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LifeSpan® ePTFE Vascular Graft

Instructions for Use — English

Rxonly ®

Product Description
The LifeSpan® ePTFE reinforced Vascular Graft consists of an expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE) base tube reinforced
with a thin spirally wrapped ePTFE tape. The graft also contains an orientation line.

The LifeSpan reinforced expanded PTFE stepped vascular graft also consists of an expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE)
base tube reinforced with a thin spirally wrapped ePTFE tape and an orientation line.

The LifeSpan expanded PTFE externally supported vascular grafts also consist of an expanded polytetrafluoroethylene
(ePTFE) base tube reinforced with a thin spirally wrapped ePTFE tape and an orientation line. These grafts also have an
external PTFE monofilament support for increased crush and kink resistance.

Indlcatlons
The LifeSpan ePTFE vascular grafts are indicated for use as a vascular prosthesis only. The grafts are intended for
bypass or reconstruction of diseased or occluded blood vessels, or for arteriovenous shunts for blood access.

The physician must evaluate each alternative method of treatment, discuss the risks and benefits with each patient,
and decide whether to use a prosthetic vascular graft based upon all available factors.

Grafts with removable external monofilament support over the length of the graft are used in bypass or
reconstruction of occluded or diseased vessels, where compression or kinking could jeopardize patency.

Grafts with external monofilament support in the middle of the graft may be used for the creation of an
arteriovenous shunt for blood access; however, the graft must not be cannulated in the area of the external
monofilament support.

Stepped grafts are used for the creation of arteriovenous shunts for blood access. Stepped configurations may reduce
the risk of steal syndrome and high cardiac output.

Contraindications
The LifeSpan ePTFE vascular graft is neither indicated nor approved for use in coronary artery bypass procedures. Do
not use the LifeSpan ePTFE vascular graft as a patch.

LifeSpan ePTFE externally supported vascular grafts with external support along the entire graft length are not
recommended for vascular access applications.

Warnings
For Single Use Only
Radiation should never be used for sterilization as this may damage the graft.

2. Do not expose the graft to either an open flame or to a laser without first providing adequate ventilation, as
temperatures in excess of 400°C (752°F) produce highly toxic decomposition products.

3. Do not preclot the graft orimmerse the graft in any solution (i.e. alcohol, oil, or aqueous solutions) prior to
implantation. Exposing the graft to these solutions will affect the hydrophobic properties of ePTFE, resulting in
wetting and possible excessive seroma formation.

4. Do not force any solutions through the graft lumen when examining the anastomosis during surgery as this may
affect its hydrophobic properties, resulting in possible seroma formation.
5. Because the graftis not longitudinally elastic, the graft must be long enough to allow for a full range of body

movements and to eliminate stress on the anastomoses.

6. Cut the graft with a sharp surgical instrument to avoid damage to the thin spirally wrapped ePTFE tape. Failure
to correctly cut the LifeSpan ePTFE vascular graft may result in aneurysmal dilatation or reduced suture retention

strength.
7. Do not pull or peel the thin spirally wrapped ePTFE tape from any area of the graft.
8. Use only clean gloves and atraumatic clamps or guarded (i.e. rubber shod) clamps to prevent damage to the graft

wall during implantation. Avoid repeated or excessive clamping on any section of the graft.

9. Protect graft from damage by heavy or sharp objects.

10.  When using a graft with removable external PTFE monofilament support, slowly unwind the monofilament at a
rightangle to the graft. Be careful to avoid removal of the thin spirally wrapped ePTFE tape. Rapid unwinding and/or
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removal of the monofilament support parallel to the axis of the graft may damage the product.

11. Externally supported grafts used for arteriovenous shunts for blood access must not be cannulated in the area of the
external monofilament support.

Surgical Precautions
Cutting

Before cutting the graft, gently pull the graft taut and determine the correct length. The patient’s body
weight and posture must be considered as well as the anatomical location of the graft. It is especially
important that the graft be cut long enough for axillofemoral, axillobifemoral, femorofemoral bypass or any
other extraanatomic procedures.

After adequate control of the distal vessel is achieved, use a new knife blade to make a longitudinal incision
inthe artery at the site of anastomosis. Utilize sharp scissors to cut one end of the ePTFE graft at a bevel to
obtain an opening equal to the length of the arteriotomy.

When cutting the graft, a sharp surgical instrument must be used to prevent damage to the thin spirally
wrapped ePTFE tape. If the thin spirally wrapped ePTFE tape becomes frayed after cutting the graft, trim
that portion of graft with a sharp surgical instrument. The thin spirally wrapped ePTFE tape should never be
pulled or peeled away from any portion of the graft. Removal of this outer layer could result in aneurysmal
dilation or a reduction in suture retention strength.

Tunneling

Use a tunneler to create a tissue tunnel that closely approximates the graft diameter. An oversized tissue
tunnel may result in delayed or insufficient perigraft tissue attachment and may promote perigraft seroma
formation.

Extreme care should be taken to prevent kinking of the graft when passing it through tunnels.

When creating a tunnel for the LifeSpan ePTFE externally supported grafts, make the tunnel one to two
millimeters larger than the internal diameter of the graft being implanted to allow free passage of the
external monofilament support.

Suture Technique
Disruption of the graft, host vessel, and/or suture lines may occur if appropriate suture techniques are not observed.

Utilize a small diameter, tapered, noncutting needle to prevent bleeding from suture holes. A full-radius
cutting needle may damage the graft and should not be used.

During anastomosis, use appropriate suture placement and small equal bites and avoid undue tension on the
suture line.

Following completion of the distal anastomosis, the graft should be gently filled and flushed with
heparinized saline solution until circulation is restored. Be careful not to exert too much pressure with
solution as possible seroma formation may result.

Special Considerations
Extraanatomic Bypasses: Axillofemoral and Femorofemoral Grafts
The following techniques must be used when performing these procedures:

Prepare and drape the patient to allow full extension of the arm, shoulder girdle, or legs when determining
appropriate graft length (refer to Warning #6 and Surgical Precautions subsection: Cutting). Prep the arm
circumferentially to facilitate its movement during the procedure to check tension of the graft and prevent
kinking.

Separate the fibers of the pectoralis major and divide the pectoralis minor tendon to avoid angulation of the
graft. The first and second portions of the axillary artery must be dissected and controlled and appropriate
area for anastomosis selected.

When dissections are complete, the subcutaneous tunnel should be made by curving to the mid-axillary line
to avoid angulation over the costal margin in the sitting position.

Position the axillary anastomosis medially in the first third of the axillary artery in the subfascial plane under
the pectoralis major muscle and the external oblique fascia to aid in preventing anastomotic disruption. The
third portion of the artery should never be used for bypass because shoulder motion affects this segment.

Anastomose the graft as perpendicular to the axillary artery as possible to minimize stress. The anastomotic
angle should be as small as possible and should not exceed 25° relative to the cut edge of the graft.

Avoid protracted hyperabduction of the arm. Prolonged hyperabduction may lead to brachial plexus injury.
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. To promote satisfactory healing, the patient should avoid extreme or abrupt movements of the arm,
shoulder, or legs during a post-operative period of 1.5 to 2 months. Specifically, the patient should not reach
out in front, raise arms above shoulder level, throw, pull, stride, or twist.

Vascular (Blood) Access

. Patient monitoring is essential when the graft is used for vascular access to prevent excessive damage from
complications such as infiltration, infection, thrombosis, embolism etc.

. To minimize subcutaneous bleeding during implantation, create a subcutaneous tunnel that approximates
the size of the diameter of the graft.

. Rotate cannulation sites to prevent complications such as a disruption of the graft material and formation of

a perigraft hematoma or pseudoaneurysm.

Post Surgery Invasive Procedures

. LifeSpan ePTFE grafts are not radially elastic. Therefore, when performing an embolectomy using balloon
angioplasty catheters within the lumen of the graft, the inflated balloon size must match the inner diameter
of the graft. Over-inflation of the balloon or use of an inappropriate sized catheter may damage the graft
and/or the balloon.

. If thrombectomy is necessary during the early post-operative period, a longitudinal incision with stay
sutures is recommended.

Possible Complications with Vascular Prothesis
Failure to follow proper techniques discussed under Warnings, Surgical Precautions, and Special Considerations may result

. Mechanical disruption or tearing of the graft, suture line, or host vessel.
. Extreme blood loss

. Loss of limb function, limb, or death.

. Stenosis

. Perioperative cardiac, respiratory, and gastrointestinal complications

. Renal insufficiency

. Stroke

. Lymphorrhea

. Vascular access dysfunction

In addition, life threatening complications which may occur in conjunction with the use of any vascular prosthesis include,
but are not limited to: Excessive suture hole bleeding; thrombosis; thromboembolic complications; infection; ultrafiltration
or perigraft seroma; swelling of limbs; pseudoaneurysms; perigraft hematomas; skin erosion; steal syndrome; preoperative
hemorrhage; aortoenteric fistula.

Complications due to individual patient reaction to an implanted device, or to physical or chemical changes in the
components, may necessitate reoperation and replacement (sometimes within hours or days) of the prosthetic device.
Careful and continuous medical follow-up is advised so that prosthesis-related complications can be diagnosed and properly
managed to minimize danger to the patient.

Sterility

The LifeSpan ePTFE vascular graft is supplied sterile and nonpyrogenic if the package has not been previously opened and
is undamaged. Provided that the integrity of the package is not compromised, the package will serve as an effective barrier
fora minimum of 7 years from the sterilization date. The graftis supplied in double plastic trays to facilitate handling and
transfer to the sterile field during surgery. After opening the outer tray, the inner tray may be placed directly into the sterile
field.

To open, hold the base of the outer tray, peel back the lid so that the inner tray can be removed by grasping the sealed
lip. Beginning at one corner, peel back the inner tray lid and gently remove the graft. Use clean gloves or atraumatic
instruments when handling the graft.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot
be assured. Reuse the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the
device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The
shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in
its original packaging and return it to the address listed on the box.

Storage
To minimize contamination and to provide maximum protection, the prosthesis in the outer wrap should be stored in the
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outer cardboard box in a dry, contamination-free area until needed. Stock rotation at regular intervals is recommended to
ensure usage of the graft prior to the “use by” date stamped on the label.

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 LifeSpan:

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?

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

3. Has the 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. If possible, perform a 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 toimplant removal.
d) The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.

Explantation:

1. Explanted LifeSpan 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. Cleaning of explanted patches should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be used in any
circumstances.

3. LifeSpan 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. Explants in 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
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Case History
Recovered Implants
LeMaitre Vascular, Inc. is extremely interested in obtaining recovered clinical specimens of LifeSpan ePTFE vascular
grafts for analysis. A written report summarizing our findings will be provided upon completion of our evaluation.
Please contact your local company representative for return of recovered grafts. The grafts should be placed ina
solution of 10% formalin or 2% glutaraldehyde. Refrigeration is not necessary under these circumstances.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device
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is suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided herein,
LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERMS INCLUDE LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES
WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME.
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.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR
EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE,
HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE,
EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE
POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE
LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

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.



LifeSpan® ePTFE GefdBBprothese

Gebrauchsanleitung — Deutsch

Rxonly ®

Produktbeschreibung

Das zweischichtige und gereckte PTFE-GefdBimplantat LifeSpan® besteht aus einem Grundschlauch aus gerecktem
(expanded, deshalb ePTFE) Polytetrafluorethylen, verstérkt mit einem diinnen ePTFE-Band, das den Schlauch spiralférmig
umgibt. Des weiteren besitzt das Implantat eine Markierungslinie zur besseren Orientierung.

Die abgestufte zweischichtige, gereckte PTFE-GefdBprothese LifeSpan besteht ebenfalls aus einem Grundschlauch aus
gerecktem (ePTFE) Polytetrafluorethylen, verstarkt mit einem diinnen ePTFE-Band, das den Schlauch spiralformig umgibt,
sowie einer Markierungslinie zur besseren Orientierung.

Die auBBen verstarkte, gereckte PTFE-GefdBprothese LifeSpan besteht auch aus einem Grundschlauch aus gerecktem PTFE,
verstarkt mit einem diinnen ePTFE-Band, das den Schlauch spiralformig umgibt, sowie einer Markierungslinie zur besseren
Orientierung. Diese Prothesen haben zusétzlich eine duBere Spiral-Verstérkung als Unterstiitzung gegen ein Zerdriicken
oder Abknicken der Prothese.

Indikationen
. Die LifeSpan ePTFE GeféBtprothesen dienen ausschlieBlich zur Verwendung als GefaBersatz. Die Prothese soll zur
Rekonstruktion von erkrankten oder blockierten BlutgeféBen und fiir arteriovendse Shunts eingesetzt werden.

Der Arzt muB alle mdglichen alternativen Behandlungsmethoden in Erwégung ziehen, den Patienten iiber
Nutzen und Risiken aufklaren und alle verfiigbaren Faktoren in die Entscheidung dariiber einbeziehen, ob ein
GefaBimplantat eingesetzt werden soll oder nicht.

GefaBprothesen mit der abnehmbaren duBeren Spiral-Verstarkung iiber die ganze Prothese werden fiir Bypésse
oder Rekonstruktionen von verschlossenen oder kranken GeféBen verwendet, wo starke Kompression oder ein
Abknicken die Durchgéngigkeit der Prothese gefahrden kdnnte.

GeféBprothesen mit der abnehmbaren duBeren Spiral-Verstarkung in der Mitte der Prothese werden zur Anlage
von AV-Shunts fiir den Dialyse-Zugang verwendet; jedoch darf die Prothese nicht im Bereich der &uBeren Spiral-
Verstarkung punktiert werden.

