpdtila on 0 °C:n /32 °F:n ja 30 °C:n/ 86 °F:n valilla.

Turvallinen kasittely ja hdvittaminen

Jos tdman lddketieteellisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttajien

on ilmoitettava niistd sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se aiheuta tartuntoja

tai tauteja. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia sa&@ddksid, jotta tuote havitetdan

asiallisesti.

Irrotetun AlboGraftn 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 ladkari saanut potilaan suostumuksen, etta nayte lahetetddn valmistajalle
tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan mydntavasti, LeMaitre Vascular ei ohjeista lahettamadn tuotetta

takaisin. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN

OLOSUHTEISSA. Téllaisessa tapauksessa irrotettu osa on hdvitettava paikallisten saddosten mukaisesti.

Kaytd seuraavaa ohjeistusta osille, joissa ei ole patogeenista tai radiologista uhkaa:
Ennen irrottamista:
1. Josmahdollista, tee CT- tai ultraddnitutkimus laitteesta dokumentoidaksesi sen avoimuuden.

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

a) alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttdon

b) potilaan lddketieteellinen 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 pdivimaara.
Irrotus:

1. Irrotetut AlboGraft-proteesit on siirrettdva ennen |&hetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdidd ja
joka sisdltdd emaksista puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydia tai 4 % formaldehydia.

2. lrrotettuja paikkoja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vahén. Proteolyyttistd sulatusta ei
tule kdyttdd missadn olosuhteissa.

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

Pakkaus:

1. Irrotetut paikat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan
rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia kasittelevien henkildiden koskettamiselle. Toissijaisen pakkauksen sisalla olevan
sinetditdvan pakkauksen eristamiseen on kdytettdva materiaalia, joka on imukykyistd ja
vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen
sisdan.

* Ei myytdvénd Yhdysvalloissa tai Kanadassa.
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2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittdva biologisen vaaran merkilld
1S0 7000-0659. Sama symboli on liitettava toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen.
Ulkopakkaukseen on myds merkittévad Idhettdjan nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti “Jos
pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti eristettdva ja asiasta on
ilmoitettava lahettdjalle”.

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

Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta.
Lukuun ottamatta sitd, mita tdssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN
TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN
TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) El MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA
TAI IMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI
YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU)
JA SANOUTUU TATEN IRTINIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta laitteen sopivuudesta mihinkdén tiettyyn
hoitoon, jossa tuotetta kdytetddn; tdma on yksin ostajan vastuulla. Tamd rajoitettu takuu ei koske tdamén
laitteen vadrinkayttda tai virheellista sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun
takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tama takuu pdéttyy laitteelle
madritettynd viimeisend kayttopdivind. o R
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLI-
SISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VAS-
CULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISU-
USTILANTEESSA, LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA
TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN
MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden
takasivulla. Jos timdn paivimaardn ja tuotteen kayton valilla on kulunut kaksikymmenténeljd (24) kuukautta,
kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtiodn ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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"y LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781221-2223

LeMaitre Vascular GK
1F Kubodera Twin Tower Bldg.

2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku

Tokyo 102-0074, Japan
Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

(Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

o Jrer

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

]

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

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