Abgestufte Prothesen werden zur Anlage von AV-Shunts fiir den Dialyse-Zugang verwendet. Die abgestuften
Konfigurationen konnen das Risiko eines Steal-Syndromes und eines hohen Herzauswurfvolumens reduzieren.

Gegenanzeigen
Die gereckte PTFE-Prothese LifeSpan ist zur Verwendung bei koronaren Bypassverfahren weder indiziert noch
zugelassen. Die gereckte PTFE-Prothese darf nur als Ganzes verwendet werden.

Die auBBen verstarkte, gereckte PTFE-Prothese LifeSpan mit der duBeren Verstarkung iiber die gesamte
Prothesenlénge wird nicht fiir Anwendungen im Bereich GefdBzugang empfohlen.

Warnhinweise

Nur zum Einmalgebrauch

1. Das Produkt sollte niemals mit Strahlung sterilisiert werden, da es hierdurch beschadigt werden knnte.

2. Das Implantat niemals einer offenen Flamme oder Laserstrahlen aussetzen, ohne fiir ausreichende Beliiftung zu
sorgen, da bei Temperaturen iiber 400°C hochgiftige Abbauprodukte entstehen.

3. Implantat nicht vor der Implantation fibrinisieren oder in Lsungen tauchen (z.B. Alkohol, 01, wéissrige Ldsungen).

Wird die Prothese mit diesen Fliissigkeiten in Beriihrung gebracht, werden die hydrophoben Eigenschaften des
ePTFE beeintrachtigt und fiihren zum Néssen der Prothese und mdglicherweise zu iberméBiger Seromabildung.

4. Nicht gewaltsam Losungen durch das Lumen der Prothese leiten, wenn wéhrend der Operation die Anastomose
liberpriift wird, da dies die hydrophoben Eigenschaften der Prothese beeintréchtigt und maglicherweise zu
tiberméRiger Seromabildung fiihrt.

5. Da die Prothese keine Langselastizitat aufweist, muf3 die Lange so gewahlt werden, daB es zu keiner Einschrankung
der Bewegungsfreiheit kommt und somit auch das Risiko der Anastomosenbelastung verringert wird.

6. Beim Schneiden der Prothese muf ein scharfes chirurgisches Instrument verwendet werden, um eine Beschddigung
der duBeren diinnen, spiralformigen, ePTFE-Band-Verstarkung zu vermeiden.

7. Die duBere Verstarkungsschicht darf von keiner Stelle des Implantats entfernt werden.
8. Bei der Handhabung nur saubere Handschuhe und atraumatische Klemmen oder Klemmen mit Silikon-Maulteilen
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verwenden, um eine Beschadigung der Prothese wahrend der Implantation zu verhindern. Wiederholtes und
starkes Abklemmen der GefaBprothese an gleicher oder an verschiedener Stelle sollte vermieden werden.

9. Die Prothese vor Beschadigung durch schwere oder scharfe Gegenstéande schiitzen.

10.  Beider Verwendung einer Prothese mit der abnehmbaren duBeren Spiral-Verstérkung, muB die Verstarkung im
rechten Winkel langsam von der Prothese abgewickelt werden. Es muf darauf geachtet werden, die duBBere diinne,
spiralformige ePTFE-Band-Verstarkung dabei nicht zu beschddigen. Ein zu schnelles Abwickeln und/oder Entfernen
der Spiral-Verstérkung parallel zur Prothesenachse kann zur Beschadigung des Produkts fiihren.

11. Prothesen mit einer duBeren Spiral-Verstérkung, die zur Anlage von AV-Shunts fiir den Dialysezugang verwendet
werden, diirfen im Bereich der Spiral-Verstarkung nicht punktiert werden.

Chirurgische VorsichtsmaBnahmen
Schneiden
. Vor dem Schneiden die Prothese vorsichtig straff ziehen, um die korrekte Lange zu bestimmen. Sowohl das
Korpergewicht des Patienten und dessen Haltung als auch die anatomische Lage des Implantats miissen
beriicksichtigt werden. Besonders bei einem axillo-femoralen, axillo-bifemoralen oder femoro-femoralen
Bypass, sowie fiir alle anderen extra-anatomischen Rekonstruktionen muB darauf geachtet werden, daB die
Prothese lang genug geschnitten wird.

Nach einer ausreichenden Uberpriifung der distalen GefaBe sollte ein neues Skalpell benutzt werden um mit
diesem an der Anastomosestelle einen Langsschnitt in der Arterie vorzunehmen. Mit einer scharfen Schere
ein Ende der ePTFE-Prothese abschrigen, um eine Offnung zu erhalten, die der Lange des Schnitts in der
Arterie entspricht.

Beim Schneiden der Prothese muf ein scharfes chirurgisches Instrument verwendet werden, um
eine Beschadigung der dueren diinnen, spiralformigen ePTFE-Band-Verstarkung zu vermeiden. Ist
die Verstarkung nach dem Schneiden beschadigt, so muf der betroffene Teil der Prothese mit einem
scharfen chirurgischen Instrument nachgeschnitten werden. Die duBere diinne, spiralformige ePTFE-
Band-Verstarkung darf nie und an keiner Stelle der Protese abgezogen werden, da es sonst zu eine
aneurysmatischen Dilatation oder zu verringerten Nahtriickhaltekraften kommen kann.

Tunnelblldung
Der Gewebetunnel sollte mdglichst dem Durchmesser der Prothese entsprechen. Ein zu groBer
Gewebetunnel kann zu einer verzogerten oder ungeniigenden Gewebeanlagerung an die Prothese fiihren
und zur Bildung von Perigraft-Seroma beitragen.

GroBe Vorsicht ist beim Einfiihren der Prothese in den Gewebstunnel geboten, um ein Knicken der Prothese
zu vermeiden.

Beim Bilden eines Tunnels fiir die auBBen spiralverstarkte LifeSpan ePTFE-GeféBprothese darauf achten, dad
dieser 1-2 mm weiter ist als der Innendurchmesser der Prothese, damit die spiralverstérkte GefdBprothese
ohne Reibung am Gewebetunnel eingezogen werden kann.

Nahttechnik
Bei falscher Nahttechnik kann es zu Rissen in der Prothese, im GefaB und/oder entlang der Naht kommen.

Es sollte eine nichtschneidende Nadel mit geringem Durchmesser verwendet werden, um Stichkanal-
Blutungen zu verhindern. Schneidende Nadeln mit Halbkreis sollten nicht verwendet werden, da sie die
Prothese beschadigen konnen.

Wahrend der Anastomose sollte eine geeignete Naht mit kleinen, gleichméBigen Stichen angelegt und eine
unnétige starke Belastung der Naht vermieden werden.

Nach vollendeter Bildung der distalen Anastomose sollte die Prothese vorsichtig mit heparinisierter
Kochsalzldsung gefiillt und gespiilt werden, bis der BlutfluB wieder in Gang ist. Keinen zu groBen Druck mit
der Ldsung ausiiben, da dies zu einer Seromabildung fiihren kdnnte.

Spezielle Hinweise
Extraanatomische Bypasse: axillo-femoraler oder femoro-femoraler Bypass
. Bei diesen Rekonstruktionen miissen die folgenden Techniken verwendet werden:

Den Patienten so vorbereiten und abdecken, da Arm, Schultergiirtel oder Beine beim Ermitteln

der korrekten Prothesenlange ganz ausgestreckt sind (siehe Warnung Nr. 6 sowie Chirurgische
VorsichtsmaBnahmen: Schneiden). Den Arm so fixieren, daf er wéhrend des Eingriffs leicht bewegt werden
kann, um die Spannung der Prothese zu iiberpriifen und um ein Knicken zu verhindern.

Die Fasern des Pectoralis major und die Sehne deEsSPectoraIis minor teilen, um ein Abknicken der Prothese zu



vermeiden. Der erste und der zweite Teil der Arteria axillaris muB durchtrennt und iiberwacht werden und
eine geeignete Stelle fiir die Anastomose ausgewahlt werden.

Nach der Durchtrennung den subkutanen Tunnel anlegen, indem man zur mittleren Axillarlinie vordringt,
um zu verhindern, daB es im Sitzen zu einer Winkelbindung iiber dem Rippenrand kommt.

Die Axillaranastomose medial im ersten Drittel der Axillararterie in der Subfascialebene unter dem Pectoralis
major und der externen schrégen Scheide anbringen, da dies dazu beitragt, ein ReiBen der Anastomose zu
verhiiten. Der dritte Abschnitt der Arterie sollte niemals zur Schaffung eines Bypass verwendet werden, da
die Bewegung der Schulter negativ auf diesen Abschnitt wirkt.

Die Prothese mdglichst senkrecht zur Axillararterie anastomosieren, um die Belastung mdglichst gering zu
halten. Der Anastomosewinkel sollte moglichst gering sein und nicht mehr als 25° zum abgeschnittenen
Rand der Prothese betragen.

Eine langere Uberdehnung des Armes vermeiden, da dies zu einer Verletzung des Armplexus fiihren kénnte.

Um eine zufriedenstellende Heilung zu erreichen, sollte der Patient extreme und abrupte Bewegungen des
Arms, der Schulter oder der Beine im Zeitraum von 1,5 bis 2 Monaten nach dem Eingriff vermeiden.

Dlalyse -Shunt
Eine Beobachtung des Patienten ist unerlaBlich, wenn die Prothese als Dialyse-Shunt verwendet wurde, da
hierdurch groBere gesundheitliche Schaden durch Komplikationen wie Infiltration, Infektion, Thrombose,
Embolie usw. verhindert werden kénnen.

Um subkutane Blutungen wéhrend der Implantation auf ein Minimum zu reduzieren, sollte ein subkutaner
Tunnel geschaffen werden, der ungefahr dem Prothesendurchmesser entspricht.

Bei wiederholter Punktion der Prothese miissen die Punktionsstellen geniigend weit voneinander entfernt
sein, um Komplikationen wie Zerstdren der Prothese und/oder Bildung eines Perigraft-Hamatoms oder eines
Pseudoaneurysmas zu verhindern.

Postoperatlve invasive Verfahren
Die ePTFE-GefaBprothesen LifeSpan besitzen keine radiale Elastizitat. Deshalb muB bei einer
Embolektomie mit Ballon-Angioplastiekathetern im Prothesenlumen die GroRe des gefiillten Ballons dem
Innendurchmesser der Prothese entsprechen. Eine zu starke Fiillung des Ballons oder ein Katheter in der
falschen GroBe kann zu einer Beschadigung der Prothese und/oder des Ballons fiihren.

MuB in der friihen postoperativen Phase eine Thrombektomie durchgefiihrt werden, so empfiehlt es sich,
einen Langsschnitt mit Haltendhten anzulegen.

Magliche Komplikationen mit GefaBprothesen
Werden nicht die in den Abschnitten Warnungen, Chirurgische VorsichtsmaBnahmen und Spezielle Hinweise beschriebenen
Techmken verwendet, kann es zu folgenden Komplikationen kommen:
Mechanischer AbriB oder Ausrei3en der Prothese, der Nahtstelle oder des kdrpereigenen AnschluBgefaBes.
Extremer Blutverlust
Verlust der Funktion einer GliedmaRe, Verlust einer GliedmaRe oder Tod.
Stenose
Perioperative kardiale, respiratorische und gastrointestinale Komplikationen
Niereninsuffizienz
Schlaganfall
Lymphorrhoe
Storung des vaskuldren Zugangs

Weitere mdgliche lebensbedrohliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung von GefaBprothesen

sind unter anderem: ausgedehnte Blutungen aus dem Stichkanal, Thrombose, thromboembolische Komplikationen,
Infektionen, Ultrafiltration oder Perigraft-Seromabildung, Anschwellen der GliedmaRen, Pseudoaneurysmen, Perigraft-
Hamatome, Hautverénderungen, Steal- Syndrom, praoperative Blutungen, aortoenterale Fistelbildung.

Komplikationen durch individuelle Reaktion des Patienten auf das Implantat oder aufgrund physikalischer oder chemischer
Veranderungen der Komponenten konnen eine erneute Operation und ein Austauschen (manchmal innerhalb von Stunden
oder Tagen) der Prothese erforderlich machen. Zur Diagnose und Behandlung von prothesebedingten Komplikationen
wird eine griindliche und kontinuierliche Nachbehandlung empfohlen, da hierdurch das Risiko fiir den Patienten auf ein
Minimum reduziert werden kann.

Sterilitat

Die ePTFE-GefaBprothese LifeSpan ist bei Lieferung steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung noch verschlossen und
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unbeschadigt ist. Solange die Verpackung unversehrt ist, dient sie fiir einen Zeitraum von mindestens 7 Jahres nach dem
Sterilisationsdatum als Keimbarriere. Die Prothese ist doppelt steril verpackt fiir eine leichtere Handhabung und den
Transfer in das sterile Feld wéhrend des Eingriffs. Nach dem Offnen des uBeren Behalters kann der innere Behlter sofort
ins sterile Feld gebracht werden.

Zum Offnen den Boden des duBeren Behélters halten und den Deckel abziehen, so daB der innere Behalter an der
versiegelten Lasche entnommen werden kann. Bei einer Ecke anfangend den Deckel des inneren Behélters abziehen und
danach die ePTFE-GefaBprothese von LeMaitre Vascular, Inc. LifeSpan herausnehmen. Bei der Handhabung der Prothese
saubere Handschuhe und atraumatische Instrumente verwenden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung

des Gerdts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerétes beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts 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.

Lagerung

Zur Verringerung des Kontaminationsrisikos und zum Erzielen eines maximalen Schutzes sollte die Prothese bis zur
Verwendung im duBeren Behalter im duBeren Karton, an einem trockenen, kontaminationsfreien Ort gelagert werden.
Eine regelmaBige Lagerrotation wird empfohlen, um eine Verwendung des Produktes vor Ablauf des auf dem Etikett
aufgedruckten Verfalldatums zu gewahrleisten.

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

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen.

Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die értlichen Bestimmungen, um

eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.

Verpackung und Versand explantierter LifeSpan:

Der Riickversand an LeMaitre Vascular hangt 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. Hat der Arzt die Einwilligung des Patienten filr 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 geméB den értlichen 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 Durchgangigkeit zu
dokumentieren.
2 LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitat des Patienten zulassen.

LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:

a) Die Originaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte

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

q 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 ePTFE-GefaBprothesen LifeSpan miissen vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behélter mit einer

Losung aus alkalisch gepuffertem 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem Formaldehyd gelegt werden.
2. Die explantierten Patches diirfen bei Bedarf nur minimal gereinigt werden. Eine proteolytische Digestion sollte unter
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keinen Umstanden stattfinden.

3. LifeSpan-Explantate diirfen unter keinen Umstédnden 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 Bruchschéden, eine Kontaminierung der
Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, méglichst gering
ist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behdlters in der Sekundarverpackung sollte Material verwendet werden,
das saugfahig ist und eine polsternde Wirkung hat. Primar- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine
Umverpackung gegeben werden.

2. Explantate in einem versiegelten Primdrbehélter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung geméf 150 7000-0659
gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der Sekundarverpackung 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. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Krankengeschichte
Entfernte Implantate
LeMaitre Vascular, Inc.,, ist sehr daran interessiert, explantierte LifeSpan ePTFE GeféBprothesen fiir Analysezwecke
zuriickzuerhalten. Nach AbschluB der Untersuchung des explantierten Produkts erhalt der Chirurg einen
detaillierten Ergebnisbericht. Bitte kontaktieren Sie lhren Vascular Systems-Spezialisten wegen der Riicksendung
explantierter Prothesen.

Sie sollten in einer 10%igen Formalin- oder einer 2%igen Glutaraldehydlosung aufbewahrt werden. Eine Kiihlung ist
dann nicht erforderlich.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes angemessene Sorgfalt angewendet wurde

und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist.

Uber die hier genannten Gewéhrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT

SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,
DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH
AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE
GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
IWECK. Diese eingeschrénkte Gewahrleistungszusage erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgeméBer Verwendung

oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf
Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrénkt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch
den Kaufer im alleinigen Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Diese Gewahrleistungszusage erlischt 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 HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Prothéses vasculaires en PTFEe LifeSpan®
Mode d’emploi - Francais

Rxonly ®

Descriptif du produit

La prothése vasculaire renforcée en PTFE expansé LifeSpan® consiste en un tube de polytétrafluoroéthylene expansé
(PTFEe), renforcé par un fin ruban de PTFEe qui est enroulé en spirale autour de lui. La prothése présente également une
ligne d'orientation.

La prothése vasculaire rétrécie a une extrémité en PTFE expansé LifeSpan consiste elle aussi en un tube de
polytétrafluoroéthylene expansé (PTFEe), renforcé par un fin ruban de PTFEe qui est enroulé en spirale autour de lui et une
ligne d'orientation.

Les prothéses vasculaires armées en PTFE expansé LifeSpan consistent elles aussi en un tube de polytétrafluoroéthyléne
expansé (PTFEe), renforcé par un fin ruban de PTFEe qui est enroulé en spirale autour de lui et une ligne d’orientation. Ces
prothéses comportent une armature monofilament externe en PTFE qui permet une résistance supérieure a I'écrasement et
alaplicature.

Indications

. Les prothéses vasculaires LifeSpan en PTFEe sont uniquement destinées a étre utilisées comme prothese vasculaire.
Elles sont congues pour le pontage ou la reconstruction de vaisseaux sanguins pathologiques ou occlus, ou pour des
fistules artérioveineuses de dialyse.

. Le chirurgien devra envisager toutes les alternatives thérapeutiques et discuter des risques et bénéfices avec chaque
patient. Il prendra la décision d'utiliser un greffon vasculaire prothétique aprés examen de toutes les informations
disponibles.

. Les prothéses comportant une armature amovible sur toute la longueur sont utilisées dans les pontages ou
reconstructions de vaisseaux, lorsque la pression ou la torsion risque de restreindre la perméabilité du vaisseau.

. Les prothéses comportant une armature amovible uniquement au centre peuvent étre utilisées pour la réalisation de
shunts artérioveineux. Cependant, le greffon ne doit pas étre ponctionné dans la zone du monofilament externe.

. Les prothéses rétrécies a une extrémité sont utilisées pour la réalisation de shunts artério-veineux. La configuration
progressive permet de réduire les risques de syndromes de détournement sous-clavier et d'élévation du débit
cardiaque.

Contre-indications

. La prothése vasculaire LifeSpan en PTFEe n'est pas destinée aux pontages coronariens. Ne pas utiliser la prothése
vasculaire en PTFEe comme patch.

. Les prothéses vasculaires LifeSpan armées en PTFEe comportant une armature sur toute la longueur ne sont pas
recommandées pour les applications nécessitant un acces vasculaire.

Mises en garde

Ne pas réutiliser

1. En aucun cas une stérilisation aux radiations ne doit étre pratiquée car elle risque d’endommager la prothése.

2. Ne pas exposer la prothése a une flamme découverte ou a un laser sans une ventilation adéquate. Les températures
supérieures a 400°C engendrent des produits de dégradation hautement toxiques.

3. Ne pas pré-coaguler la prothése ni I'immerger dans une solution (alcoolisée, huileuse ou aqueuse) avant

implantation. Lorsqu’une pression est exercée sur ces fluides au cours de I'implantation, les propriétés hydrophobes
du PTFEe sont affectées provoquant une humidification et une formation excessive d'épanchement périprothétique.

4. Ne pas injecter de solution sous pression dans la lumiére de la prothése lors de la vérification de I'anastomose
pendant I'intervention. Les propriétés hydrophobes pourraient en étre affectées et provoquer la formation
d'épanchement périprothétique.

5. La prothése n'étant pas élastique en longueur, sa longueur doit étre suffisante pour permettre tout mouvement
corporel et empécher une traction sur les anastomoses.
6. Sectionner la prothése a 'aide d’un instrument chirurgical aiguisé afin d'éviter d'endommager le fin ruban de PTFEe

enroulé en spirale. Une coupe impropre de la prothése vasculaire LifeSpan en PTFEe peut provoquer une dilatation
anévrismale ou réduire la résistance des sutures.

7. Ne pas retirer ou peler le fin ruban de PTFEe enroulé en spirale sur la prothese.
8. Pendant I'implantation, utiliser des gants stériles et des clamps atraumatiques ou gainés (ex: recouverts de
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caoutchouc) afin d'éviter d’endommager la paroi des prothéses pendant I'implantation. Eviter un clampage répétitif
ou excessif de toute partie de la prothése.

Protéger la prothése de tout objet lourd ou tranchant.
Lors de I'utilisation d’une prothése a armature amovible en PTFE, dérouler lentement le monofilament
perpendiculairement a la prothése. Attention a ne pas retirer le fin ruban de PTFEe enroulé en spirale. Un

déroulement rapide et/ou un retrait du monofilament parallélement a I'axe de la prothése peut endommager
celle-ci.

Les prothéses armées utilisées pour la réalisation de shunts artérioreineux ne doivent pas étre ponctionnées dans la
zone du monofilament externe.

Précautions chirurgicales

Coupe

. Avant de couper la prothése, la tendre avec précaution et déterminer la longueur exacte. Le poids du patient
et sa posture doivent étre pris en considération ainsi que 'emplacement anatomique du greffon. Il est
particulierement important que la protheése soit coupée assez long pour des pontages axillo-fémoraux,
axillo-bifémoraux, fémoro-fémoraux ou toute autre pontage extra-anatomique.

. Apres avoir vérifié le vaisseau distal, utiliser une lame de bistouri pour pratiquer une artériotomie
longitudinale au niveau de 'anastomose. Utiliser des ciseaux tranchants pour sectionner I'extrémité de la
prothése en biseau afin d’obtenir une section de méme longueur que I'artériotomie.

. Lors de la coupe de la prothése, un instrument chirurgical tranchant doit étre utilisé pour ne pas
endommager le fin ruban de PTFEe enroulé en spirale. Si ce ruban de PTFEe s'effiloche aprés avoir été
sectionné, tailler cette partie de la prothése avec un instrument chirurgical aiguisé. Le retrait de cette couche
extérieure pourrait provoquer une dilatation anévrismale ou une diminution de résistance des sutures.

Tunnélisation

. Utiliser un instrument approprié pour créer un tunnel tissulaire qui se rapproche le plus possible du calibre
de la prothese. Un tunnel tissulaire trop large peut engendrer une cicatrisation tissulaire retardée ou
insuffisante autour de la prothese et provoquer la formation d'épanchement périprothétique.

. Lors du passage de la protheése a travers le tunnel, prendre soin de ne provoquer aucune coudure.
. Lors de la création d’un tunnel pour les protheéses vasculaires LifeSpan PTFEe a armature externe, le tunnel

doit avoir un diamétre de un a deux millimetres supérieur au diamétre interne de la prothése a implanter,
afin de permettre le passage de I'armature monofilament externe.

Technique de suture
Une rupture de la prothése, du vaisseau receveur et/ou des lignes de suture peut apparaitre en cas de non respect
des techniques de suture appropriées.

. Utiliser une aiguille non coupante et fuselée de petit diamétre, afin d'éviter tout saignement des points
d‘aiguille. Une aiguille bisautée peut endommager la prothése et ne doit pas étre utilisée.

. Au cours de 'anastomose, positionner correctement les sutures a intervalles réguliers et rapprochés. Eviter
toute tension inutile sur la ligne de suture.

. Alafin deI'anastomose distale, la prothése doit étre doucement mise en charge et rincée a I'aide d'une

solution saline héparinée jusqu'a restauration de la circulation. Ne pas exercer trop de pression avec la
solution saline afin d'éviter tout épanchement périprothétique.

Observations particuliéres

Pontages extra-anatomiques: pontages axillo-fémoraux et fémoro-fémoraux.

Les techniques suivantes doivent étre utilisées lors de ces interventions:

. Préparer le patient et le recouvrir de champs stériles permettant I'extension totale du bras, de la ceinture
scapulaire ou des jambes lors de I'évaluation de la longueur appropriée du greffon (Se référer a la Mise en
Garde n° 6 et a la sous-section des Précautions chirurgicales: Coupe). Préparer le bras circonférenciellement
pour faciliter son mouvement au cours de I'intervention afin de pouvoir vérifier la tension de la prothése et
éviter qu’elle ne se coude.

. Ecarter les fibres du grand pectoral et couper le tendon du petit pectoral afin d'éviter I'angulation de
la prothése. Disséquer et vérifier la paroi de I'artére axillaire pour choisir une région appropriée pour
I'anastomose.

. Lorsque les dissections sont achevées, le tunnel sous-cutané peut étre établi en suivant la courbe de la ligne

médio-axillaire afin d'éviter une angulation au-dessus du rebord costal en position assise.
. Placer I'anastomose axillaire sur le segment pro>%i_r3’na| de I'artére axillaire sous le grand pectoral pour éviter



une rupture anastomotique. Le segment distal de I'artére ne doit jamais étre utilisé pour le pontage car il suit
les mouvements de I'épaule.

. La prothése doit étre anastomosée aussi perpendiculairement que possible a I'artére axillaire pour réduire la
tension. L'angle anastomotique doit étre aussi petit que possible et ne pas dépasser 25°.

. Eviter une hyper-abduction prolongée du bras. Ceci pouvant entrainer une ésion du plexus brachial.

. Pour permettre une bonne cicatrisation, le patient doit éviter tout mouvement brusque ou extréme du bras,

de I'épaule ou des jambes pendant une période post-opératoire de 1,5 a 2 mois. En particulier, le patient ne
devra ni tendre ses bras en avant, niles lever audessus du niveau de I'épaule, i jeter, tirer, faire de grandes
enjambées ou se contorsionner.

Accés vasculaire

. La surveillance du patient est essentielle lorsque la prothése a été utilisée pour un acces vasculaire afin
d'éviter des complications telles qu'une infection, thrombose, embolie, etc...

. Pour réduire les saignements sous-cutanés au cours de I'implantation, créer un tunnel sous-cutané d'une
taille proche du diamétre de la prothese.

. Varier les sites de ponctions pour éviter des complications telles la rupture du matériau de la protheése et/ou

la formation d’un hématome autour de la prothése, ou d'un pseudo-anévrisme.

Procédures invasives apreés l'intervention

. Les prothéses LifeSpan en PTFEe ne sont pas radialement élastiques. Par conséquent, lors d’une
embolectomie de la prothése par cathéter a ballonnet, la taille du ballonnet gonflé doit correspondre
au diameétre interne de la protheése. Un sur-gonflage du ballonnet ou I'utilisation d’un cathéter de taille
inadéquate peut endommager la prothese et/ou le ballonnet.

. Dans le cas d’une thrombectomie au cours de la période postopératoire précoce, il est recommandé de
pratiquer une incision longitudinale sans toucher aux sutures.

Eventuelles complications avec des prothéses vasculaires

Un suiviinadéquat des techniques appropriées, présentées dans les rubriques Mises en Garde, Précautions Chirurgicales, et
Observations Particuliéres peut entrainer:

. Une rupture ou un déchirement mécanique de la prothese, de la ligne de suture ou du vaisseau receveur.
. Uneimportante hémorragie.

. Une perte de fonctionnement d’'un membre, la perte d’un membre lui-méme, voire un déces.

. Sténose

. Complications cardiaques, respiratoires et gastro-intestinales périopératoires

. Une insuffisance rénale

. Accident vasculaire cérébral

. Lymphorrhée

. Dysfonctionnement de I'accés vasculaire

De plus, des complications menacant la vie du patient peuvent apparaitre lors de I'utilisation de toute prothése
vasculaire, comprenant mais non limitées aux: saignement excessif des points de sutures; thrombose; complications
thromboemboliques; infection; épanchement périprothétique; gonflement des membres; pseudo-anévrismes; hématome
autour du greffon; érosion cutanée; hémorragie préopératoire; fistule aorto-intestinale.

Des complications associées a la réaction du patient a un dispositif implanté, ou a des modifications physico-chimiques

de composants peuvent nécessiter une réintervention et le remplacement du dispositif prothétique (parfois quelques
heures ou jours aprés I'intervention). Un suivi médical vigilant et continu est préconisé afin que toute complication liée a la
prothése puisse étre diagnostiquée et prise en charge afin de minimiser tout risque pour le patient.

Stérilité

Le greffon vasculaire LifeSpan en PTFEe est fourni stérile et apyrogéne tant que I'emballage na pas été ouvert ou
endommagé. Tant que son intégrité n’est pas compromise, 'emballage sert de barriére protectrice pendant un minimum de
7 ans a partir de la date de stérilisation. La prothése est livrée dans deux plateaux en plastique pour faciliter la manipulation
et le transfert sur le champ stérile pendant I'intervention. Aprés ouverture du plateau extérieur, le plateau intérieur peut
étre directement placé sur le champ stérile.

Pour ouvrir, tenir la base du plateau extérieur et détacher le couvercle afin que le plateau intérieur puisse étre retiré en
tenant le bord scellé. En partant d’un coin, retirer le couvercle du plateau intérieur et sortir la protheése vasculaire LeMaitre
Vascular, Inc. avec précaution. Utiliser des gants stériles ou des instruments atraumatiques pour maintenir la prothése.

Restérilisation/Réutilisation
Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et la stérilité
d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fai1t ge réutiliser le dispositif peut provoquer une contamination



croisée, une infection, voire le 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 congu 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 a I'adresse indiquée sur la boite.

Conservation

Afin de réduire tout risque de contamination et d'offrir une protection maximale, la protheése dans son plateau extérieur doit
étre conservée dans son emballage en carton dans un endroit sec et exempt de toute contamination jusqu’a utilisation. Il
est recommandé de faire une rotation du stock a intervalle régulier afin que les prothéses soient utilisées avant la date de
péremption inscrite sur I'étiquette.

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

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

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

procédures d’élimination appropriées.

Emballage et expédition des prothéses vasculaires LifeSpan explantés :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

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

2. L'explant 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. Le clinicien 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 1 ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de conseils adéquats concernant

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

doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

Si les explants ne présentent aucun risque pathogéne ou radiologique, veuillez prendre connaissance des informations
ci-dessous :
Avant I'explantation :
1. Dans la mesure 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 diagnosticinitial ayant conduit a l'utilisation de I'implant ;
b) les antécédents médicaux du patient concernant I'implant, notamment I'hdpital ou la clinique ot le dispositif a
étéimplanté;
Q) I'expérience du patient avec implant avant son explantation ;
d) I'hopital ou la clinique ol a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation:

1. Les prothéses vasculaires LifeSpan 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. Le nettoyage des patchs explantés doit étre minimal si nécessaire. La digestion protéolytique ne doit en aucun cas étre
utilisée.

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

Emballage:

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

2. Un symbole de risque biologique selon la norme 150 7000-0659 doit étre apposé sur les explants contenus dans les
conteneurs primaires. Le méme symbole doit étre fixé sur I'emballage secondaire et 'emballage extérieur. Le nom,
I'adresse et le numéro de téléphone de I'expéditeur, ainsi que la mention « Si un dommage ou une fuite est observé, le
paquet doit étre isolé et 'expéditeur informé » doivent étre indiqués sur I'emballage extérieur.

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

Dossier Suivi
Récupération des Implants
Angiotech porte un vifintérét aux protheses vasculaires explantées Lifespan en PTFEe afin de pouvoir les analyser.
Un compte-rendu écrit est fourni a la fin de nos analyses. Il suffit de prévenir votre spécialiste pour le retour
de ces protheses. Les protheéses doivent étre conservées dans une solution soit a 10% de formol, soita 2% de
Glutaraldéhyde. Il n'est pas nécessaire de les conserver au froid.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier
estadapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf en cas de mention contraire dans
ce 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 LIMITATION,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA QUALITE MARCHANDE OU L’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette
garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par
I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par I'acheteur du dispositif
a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.

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

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est inclue en derniére page de ces instructions d'utilisation pour
information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur
contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Protesi vascolare in PTFE espanso LifeSpan®
Istruzioni per L'uso - Italiano

Rxonly ®

Descrizione del prodotto
La protesi vascolare rinforzata in PTFE espanso LifeSpan® consiste in un tubo di base in politetrafluoretilene espanso (ePTFE)
rinforzato con una fascia sottile di ePTFE avvolta a spirale. La protesi possiede anche una linea guida.

Anche la protesi vascolare a gradini rinforzata in PTFE espanso LifeSpan é formata da un tubo di base in
politetrafluoroetilene (ePTFE) espanso rinforzato con una fascia sottile di ePTFE avvolta a spirale e una linea guida.

Anche le protesi vascolari in PTFE espanso LifeSpan con supporto esterno sono formate da un tubo di base in
politetrafluoroetilene (ePTFE) espanso rinforzato con una fascia sottile di ePTFE avvolta a spirale e una linea guida. Queste
protesi hanno anche un supporto esterno di monofilamento in PTFE per una aumentata resistenza alla frantumazione e
all'annodatura.

Indicazioni

. Le protesi vascolari in ePTFE LifeSpan sono indicate per 'uso solo come sostituzioni vascolari. Sono state realizzate
per by-pass o ricostruzione di vasi sanguigni malati o ostruiti, oppure per derivazioni arteriovenose per facilitare
I'accesso del sangue.

. Il medico deve valutare ogni trattamento alternativo, discutere i rischi ed i benefici con ogni paziente e prendere la
decisione di usare una protesi vascolare protesica sulla base di tutti i fattori disponibili.

. Le protesi con un supporto esterno in monofilamento rimovibile sulla lunghezza della protesi sono usate durante
il bypass o la ricostruzione di vasi occlusi o malati, quando la compressione o I'annodatura potrebbero mettere in
pericolo la pervieta.

. Le protesi con il supporto esterno in monofilamento nel mezzo della protesi possono essere usate per la creazione
di uno shunt arteriovenoso per I'accesso del sangue; tuttavia, la protesi non deve essere cannulata nell‘area del
supporto esterno in monofilamento.

. Le protesi con profilo a scalino sono usate per la creazione di shunt arteriovenosi per 'accesso del sangue. Le
configurazioni a scalini possono ridurre il rischio di “steal syndrome” e una alta portata cardiaca.

Controindicazioni

. La protesi vascolare in ePTFE LifeSpan non & indicata per I'uso in procedimenti di by-pass dell'arteria coronaria. Non
usare la protesi PTFE LifeSpan come rattoppo.

. Le protesi vascolari in ePTFE LifeSpan supportate esternamente con supporto esterno lungo I'intera lunghezza della
protesi non sono raccomandate per le applicazioni di accesso vascolare.

Avvertenze

Monouso

1. Non si devono mai usare i raggi gamma per sterilizzare la protesi perché questi possono danneggiarla.

2. Non esporre la protesi alla fiamma aperta o ad un laser senza aver prima provveduto ad un‘adeguata ventilazione,
dal momento che la temperatura superiore a 400°C (752°F) provoca la formazione di prodotti di decomposizione
altamente tossici.

3. Non pre-coagulare e neppure immergere la protesi in qualsiasi soluzione (p. es. alcol, olio, soluzioni acquose)

prima dell'impianto. L'esposizione delle protesi a queste soluzioni influenzera le proprieta idrofobiche dell'ePTFE,
provocando una bagnatura ed una possibile formazione eccessiva di sieroma.

4. Non forzare le soluzioni attraverso il lume della protesi quando si esamina I'anastomosi durante I'intervento
chirurgico, perché questo puo interessare le proprieta idrofobe, provocando una possibile formazione di sieroma.

5. Dal momento che la protesi non € elastica nel senso longitudinale, essa deve essere abbastanza lunga da permettere
un ampio spettro di movimenti del corpo e da eliminare lo stress esercitato sulle anastomosi.

6. Tagliare la protesi con uno strumento chirurgico affilato per evitare di danneggiare la fascia sottile di ePTFE avvolta
aspirale. Se non si taglia correttamente la protesi vascolare in ePTFE LifeSpan, ne puo derivare una dilatazione
aneurismatica o una ridotta forza di tenuta della sutura.

7. Non togliere o tirare la fascia sottile di ePTFE avvolta a spirale in nessun punto della protesi.
8. Usare soltanto guanti puliti e pinze atraumatiche o protette (cioé ricoperte di gomma) per evitare di danneggiare la
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n.

parete della protesi durante 'impianto. Evitare di stringere ripetutamente o eccessivamente qualsiasi punto della
protesi.

Proteggere la protesi da tutti i danni che potrebbero essere causati da oggetti pesanti o affilati.

Quando si usa una protesi con il supporto in monofilamento in PTFE esternamente rimovibile, distendere lentamente
ilmonofilamento ad angolo retto alla protesi. Fare attenzione ad evitare di rimuovere la fascia sottile di ePTFE

avvolta a spirale. Una distensione rapida e/o la rimozione del supporto in monofilamento parallelo all‘asse della
protesi possono danneggiare il prodotto.

Le protesi supportate esternamente usate per gli shunt arteriovenosi per I'accesso del sangue non devono essere
cannulate nell'area del supporto esterno in monofilamento.

Precauzioni chirurgiche

Taglio

. Prima di tagliare la protesi, stenderla con cura e stabilire la lunghezza giusta. Si deve tenere in
considerazione il peso corporeo e la postura del paziente come pure la localizzazione anatomica prevista
per la protesi. E' particolarmente importante che la protesi venga tagliata ad una lunghezza sufficiente per
le derivazioni axillofemorale, axillobifemorale, by-pass femorofemorale o qualsiasi altro procedimento
extra-anatomico.

. Dopo aver eseguito un controllo adeguato del vaso distale, usare un bisturi con una lama nuova per
esequire un’incisione longitudinale dell'arteria nel punto dell’anastomosi. Usare forbici affilate per tagliare
un’estremita della protesi in ePTFE obliquamente, in modo da ottenere un‘apertura identica alla lunghezza
dell’arteriotomia.

. Quando si taglia la protesi, si deve usare uno strumento chirurgico affilato per evitare di danneggiare la
sottile pellicola a spirale in PTFE. Se dopo il taglio questa sottile pellicola a spirale in PTFE si é sfrangiata
bisogna eliminare questa porzione della protesi con uno strumento chirurgico affilato. Non si deve mai
togliere o tirare la sottile pellicola a spirale in PTFE in nessun punto della protesi. La rimozione di questo
strato esterno potrebbe provocare una dilatazione aneurismatica o una diminuzione della resistenza della

sutura.
Tunnellizzazione
. Usare un apposito dispositivo per creare un tunnel tissulare che si avvicini quanto pit possibile al diametro

della protesi. Un tunnel tissutale troppo grande puo provocare un attaccamento ritardato o insufficiente del
tessuto intorno alla protesi e pud favorire la formazione di sieroma in questa area.

. Bisogna fare estrema attenzione per evitare che la protesi si pieghi mentre la si fa passare attraverso i tunnel.
. Quando si crea un tunnel per le protesi LifeSpan ePTFE supportate esternamente, tale tunnel deve essere di

1-2 millimetri pit grande del diametro interno della protesi da impiantare per permettere il libero passaggio
del supporto esterno in monofilamento.

Tecnica di sutura
Se non si impiega una tecnica di sutura adeguata, si puo avere la rottura della protesi, del vaso ricevente e/o delle
linee di sutura.

. Usare un ago dal diametro piccolo, rastremato e non tagliente per evitare che i buchi di sutura sanguinino. Un
ago tagliente a raggio pieno pud danneggiare la protesi e non deve quindi essere usato.

. Nella fase di anastomosi si deve collocare bene la sutura applicando punti piccoli ed uguali e si deve evitare
una tensione inadeguata nella linea di sutura.

. Dopo che I'anastomosi distale ¢ terminata, si deve riempire e sciacquare con precauzione la protesi

servendosi di una soluzione salina eparinizzata, fino a quando viene ristabilita la circolazione. Aver cura di
non esercitare troppa pressione con la soluzione perché potrebbe derivarne una possibile formazione di
sieroma.

Considerazioni particolari

By-pass extra-anatomici: protesi axillofemorali e femorofemorali

Per realizzare questi procedimenti si devono usare le sequenti tecniche:

. Preparare e coprire con teli il paziente permettendo la piena estensione del braccio, del cingolo scapolare o
delle gambe per stabilire la lunghezza giusta della protesi (vedi al riguardo il capitolo Avvertenze al punto
6 e la sottosezione delle Precauzioni chirurgiche: Taglio). Preparare circonferenzialmente il braccio per
facilitare i suoi movimenti durante il procedimento, al fine di controllare la tensione della protesi ed evitare
che quest'ultima si pieghi.
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Separare le fibre del gran pettorale e dividere il tendine del piccolo pettorale per evitare I'angolazione della
protesi. La prima e la seconda parte dell'arteria ascellare devono essere dissecate e controllate e si sceglie
I'area adeguata per I'anastomosi.

Quando la dissezione é stata completata, si deve praticare il tunnel subcutaneo curvando verso la linea
centro-ascellare per evitare 'angolazione sul margine costale nella posizione seduta.

Posizionare I'anastomosi ascellare medialmente nel primo terzo dell’arteria ascellare nel piano subfasciale
sotto il gran pettorale e la fascia obliqua esterna per contribuire alla prevenzione di una rottura
anastomotica. La terza parte dell’arteria non deve mai essere usata per by-pass, dato che il movimento delle
spalle interessa questo segmento.

Anastomizzare la protesi quanto pit perpendicolarmente possibile rispetto all‘arteria ascellare per ridurre al
minimo lo stress. L'angolo anastomotico deve essere il pill piccolo possibile e non deve superare 25° relativi al
bordo tagliato della protesi.

Evitare iperabduzione protratta del braccio. Una prolungata iperabduzione puo portare ad una lesione del
plesso brachiale.

Per favorire una guarigione soddisfacente, il paziente deve evitare movimenti estremi o repentini del braccio
o delle gambe durante un periodo postoperatorio di 1,5-2 mesi. |l paziente non deve, in particolare, stendere
lamano in avanti, alzare le braccia al di sopra del livello delle spalle, lanciare, tirare, camminare a grandi
passi o fare torsioni.

Accesso vascolare (del sangue)

Il controllo del paziente & essenziale quando la protesi viene usata per accesso vascolare destinato a
prevenire un danno eccessivo derivante da complicazioni quali infiltrazione, infezione, trombosi, embolia
ecc.

Per ridurre al minimo I'emorragia subcutanea durante I'impianto, creare un tunnel subcutaneo che abbia
approssimativamente la misura del diametro della protesi.

E necessaria la rotazione dei punti di incannulazione per evitare complicazioni quali rottura del materiale
della protesi e formazione intorno alla protesi di ematoma o pseudoaneurisma.

Procedimenti invasivi postoperatori

Le protesi in ePTFE LifeSpan non hanno elasticita radiale. Per questo motivo, quando si pratica una
embolectomia servendosi di cateteri per angioplastica con palloncino dentro il lume della protesi, la misura
del palloncino gonfiato deve coincidere con il diametro interno della protesi. Un palloncino troppo gonfiato o
I'uso di un catetere di misura inadeguata puo danneggiare la protesi e/o il palloncino stesso.

Se durante il primo periodo postoperatorio & necessaria una trombectomia, si consiglia un‘incisione
longitudinale con suture permanenti.

Possibili complicazioni con protesi vascolari
Se non si rispettano le tecniche adequate descritte sotto Avvertenze, Precauzioni chirurgiche e Considerazioni particolari

pud derivarne:

rottura o lacerazione meccanica della protesi, della linea di sutura o dei vasi riceventi.
una perdita estrema di sangue

perdita della funzione dell’estremita, perdita dell'estremita o decesso.

stenosi

complicanze cardiache, respiratorie e gastrointestinali perioperatorie

insufficienza renale

ictus

linforrea

disfunzione accesso vascolare

Oltre questo, le complicazioni che minacciano la vita che possono verificarsi in collegamento con I'uso di qualsiasi

protesi vascolare includono, senza limitarsi a questi: sanguinamento eccessivo dei fori di sutura; trombosi; complicazioni
tromboemboliche; infezione; ultrafiltrazione e sieroma intorno alla protesi; rigonfiamento delle estremita;
pseudoaneurisma; ematomi intorno alla protesi; erosione cutanea; steal syndrome; emorragia preoperatoria; fistola aorto-

enterica.

Complicazioni dovute alla reazione individuale del paziente all'elemento impiantato o a cambiamenti fisici o chimici delle
componenti possono rendere necessario un reintervento ed una sostituzione (a volte entro ore o giorni) dell'elemento
protesico. Si raccomanda che il paziente venga sequito accuratamente e continuamente in modo che le complicazioni
relative alla protesi possano essere diagnosticate e trattate adeguatamente per ridurre al minimo il pericolo per il paziente.
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Sterilita

La protesi vascolare in ePTFE LifeSpan viene fornita sterile e apirogena se la confezione non é stata precedentemente aperta
e non & danneggiata. Purché I'integrita della confezione non sia compromessa, la confezione agira da efficace barriera per
un minimo di 7 anni della data di sterilizzazione. La protesi viene fornita in un contenitore di plastica doppio per facilitare

il maneggiamento ed il trasferimento in campo sterile durante I'intervento chirurgico. Dopo aver aperto il contenitore
esterno, il contenitore interno deve essere messo direttamente in campo sterile.

Per aprire, tenere la base del contenitore esterno, togliere il coperchio tirando in modo che il contenitore interno possa

essere rimosso afferrando la linguetta sigillata. Cominciando da un angolo, si deve tirare il coperchio del contenitore interno

e togliere con precauzione la protesi. Usare guanti puliti o strumenti atraumatici quando si maneggia la protesi.
Risterilizzazione/Riutilizzo

Questi dispositivi sono monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il iutilizzo
del dispositivo puo causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. l ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere

le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'uttimo & concepito e testato esdusivamente per un impiego monouso. La durata di
conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che o stesso @ monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi
motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

Conservazione

Per ridurre al minimo la contaminazione e provvedere ad un massimo di protezione, la protesi nel contenitore esterno deve
essere conservata nella scatola esterna di cartone in un ambiente asciutto, esente da contaminazione fino al momento
dell'uso. Si consiglia un‘ispezione e rotazione dello stock ad intervalli regolari per garantire I'impiego delle protesi prima

della data di scadenza stampata sull'etichetta.

Manipolazione e Smaltimento Sicuri

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

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi
sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto
smaltimento.

Confezionamento e spedizione di materiale espiantato LifeSpan:

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

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

2. L'espianto € stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi terapeutici negli ultimi
6 mesi?

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

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 seguenti:
Pre-espianto:
1. Se possibile, eseguire una TAC 0 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 seguenti informazioni:
a) La diagnosi originale che ha determinato I'uso dell'impianto,
b) L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compresa la clinica o I'ospedale presso cui il dispositivo &
stato impiantato.
0 L'esperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.

d) Il nome dell'ospedale o della clinica presso cui é stato esequito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:

1. Prima della spedizione, i LifeSpan protesi vascolare espiantati devono essere trasferiti direttamente in un contenitore
sigillabile pieno di una soluzione alcalina tamponata di glutaraldeide al 2% o di formaldeide al 4%.

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

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

Confezionamento:

1. I materiali espiantati devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura,

contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti.
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Selezionare materiale assorbente e di imbottitura che isoli il contenitore sigillabile interno alla confezione secondaria. Gli
imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno.
2. Gli espianti 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 piu esterna. La confezione pit esterna deve riportare un’etichetta con indicazione di nome, indirizzo e numero
di telefono del mittente e la dicitura: “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender
notified” (Se la confezione appare danneggiata o presenta perdite, isolarla e notificarlo al mittente).
3. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Storia clinica
Recupero di impianti clinici
La LeMaitre Vascular, Inc. & estremamente interessata al recupero di campioni clinici di protesi vascolari in ePTFE
LifeSpan a scopo di analisi. Al termine dei nostri esami verra inviato un rapporto scritto con una sintesi dei risultati.
Si prega di prendere contatto con il nostro rappresentante locale per rispedire le protesi recuperate. Le protesi
espiantate devono essere messe in una soluzione di formalina al 10% o glutaraldeide al 2%. In queste condizioni non
& necessario il raffreddamento.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo é stata usata una cura ragionevole e che il
dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti istruzioni per 'uso. Se non diversamente
indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE 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 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA
0 DI IDONEITA PER UN USO SPECIFIC0), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente
garanzia limitata non si applica in caso di usi errati o impropri o conservazione inadeguata del dispositivo da parte
dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera
nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre) 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),
ANCHENEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI
RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione 0 emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita
all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, &
consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piu aggiornate sul prodotto.
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Prétesis vascular LifeSpan® ePTFE
Instrucciones de uso - Espafol

Rxonly ®

Descripcion del producto
Elinjerto vascular reforzado de PTFE expandido LifeSpan consiste en un tubo bésico de politetrafluoroetileno expandido
(PTFEe), reforzado con un cinta fina de PTFEe envuelta en espiral. El injerto posee asimismo

unalinea de orientacion.

Elinjerto vascular escalonado de PTFE expandido reforzado LifeSpan también consta de un tubo de politetrafluoroetileno
expandido (PTFEe) reforzado con una cinta delgada de PTFEe enrollada en espiral y una linea de orientacion.

Los injertos vasculares de PTFE expandido sustentados externamente también constan de un tubo de politetrafluoroetileno
expandido (PTFEe) reforzado con una cinta delgada de PTFEe enrollada en espiral y una linea de orientacién. Estos injertos
disponen de un soporte externo de monofilamento de PTFE para aumentar la resistencia al aplastamiento y a la torsion.

Indicaciones

. Los injertos vasculares de PTFEe LifeSpan deben utilizarse sélo como protesis vasculares. Han sido concebidos para
bypass, para la reconstruccién de vasos sanguineos enfermos u obstruidos o para una derivacion arteriovenosa para
facilitar el acceso de sangre.

. El médico debe evaluar cada método alternativo de tratamiento, discutir los riesgos y beneficios con cada paciente y
tomar la decision de usar un injerto vascular protésico en base a todos los factores disponibles.

. Los injertos con soporte externo separable de monofilamento a lo largo de la longitud del injerto se emplean en
bypass o reconstruccién de vasos ocluidos o enfermos, donde la compresion o la torsion pueden poner en peligro la
abertura.

. Los injertos con soporte externo de monofilamento en mitad del injerto pueden utilizarse para crear una derivacion

arterio-venosa para el acceso de la sangre; sin embargo el injerto no debe ser canulado en el drea del soporte
externo de monofilamento.

. Los injertos escalonados se utilizan para crear una derivacion arteriovenosa para el acceso de la sangre. Las
configuraciones escalonadas pueden reducir el riesgo de sindrome steal y el alto gasto cardiaco.

Contraindicaciones

. Elinjerto vascular de PTFEe LifeSpan no debe usarse en los procedimientos de bypass coronario-arteriales. No
utilizar el injerto vascular de PTFE LifeSpan como parche.

. Los injertos vasculares de PTFEe LifeSpan sustentados externamente con soporte externo a lo largo de toda la
longitud del injerto no estan recomendados para procedimientos de acceso vascular.

Advertencias

Para un solo uso

1. No debe nunca recurrirse a la radiacion para la esterilizacion, ya que este procedimiento puede dafar el injerto.

2. No exponer el injerto a la llama ni tampoco a un laser sin proporcionar previamente una ventilacion adecuada, dado

que las temperaturas de mds de 400°C provocan la formacion de productos de descomposicion altamente toxicos.

3. No coagular previamente ni tampoco sumergir el injerto en una solucion (p. ej., alcohol, aceite, soluciones acuosas)
antes de la implantacion. La exposicion del injerto a estas soluciones afectard las propiedades hidrofébicas del
PTFEe, dando lugar al mojado y posible formacién de excesivo seroma.

4. No forzar soluciones a través de la luz del injerto al examinar la anastomosis durante la intervencion quirdrgica dado
que ésto puede afectar las propiedades hidréfobas, provocando a su vez la posible formacién de seroma.

5. Puesto que el injerto no ofrece ninguna elasticidad longitudinal, es imprescindible que sea suficientemente largo
como para permitir un amplio espectro de movimientos corporales y reducir el estrés ejercido sobre las anastomosis.

6. Cortar el injerto con un instrumento quirdrgico afilado para evitar dafiar la cinta delgada de PTFEe enrollada
en espiral. Sino se corta correctamente el injerto vascular de PTFEe LifeSpan, se puede producir una dilatacion
aneurismal o una fuerza de retencién reducida de la sutura.

7. No tirar ni quitar de ninguna parte del injerto la cinta delgada de PTFEe enrollada en espiral.

8. Usar sélo guantes limpios y pinzas atraumaticas o protegidas (esto es, recubiertas de goma) para prevenir todo dafio
en la pared del injerto durante la implantacion. Evitar sujetar repetida o excesivamente cualquier lugar del injerto.
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Proteger el injerto contra todo dafio por objetos pesados o puntiagudos.

Cuando se utiliza un injerto con soporte externo de monofilamento separable de PTFE, desenrollar lentamente el
monofilamento hacia el dngulo derecho del injerto. Tener cuidado para evitar el retirar la cinta delgada de PTFEe
enrollada en espiral. El rapido desenrollado y/o la retirada del monofilamento apoyado paralelamente al eje del
injerto podria dafar el producto.

Los injertos con soporte externo, utilizados para derivaciones arteriovenosas para acceso sanguineo no deben ser
canulados en el area del soporte de monofilamento externo.

Precauciones quirurgicas

Cortar

. Antes de cortar el injerto, extenderlo cuidadosamente y determinar el largo correcto. Es imprescindible
tener en cuenta tanto el peso corporal del paciente, como su posturay la localizacién anatdmica prevista del
injerto. Es especialmente importante que el injerto sea cortado con un largo suficiente para bypass axilo-
femorales, axilo-bifemorales y femoro-femorales o cualquier otro procedimiento extraanatomico.

. Después de haberse logrado un control adecuado del vaso distal, utilizar un bisturi con una nueva hoja para
practicar una incisién longitudinal en la arteria en el lugar de la anastomosis. Utilizar tijeras afiladas para
cortar un extremo del injerto de PTFEe de manera inclinada a fin de obtener una abertura idéntica al largo de
la arteriotomia.

. Al cortar el injerto, debe utilizarse un instrumento quirdrgico afilado para evitar todo dafio de la capa en
espiral delgada de PTFEe enrollada. Si ésta se deshilacha durante el corte, debe retirarse esta parte del
injerto con un instrumento quirdrgico afilado. La capa exterior no debe nunca quitarse o pelarse de ninguna
parte del injerto. La eliminacion de esta capa exterior podria resultar en una dilatacion aneurismal o una
reduccion de la fuerza de retencion de la sutura.

Procedimiento para hacer un tunel

. Utilizar un dispositivo para hacer un tinel a fin de crear un tdnel tisular que se asemeje tanto como sea
posible al diametro del injerto. Un tunel tisular demasiado grande puede resultar en una adherencia tisular
insuficiente alrededor del injerto, pudiendo asimismo fomentar la formacién de seroma en este drea.

. Debe procederse con gran cuidado para evitar que el injerto se doble al hacerlo pasar por los tuneles.

. Al crear un tunel para los injertos de PTFEe LifeSpan sustentados externamente, hacer el tunel uno o dos
milimetros mayor que el didmetro interno del injerto que vaya aimplantarse, para permitir el paso del
soporte externo de monofilamento.

Técnica de sutura
Puede haber rotura del injerto y del vaso receptor y/o dehiscencia de las lineas de sutura si no se sigue con una
técnica de sutura adecuada.

. Utilizar una aguja cénica, no cortante y de didmetro pequefio para prevenir las hemorragias en las
perforaciones de la sutura. Una aguja cortante de radio completo podria dafiar el injerto, por lo que no debe
ser usada.

. Durante la anastomosis, la sutura debe colocarse adecuamente, aplicindose puntadas pequeas e iguales y
evitandose toda tensién indebida en la linea de sutura.

. Después de concluir la anastomosis distal, el injerto debe ser llenado cuidadosamente y enjuagado con una

solucion salina heparinizada hasta reestablecer la circulacion. Tener cuidado para no ejercer demasiada
presion con la solucién ya que podria provocar la formacion de seroma.

Consideraciones especiales

Bypass extraanatomicas: injertos axilo-femorales y femoro-femorales

Esimprescindible utilizar las siguientes técnicas al realizar estos procedimientos:

. Preparar y cubrir con pafios estériles al paciente, permitiendo la completa extension del brazo, de la cintura
escapular o de las piernas al determinar el largo adecuado del injerto (ver al respecto la Advertenciano 6 y el
apartado de Precauciones quirtrgicas: Cortar). Preparar circunferencialmente el brazo para facilitar su

. movimiento durante el procedimiento a fin de poder comprobar Ia tensién del injerto y evitar que éste se
doble.
. Separar las fibras del pectoral mayor y dividir el tendon del pectoral menor para evitar la angulacion

del injerto. Las porciones primera y sequnda de la arteria axilar deben ser diseccionadas y controladas,
eligiéndose el drea adecuada para la anastomosis.
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. Cuando se termine la diseccidn, debe practicarse el tinel subcuténeo, curvandose hacia la linea centro-axilar
afin de evitar toda angulacién en el margen costal en posicion sentada.

. Posicionar la anastomosis axilar medialmente en el primer tercio de la arteria axilar en el plano subfascial
debajo del pectoral mayor y de la fascia oblicua externa a fin de contribuir a la prevencién de una rotura
anastomica. La tercera porcién de la arteria no debe utilizarse nunca para el bypass, dado que el movimiento
del hombro afecta directamente este segmento.

. Anastomosar el injerto tan perpendicularmente a la arteria axilar como sea posible a fin de reducir a un
minimo el estrés. El éngulo anastomético debe ser tan pequefio como sea posible, no debiendo exceder los
25°relativos al borde cortado del injerto.

. Evitar la hiperabduccion protraida del brazo. Toda hiperabduccion prolongada puede resultar en una herida
del plexo braquial.
. Para ayudar a una curacién satisfactoria, el paciente deberia evitar realizar movimientos extremados o

secos con el brazo, los hombros o las piernas durante un periodo postoperatorio de 1,5 a 2 meses. El paciente
especialmente no debe extender la mano hacia adelante, levantar los brazos encima del nivel de los
hombros, lanzar, tirar, caminar a zancadas, ni tampoco doblarse.

Acceso vascular (de la sangre)

. El control del paciente es de importancia esencial cuando el injerto se utiliza para el acceso vascular
destinado a prevenir los dafios excesivos a causa de complicaciones tales como infiltracién, infeccion,
trombosis, embolismo, etc.

. Para reducir a un minimo la hemorragia subcuténea durante la implantacion, debe crearse un tinel
subcutdneo que posea aproximadamente el tamafio del didmetro del injerto.

. Debe preverse la rotacion de los lugares de canulacion para prevenir complicaciones tales como la rotura del
material del injerto y/o la formacién de un hematoma alrededor del injerto o de un pseudoaneurisma.

Procedimientos invasivos postquiriirgicos

. Los injertos de PTFEe LifeSpan no muestran ninguna elasticidad radial. Por lo tanto y al practicar una
embolectomia con catéteres de angioplastia con balon dentro de la luz del injerto, el tamafio del balén
inflado tiene que coincidir con el didmetro interior del injerto. Todo inflado excesivo del balén o el uso de un
catéter de tamaio no adecuado puede dafiar el injerto y/o el baldn.

. Si durante el periodo postoperatorio temprano se da la necesidad de practicar una trombectomia, conviene
realizar una incision longitudinal con suturas permanentes.

Posibles complicaciones con las prétesis vasculares
Sino se respetan las técnicas descritas bajo Advertencias, Precauciénes quirdrgicas de y Consideraciones especiales, puede
producirse:

. una rotura mecénica o un desgarre del injerto, de la linea de sutura o del vaso receptor;
. una pérdida extrema de sangre;

. pérdida de la funcién de la extremidad, de la extremidad o muerte.

. estenosis

. complicaciones cardiacas, respiratorias y gastro-intestinales perioperatorias

. insuficiencia renal

. accidente cerebrovascular

. linforrea

. disfuncion del acceso vascular

Ademés, las complicaciones que amenazan la vida que pueden producirse con el uso de una prétesis vascular incluyen, entre
otros: hemorragia excesiva del agujero de sutura; trombosis; complicaciones tromboembélicas; infeccién; ultrafiltracion o
seroma alrededor del injerto; hinchazon de las extremidades; pseudoaneurismas; hematomas alrededor del injerto; erosion
cutanea; sindrome steal; hemorragia preoperatoria; fistula aorto-entérica.

Las complicaciones debidas a las reacciones individuales de pacientes a un dispositivo implantado o a cambios fisicos o
quimicos de los componentes pueden requerir una nueva operacién y una sustitucion (a veces dentro de horas o dias) del
dispositivo protésico. Se aconseja prever un sequimiento médico cuidadoso y continuo a fin de diagnosticar y controlar
debidamente las complicaciones relacionados con la prétesis, reduciendo asi a un minimo todo peligro para el paciente.
Esterilidad

Elinjerto vascular de PTFEe LifeSpan se suministra esteril y apirdgeno si el envase no es abierto previamente y estd sin
dafiar. El envase sirve como barrera eficaz durante un minimo de 7 afios después de la fecha de esterilizacion, siempre que
laintegridad del embalaje no haya sido afectada. El injerto se suzniinistra en bandejas dobles de plastico para facilitar el



manejoy el traslado a la zona estéril durante la intervencidn. Después de abrir la bandeja exterior, la bandeja interior puede
ser colocada directamente en la zona estéril.

Para abrir, sujetar la base de la bandeja exterior y quitar retirando la tapa de modo que pueda sacarse la bandeja interior
tomandola de la lengiieta sellada. Comenzando en una esquina, debe pelarse completamente la tapa de la bandeja
interior sacdndose cuidadosamente el injerto vascular de LeMaitre Vascular, Inc.. Utilizar guantes limpios o instrumentos
atraumaticos al manipular el injerto.

Risterilizzazione/Riutilizzo

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

Almacenamiento

Para reducir al minimo la contaminacion y ofrecer una proteccién maxima, la prétesis en la bandeja exterior debe

almacenarse en la caja de cart6n exterior en un lugar seco, libre de contaminacién hasta el momento de su uso. Se

recomienda una rotacién periédica de las existencias para garantizar el uso del injerto antes de la fecha de caducidad

indicada en la etiqueta.

Manipulacién y Eliminacion Seguras

Sise 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 radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen
requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.

Empaquetado y envio de LifeSpan explantados:

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

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

2. iSe obtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radiontclidos terapéuticos en
los dltimos 6 meses?

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

En caso de que la respuesta a la pregunta 10 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacion 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 radiolégico, siga estos pasos:

Antes del explante:
1. Sies posible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.
2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes anonimos. 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.

9] La experiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.

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

Explante:

1. Los injertos vasculares LifeSpan 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. La limpieza de los injertos vasculares explantados debe ser minima, si fuera necesaria. No debe utilizar la digestion
proteolitica bajo ningtn concepto.

3. No debe descontaminar los explantes LifeSpan bajo ningtin concepto. NO esterilice en autoclave la muestra ni use gas de
oxido de etileno para descontaminar.

Envasado:

1. Debe sellary 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 transito. Debe seleccionar un material que sea absorbente y
amortiguador para aislar el contenedor sellable dentro del envase secundario. A continuacién debe empaquetar el envase
primario y secundario dentro de otro paquete externo.

2. Debe etiquetar los envases primarios sellados que contienen los explantes con un simbolo de peligro bioldgico ISO 7000-
0659. Debe adherir el mismo simbolo al envase secundario y al envase exterior. El envase exterior también debe llevar la
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etiqueta con el Nombre, Direccion y Nimero de teléfono del remitente, y la frase “Si descubre dafos o fugas, debe aislar el
envase y notificarlo al remitente”.
3. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Historia clinica
Recuperacion de implantes
LeMaitre Vascular, Inc. estd muy interesada en obtener, para fines de analisis, muestras clinicas recuperadas de
los injertos vasculares de PTFEe LeMaitre Vascular, Inc. LifeSpan. Después de completar nuestra evaluacion le
haremos llegar un informe escrito con un resumen de nuestros hallazgos. Sirvase ponerse en contacto con nuestro
representante local para la devolucion de injertos recuperados. Estos deben ser colocados en una solucién de
formalina al 10% 6 de glutaraldehido al 2%. Bajo estas condiciones no es necesario refrigerarlos.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

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

el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES)

NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR
CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD
PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia
limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una
tercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La tnica accién en caso de incumplimiento de esta garantia
limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisién exclusiva de LeMaitre
Vascular), previa devolucién 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 DARO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 ),

COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD
EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA
RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE 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 revisién 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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Préteses Vasculares de PTFE Expandido LifeSpan®
Instrugdes de Utilizacao — Portugués

Rxonly ®

Descri¢ao do Produto
A protese vascular reforcada de PTFE expandido LifeSpan® consiste num tubo base de politetrafluoroetileno expandido
(ePTFE) reforcado por uma fina fita de ePTFE enrolada em espiral. A prétese possui também uma linha de orientacdo.

A prétese vascular escalonada de PTFE expandido reforcado LifeSpan consiste também num tubo base de
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) reforcado por uma fina fita de ePTFE enrolada em espiral e numa linha de
orientagao.

As préteses vasculares de PTFE expandido LifeSpan suportadas externamente consistem também de um tubo base de

politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) reforcado por uma fina fita de ePTFE enrolada em espiral e de uma linha de

orientacdo. Estas proteses possuem também um suporte externo de monofilamento de PTFE para aumentar a resisténcia

aos embates e dobragens.

Indicacoes

. As proteses vasculares de ePTFE LifeSpan estdo indicados apenas para utilizagdo como proteses vasculares. Foram
concebidas para bypass, para reconstrucdo de vasos sanguineos lesados ou ocluidos ou para shunts arteriovenosos
para facilitar o acesso sanguineo.

. 0 médico deve avaliar todos os métodos de tratamento alternativos, discutir os riscos e beneficios com cada paciente
e decidir utilizar a protese vascular com base em todos os factores disponiveis.

. As préteses com suporte externo de monofilamento removivel sobre o comprimento da prétese sdo utilizadas em
bypass ou na reconstrugdo de vasos lesados ou ocluidos, onde a compressao e a dobragem poderiam por em risco a
paténcia.

. As préteses com suporte externo de monofilamento a meio da protese podem ser usadas para a criacdo de shunts

arteriovenosos para facilitar o acesso sanguineo; no entanto, a protese nao pode ser canulada na érea do suporte
externo de monofilamento.

. As préteses escalonadas sao utilizadas na criacdo de shunts arteriovenosos para facilitar o acesso sanguineo. As
configuragdes escalonadas podem reduzir o risco de sindrome de desvio e de alto débito cardiaco.

Contraindicagoes

. A protese vascular ePTFE LifeSpan ndo é indicada nem aprovada para utilizacao em procedimentos de bypass da
artéria corondria. Nao utilizar a prétese vascular ePTFE LifeSpan como remendo.

. As préteses vasculares de ePTFE suportadas externamente LifeSpan com suporte externo ao longo de todo o
comprimento da protese ndo sdo recomendadas em aplicades de acesso vascular.

Avisos

Utilizar apenas uma vez

1. Nunca se deve utilizar radiacdo para esterilizagao pois pode danificar a protese.

2. Né&o expdr a protese a chama ou a laser sem primeiro tomar medidas adequadas de ventilado, pois temperaturas
superiores a 400°C (752°F) produzem produtos de decomposicéo altamente téxicos.

3. Néo coagular previamente nem submergir a prétese em qualquer solugdo (isto é, dgua, 6leo ou solugdes aquosas)

antes da sua implantacdo. A exposicao da protese a estas solugdes ird afectar as propriedades hidrofdbicas do ePTFE,
resultando na sua humidificaéo e possivel formacdo excessiva de seroma.

4. Néo inserir quaisquer solucdes através do limen da prdtese quando examina a anastomose durante a intervengao
cirdrgica porque podera afectar as propriedades hidrofdbicas, provocando por sua vez a possivel formagao de
seroma.

5. Como a prétese ndo ¢ longitudinalmente eldstica, é imprescindivel que seja suficientemente comprida de modo a

permitir uma grande variedade de movimentos corporais e a eliminagao do stress sobre a anastomose.

6. Corte a prétese com um instrumento cirtirgico afiado para evitar causar danos na fita de ePTFE enrolada em espiral.
Se ndo cortar correctamente a protese vascular de ePTFE LifeSpan poderd causar uma dilatacao do aneurisma ou
uma forca de retendo da sutura reduzida.

7. Né&o puxar ou tirar de nenhuma parte da prétese a fita de ePTFE enrolada em espiral.
8. Utilizar somente luvas limpas e clamps atrauméticos ouzr%vestidos (isto , revestidos por borracha) para prevenir



n.

danos na parede da prétese durante a sua implantacdo. Evite a clampagem repetida ou excessiva em qualquer
seccdo da protese.

Proteja a prétese de danos provocados por objectos pesados ou pontiagudos.

Quando utilizar uma prétese com suporte externo de monofilamento de PTFE removivel, desenrole lentamente o
monofilamento em &ngulo recto com a prétese. Tenha cuidado para ndo remover a fita de ePTFE enrolada em espiral.

0 répido desenrolamento e/ou retirada do suporte de monofilamento paralelo ao eixo da prétese pode danificar o
produto.

As préteses com suporte externo utilizados em shunts arteriovenosos ndo podem ser canuladas na érea de suporte
de monofilamento externo.

Precaugdes Cirurgicas

Corte

. Antes de cortar a prétese, estique-a cuidadosamente e determine o comprimento correcto. Deverdo ser
considerados o peso e postura do doente, bem como a posicao anatémica da protese. E especialmente
importante que a prétese possua o comprimento necessario para a realizacdo de bypass axilo-femoral, axilo-
bifemoral, femoro-femoral ou quaisquer outros procedimentos anatémicos.

. Apds se ter atingido um controlo adequado do vaso distal, utilize um novo bisturi para realizar uma incisdo
longitudinal na artéria no local da anastomose. Utilize tesouras afiadas para cortar enviesadamente uma das
pontas da prétese de ePTFE, de modo a obter uma abertura idéntica ao comprimento da arteriotomia.

. Ao cortar a protese, devera utilizar um instrumento cirdrgico afiado para prevenir danos na fina fita de ePTFE
enrolada em espiral. Se esta se desgastar apds o corte, apare essa parte da prétese com um instrumento
cirdrgico afiado. A fina fita de ePTFE enrolada em espiral nunca deverd ser puxada ou afastada de nenhuma
porcdo da prétese. A remogao desta pelicula exterior podera causar uma dilatacdo do aneurisma ou uma
fora de retencao da sutura reduzida.

Procedimento para fazer um tinel

. Utilize um dispositivo para fazer um tinel de modo a criar um tdnel tecidular de didmetro aproximado ao
da prétese. Um tunel tecidular excessivamente largo poderd resultar numa aderéncia tecidular tardia ou
insuficiente a prétese ou na formacdo de seromas nesta area.

. Deverd ser tomado cuidado para que a prétese ndo se enrole durante a sua passagem pelos tuneis.

. Quando criar um tdnel para as proteses vasculares de ePTFE LifeSpan de suporte externo, faga-o um ou dois
milimetros mais largo do que o didmetro interno da prétese a serimplantada, de modo a facilitar a passagem
do suporte de monofilamento externo.

Técnica de Sutura

Se ndo forem observadas as técnicas de sutura apropriadas podera ocorrer a ruptura da protese, do vaso receptor e/
ou das linhas de sutura.

. Utilize uma agulha ndo cortante, cénica e de pequeno didmetro para prevenir hemorragias resultantes das
perfuragdes da sutura. Uma agulha cortante de raio completo pode danificar a protese e ndo deverd ser
utilizada.

. Durante a anastomose, a sutura deve colocar-se adequadamente, realizando-se pontos pequenos e iguais

evitando toda a tensdo desnecessdria na linha de sutura.

. Apds a anastomose distal estar completa, a protese deve ser cheia e irrigada com soro fisioldgico
heparinizado até que a circulagdo esteja restabelecida. Tenha cuidado em nao exercer demasiada pressao
com asolugdo, pois poderd causar a possivel formacéo de seromas.

Consideragdes Especiais

Bypass extra-anatomico: Proteses Axilo-femorais e Femoro-femoral

Ao realizar estes procedimentos, terdo de ser utilizadas as sequintes técnicas:

. Prepare e cubra o doente com panos esterilizados, permitindo a completa extensdo do braco, da cintura
escapular e das pernas para determinar o comprimento adequado da prétese (ver o Aviso #6 e a subseccao
Precaucdes Cirtrgicas: Cortar). Prepare circumferencialmento o brago para facilitar o seu movimento durante
o procedimento de verificagao da tensdo da prétese e paraimpedir a dobragem.

. Separe as fibras do pectoralis major e divida o tenddo pectoralis minor para evitar dobrar a prétese. A
primeira e sequnda porcdes da artéria axilar devem ser dissecadas e controladas e deverd ser seleccionada
uma drea apropriada para realizar a anastomose.

. Apés completar a disseccao, devera fazer o tl]nelzsgbcuténeo, realizando uma curva até a linha média axilar



para evitar a angulacao na margem costal, na posi¢ao sentada.

. Posicione a anastomose axilar medianamente no primeiro terco da artéria axilar no plano subfascial
por baixo do musculo pectoralis major e da fascia obliqua externa para ajudar a prevenir rupturas da
anastomose. A terceira porcao da artéria nunca deverd ser utilizada para a realizacao de bypass pois o
movimento do ombro afecta este segmento da artéria.

. Anastomose a prétese tao perpendicularmente quanto possivel a artéria axilar para minimizar o stress. 0
angulo de anastomose deverd ser tao pequeno quanto possivel, ndo devendo exceder os 25° relativamente a
ponta cortada da protese.

. Evite a hiperabducdo prolongada do braco. A hiperabducéo prolongada pode provocar lesdes do plexo
braquial.
. Para fomentar uma cicatrizacdo satisfatéria, o doente deve evitar movimentos extremos ou abruptos do

brago, ombro ou pernas durante um periodo pés-operatdrio de 1,5 a 2 meses. Especificamente, o doente
nao deve estender a mao para a frente, levantar os bragos acima do nivel dos ombros, ou arremessar, forcar,
afastar ou torcer os bragos.

Acesso Vascular (Sanguineo)

. A monitorizagao do doente é fundamental quando a prétese € utilizada para acesso vascular com a finalidade
de prevenir lesdes graves derivadas de complicacdes como as infiltragdes, infecgdes, tromboses, embolias,
etc.

. Para minimizar a hemorragia subcutanea durante a implantacdo, crie um tinel subcutaneo com o tamanho
aproximado do didmetro da prétese.

. Deve fazer-se a rotacao das areas de canulacdo para prevenir complicagdes como a ruptura do material que

constitui a protese e a formagdo de um hematoma em volta da protese ou um pseudoaneurisma.

Procedimentos Invasivos do Pés-operatdrio

. As préteses de ePTFE LifeSpan ndo apresentam elasticidade radial. Por isso, ao realizar uma embolectomia
utilizando cateteres de baldo de angioplastia dentro do limen da prétese, o tamanho do balao insuflado tera
de coincidir com o didmetro interno da prétese. Demasiada insuflagao do balao ou a utilizacao de um cateter
de dimensdes inadequadas podem danificar a prétese e/ou o balao.

. Se for necessario realizar uma trombectomia durante o periodo pdsoperatério recente, é recomendada a
realiza¢do de uma incisdo longitudinal com suturas permanentes.

Possiveis Complicacdes com Proteses Vasculares
0 incumprimento das técnicas descritas nos Avisos, Precaucdes Cirtrgicas e Consideracoes Especiais pode resultar em:

. Disfungéo mecanica ou rompimento da prétese, da linha de sutura ou do vaso receptor.
. Perda extrema de sangue.

. Perda da funcionalidade do membro, do préprio membro ou morte.

. Estenose

. Complicagdes cardiacas, respiratérias e gastrointestinais perioperatdrias

. Insuficiéncia renal

. AVC

. Linforreia

. Disfuncdo de acesso vascular

Além disso, as complicagdes que ameacam a vida e que podem ocorrer em conjunto com a utilizacdo de qualquer prétese
vascular incluem, mas ndo estdo limitadas a: hemorragia excessiva derivada das perfuracdes da sutura; complicagdes
tromboembodlicas; infecgao; infiltracao ou seroma em volta da prétese; inchaco dos membros; pseudoaneurismas;
hematomas periféricos a prétese; erosao cutanea; sindrome de desvio; hemorragia pré-operatéria; fistula aorto-entérica.

As complicacdes derivadas de reaccdes individualizadas do doente ao dispositivo implantado, ou a alteracdes fisicas ou
quimicas nos componentes, podem necessitar de nova operagao e nova colocago (por vezes isto sucede num curto espaco
de horas ou dias) do dispositivo protésico. Sdo aconselhados cuidados e acompanhamento médico continuos para que as
complicagdes relativas a protese sejam rapidamente diagnosticadas e solucionadas de modo a minimizar o perigo para o
doente.

Esterilidade

A protese vascular de ePTFE LifeSpan € fornecida estéril e apirogénica se a embalagem ndo tiver sido anteriormente aberta
ou danificada. Desde que a integridade da embalagem néo seja afectada, a embalagem serve como barreira eficaz durante
um minimo de 7 anos a partir da data de esterilizacao. A prétese é apresentada em tabuleiros de plastico duplos para
facilitar o manuseamento e o transporte para o campo estéril dgrgante acirurgia. Aps a abertura do tabuleiro exterior, o



tabuleiro interior pode ser colocado directamente no campo estéril.

Para abrir, sequre pela base o tabuleiro exterior, retire a cobertura de modo a que o tabuleiro interior possa ser segurado
pela borda selada. Comegando por um canto, retire a cobertura do tabuleiro interior e, cuidadosamente, retire também a
protese. Utilize luvas limpas ou instrumentos atraumaticos no manuseamento da prétese.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e
esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode conduzir a contaminagéo cruzada, infeccao ou morte do
paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagdo,
uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo
baseia-se numa tnica utilizacao. 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.

Armazenamento

Para minimizar o risco de contaminagao e fornecer a méxima protecao, a protese que se encontra dentro do invélucro
exterior, devera ser guardada na caixa de cartdo exterior, num local seco e livre de contaminacao até a sua utilizacdo. £
recomendada a regular verificacdo do stock para assegurar o uso da protese antes da data de validade indicada no rétulo.
Manuseamento e Eliminagao Seguros

Caso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre
Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto nao contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem
quaisquer requisitos especiais de eliminacdo. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao
apropriada.

Embalagem e expedicao de LifeSpan explantados:

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

1. 0 explante é proveniente de um doente com uma condigdo patogénica conhecida ou presumida no momento do explante?

2. 0 explante é proveniente de um doente com historial de tratamento conhecido que envolve radionuclideos terapéuticos
nos 6 meses anteriores?

3. 0 médico obteve o consentimento do doente para proceder a devolucdo da amostra ao fabricante para fins de

investigacao?
Na eventualidade de aresposta a questdo 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular nao disponibiliza orientacéo 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 instrugdes que se sequem:
Pré-explantacao:
1. Se possivel, realize um exame TC ou uma ultrassonografia do dispositivo para documentar a sua desobstrugdo.
2. A LeMaitre Vascular aceita informacdes clinicas com os dados pessoais do doente anonimizados. A LeMaitre Vascular
solicita informages, incluindo:
a) 0 diagndstico original que resultou na utilizagdo do implante;
b) 0 historial clinico do doente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo foi
implantado.
q A experiéncia do doente relativamente ao implante antes da sua utilizaco.
d) 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacao foi realizada e a data da recuperacdo.
Explantacéo:
1. Os enxertos LifeSpan explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente seldvel com uma solugao de
glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampéo alcalino antes da expedicéo.

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

3. 0s explantes LifeSpan ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAQ submeta a amostra a
autoclavagem nem utilize gds de 6xido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. 0s explantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente

ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Deve ser selecionado material
absorvente e amortecedor para o isolamento do recipiente seldvel dentro da embalagem secundaria. A embalagem
primdria e secundaria devem ser entao embaladas dentro de uma embalagem exterior.

2. 0s explantes em embalagens primarias seladas devem ser etiquetados com um simbolo de risco bioldgico de acordo
com anorma IS0 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser afixado a embalagem secunddria e & embalagem exterior. A
embalagem exterior deve ser igualmente identificada cgr(r)\ onome, 0 endereco e o nimero de telefone do remetente e



com a declaracdo “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Caso sejam
detetados danos ou fugas, a embalagem deve serisolada e o remetente notificado).
3. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
Aatencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Histéria Clinica
Recuperacao de Implantes
A LeMaitre Vascular, Inc. estd muito interessada em obter préteses vasculares de ePTFE LifeSpan clinicamente
recuperadas para andlise. Serd apresentado um breve relatério das nossas conclusdes apds terminado o estudo.
Contacte o0 nosso representante local para a devolugdo das préteses recuperadas. Estes deverao ser colocados numa
solucdo de formalina a 10% ou de glutaraldeido a 2%. Sob estes condicdes, ndo é necessaria refrigeracao.

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s)
indicagdo(Bes) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizagdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento,
aLEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E
RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS
U IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO, A
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAQ OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELAGAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica em situacdes de utilizagao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto
armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a inica forma
de reparagdo consiste na substituicao, ou reembolso do preco de aquisigao, do dispositivo (a critério exlusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao
do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispostivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE,
SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE
DO FACTO DA LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO
PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

Apdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo incluem a indicagdo da respectiva data de revisdo ou de emissao, para informagdo do utilizador.
Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagao do produto, o utilizador deveré contactar a LeMaitre Vascular
para determinar se estao disponiveis informades adicionais sobre o produto.
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LifeSpan® ePTFE Kargraft

Brugsanvisning - Dansk

Rxonly ®

Produktbeskrivelse
Lifesciences LifeSpan® forstaerkede og ekspanderede PTFE kargraft bestar af et ekspanderet polytetrafluoroethylen (ePTFE)-
basisror forstaerket med et tyndt spiralsvabt ePTFE band. Graften indeholder ogsa en orienteringslinie.

LifeSpan forstaerkede og ekspanderede trindelte PTFE kargraft bestar ogsa af et ekspanderet polytetrafluoroethylen
(ePTFE)-basisrar, der er forstaerket med et tyndt spiralsvabt ePTFE band og en orienteringslinje.

LifeSpan ekspanderede PTFE eksternt stottede kargraft bestar ogsa af et ekspanderet polytetrafluoroethylen (ePTFE)-
basisror forstzerket med et tyndt spiralsvebt ePTFE-band og en orienteringslinje. Disse grafts har ogsa en ekstern
monofilament-statte for sget modstand mod knusning og knudedannelse.
Indlkatloner
LifeSpan ePTFE kargraft er kun indiceret til brug som karprotese. Graften er beregnet il bypass eller rekonstruktion
af sygdomsramt eller blokeret blodkar eller arteriovengse shunter.
Legen skal vurdere alle alternative behandlingsmetoder, diskutere risici og fordele med hver patient og beslutte,
om man skal bruge en kargraft med hensyn til alle tilgeengelige faktorer.
Graft med aftagelig ekstern monofilamentstgtte pa leengden af graften bruges i bypass eller til rekonstruktion af
tilstoppede eller sygdomsramte blodkar, hvor kompression eller knudedannelse kan edelegge abningen.
Grafts med ekstern monofilamentstotte i midten af graften kan bruges til at skabe en arteriovengs shunt for adgang
til blod. Graften ma dog ikke indfares i n&erheden af den eksterne monofilamentstotte.
Trindelte grafts bruges til at skabe en arteriovengs shunt for adgang til blod. Trindelte konfigurationer kan reducere
risikoen for steal syndrom og hejt minutvolumen.
Kontraindikationer
LifeSpan ePTFE kargraft er hverken indiceret eller godkendt til brug i koronar arterie bypass procedurer. Brug ikke
LifeSpan ePTFE kargraft som en patch.
LifeSpan ePTFE eksternt stattede kargraft med ekstern statte langs hele graftlengden anbefales ikke i applikationer
med adgang til blodkarret.

Advarsler

Kun til engangsbrug
Straling ma ikke bruges til sterilisation, da dette kan skade graften.

2. Udsztikke graften for dben ild eller laserstrale uden forst at have sgrget for tilstraekkelig ventilation, da
temperaturer over 400°C producerer meget toksiske nedbrydningsprodukter.

3. Forbehandl ikke graften og seenk den ikke ned i nogen oplasning (f.eks. ztanol, olie eller vandholdige oplasninger)

inden implantationen. Udsttes graften for disse oplasninger vil det pavirke de hydrofobiske egenskaber for ePTFE,
hvilket resulterer i fugtning og mulighed for omfattende seromadannelse.

4. Pres ikke nogen oplsning gennem graftlumen, ndr anastomosen undersgges under operationen, da dette kan
pavirke de hydrofobiske egenskaber, hvilket kan resultere i dannelse af seroma.

5. Da graften ikke er elastisk i [ngderetning, skal den vaere tilstraekkelig lang til at tillade fuld bevagelsesfrihed for
kroppen og fierne stress pa anastomosen.

6. Skaer graften med et skarpt kirurgisk instrument for at undga at beskadige det tynde spiralsvebte ePTFE-band.
Skeeres LifeSpan ePTFE kargraft ikke korrekt, kan det fore til aneurysmal dilatation eller reduceret suturstyrke.

7. Det tynde spiralsvabte ePTFE band ma ikke fjernes fra noget sted pa graften.

8. Brug kun rene handsker og atraumatiske klemmer eller beskyttede (f.eks. gummibeklzedte) klemmer for at undga at
skade graftvaeggen under implantationen. Undga gentagen klemmen eller for mange klemmer pa graften.

9. Beskyt graften mod skader fra tunge eller skarpe objekter.

10.  Narman bruger en graft med aftagelig ekstern PTFE monofilamentstgtte, afrulles monofilamentet langsomt med en
hejre vinkel i forhold til graften. Ver forsigtig, s& det tynde spiralsvabte PTFE band ikke fiernes. Hurtig afrulning og/
eller fiernelse af monofilamentstatten parallelti forhold til graftens akse kan skade produktet.

1. Eksternt stottet graft, der bruges til arteriovengse shunts for adgang til blodbanen, ma ikke indfores med kanyle i
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narheden af den eksterne monofilamentstotte.

Forsigtighedsregler ved operationen
Skeering

Inden graften skres, traekkes der stramt og forsigtigt i graften for at bestemme dens korrekte lengde.
Patientens legemsvagt og holdning skal vurderes samt den anatomiske placering af graften. Det er sarligt
vigtigt, at graften skeres, sa den bliver lang nok for axillofemoral, axillobifemoral, femorofemoral bypass
eller enhver anden ekstraanatomisk procedure.

Nar en fyldestgerende kontrol af det distale kar er udfart, bruges et nyt knivsblad til at gore en langstrakt
incision i arterien pa stedet for anastomosen. Brug en skarp saks til at skaere en ende af ePTFE graften ved en
skrdkant for at fa en abning, der svarer til Ingden pa ateriotomien.

Nar graften skeeres, skal der bruges et skarpt kirurgisk instrument for at undga at skade det tynde
spiralsvebte ePTFE band. Hvis det tynde spiralsvabte ePTFE band bliver slidt i stykker ved skaringen af
graften, trimmes denne del af graften med et skarpt kirurgisk instrument. Det tynde spiralsvgbte ePTFE
bénd ma ikke traekkes eller skreelles af fra nogen del af graften. Fjernelse af dette ydre lag kan resultere i
aneurysmal dilatation eller reduktion af suturens styrke.

Vavstunneler

Brug et tunnelinstrument til at danne en vaevstunnel, som ganske nejagtig svarer til graftdiameteren. En
for stor vaevstunnel kan resultere i forsinket eller utilstrakkelig perigraft vaevsfastgerelse og kan fremme
perigraft seromadannelse.

Der skal udvises yderst stor forsigtighed for at undga kinkning af graften, nar den fores gennem tunnelerne.

Narman skaber en tunnel for eksternt LifeSpan ePTFE-stattede graft, gor man tunnelen en til to millimeter
storre end den indvendige diameter pa den graft, der skal implanteres, for at tillade fri passage af den
eksterne monofilamentstotte.

Sutureringsteknik
Brud pé graften, blodkarret og/eller suturerne kan indtreeffe, hvis man ikke folger den anbefalede sutureringsteknik.

Brug en lille diameter, spids, ikke-skaerende nal for at forhindre bladning fra suturhullerne. En skaerendl med
fuld radius kan skade graften og bor ikke benyttes.

Under anastomosis bruges en velegnet suturplacering og sma regelmassige afstande og uden at slaekke pa
suturtradens spanding.

Nér den distale anastomosis er afsluttet, skal graften forsigtigt fyldes og skylles med hepariniseret steril
saltvandsoplesning, indtil cirkulationen er genskabt. Var forsigtig med at ikke anvende for stort tryk med
vasken, da der kan dannes seroma.

Specielle forholdsregler
Ekstraanatomisk bypass: Axillofemorale og Femorofemorale grafts
Folgende teknik skal bruges, nar disse procedurer udfores:

Praeparer og daek patienten, sdledes at det er muligt at streekke armen, skulderbladet eller benet, nar
graftlengden skal bestemmes (se Advarsel #6 og Forsigtighed ved operation afsnittet Skaering). Praeparer
omradet omkring armen for at lette dens bevaegelse under proceduren, for at kontrollere graftens spending
og forhindre kinkning.

Separer fibrene i pectoralis major og del pa senerne i pectoralis minor for at undga at vinkle graften.
Den forste og anden del af arteria axillaris skal dissekeres og kontrolleres og et passende omrade for
anastomosen valges.

Nér dissektionen er afsluttet, laves den subkutane tunnel ved at baje over til den midterste axilleerlinie for at
undga, at der dannes en vinkel over ribbenets kant i siddende position.

Anbring den axillzere anastomosen midialt i den forste tredjedel af arteria axillaris i det subfasciale

plan under musculus pectoralis major og den eksterne fascia obliqua som en hjelp til at undga brud pa
anastomosen. Den forste tredjedel af arterien ma aldrig bruges til bypass, fordi skulderbevaegelsen pavirker
dette segment.

Udfer anastomosens pa graften s vinkelret som muligt pa arteria axillaris for at undga stress. Den
anastomotiske vinkel skal vaere sa lille som muligt og ikke overskride 25°i forhold til graftens skeerekant.

Undga langvarige hyperabduktioner af armen. Langvarig abduktion af armen kan fere til skader pé plexus
brachialis.

For at fremme en tilfredsstillende heling bor pag%nten undga ekstreme eller hastige bevagelser af arm,



skulder eller ben under den postoperative periode pa 1,5 til 2 maneder. Iser bor patienten ikke straekke
armene frem for sig, lofte armene over skulderhgjde, kaste, trkke, tage lange skridt eller vride.

Adgang til blodkar
Patientovervagning er vigtig, nar graften bruges for at fa adgang til karrene for at undgd skader fra
komplikationer som f.eks. infiltration, infektion, tromboser, emboli etc.

For at minimere subkutane blgdninger under implantationen laves der en subkutan tunnel, som svarer til
diameteren pa graften.

Drej kanyleringsstedet for at undga komplikationer som f.eks. brud pa graftmaterialet og dannelse af et
perigraft heematom eller pseudoaneurysmae.

Postoperatwe procedurer forindgreb
LifeSpan ePTFE grafts er ikke radialt elastisk. Nar man derfor udfarer en embolektomi ved hjaelp af
ballonangioplastikkatetre inden for graftens lumen, skal den oppustede ballons storrelse passe til den
indvendige diameter pé graften. For kraftig oppustning af ballonen eller brug af en forkert storrelse pa
katetret kan skade graften og/eller ballonen.

Hvis thrombektomi er nodvendig under den tidlige post-operative periode, anbefales en lngdeforlohende
incision med stottesuturer.

Mulige komplikationer med karproteser

Tilsidesaettelse af anbefalet teknik i afsnittene Advarsler, Forsigtighedsregler ved operation og Sarlige forholdsregler kan

resultere i
. Mekanisk brud eller riveskader pé graft, suturer eller blodkar.

Kraftigt blodtab

Mistet forlighed, mistede lemmer eller doden.

Stenose

Perioperative hjerte- og respirationskomplikationer samt gastrointestinale komplikationer

Nyreinsufficiens

Slagtilfeelde

Lymforé

Dysfunktion af vaskuler adgang

Desuden kan der opstér livstruende komplikationer i forbindelse med brugen af alle slags karproteser, bl. a. falgende:
Kraftig bladning ved sutur, thrombosis, thromboemboliske komplikationer, infektioner, ultrafiltration eller perigraft
seroma, opsvulmede arme eller ben, pseudoaneurysm, perigraft haematom, hudskader, steal syndrome, praoperativ
hamorrhagi, aortoenterisk fistula.

Komplikationer relateret til individuelle patientreaktioner over for implanteret graft eller til en fysisk eller kemisk a&ndring
i komponenterne kan nodvendiggere reoperation og udskiftning (somme tider inden for timer eller dage) af protesen.
0mhyggelig og kontinuerlig medicinsk opfelgning tilrddes, s& proteserelaterede komplikationer kan diagnosticeres og
afhjeelpes korrekt, s& det medferer mindst mulig risiko for patienten.

Sterilitet

LifeSpan ePTFE kargraft leveres steril og ikke-pyrogen, hvis emballagen ikke tidligere er blevet abnet og er ubeskadiget.
Forudsat at emballagen er hel, vil emballagen vere en effektiv barriere i mindst 7 &r efter steriliseringsdatoen. Graften
leveres i dobbelte plastbakker for at lette hdndteringen og overforing til det sterile omrade under operation. Nar den ydre
bakke er abnet, kan den indre bakke placeres i det sterile omrade.

For at dbne holder man nederst i den ydre bakke og traekker ldget af, sa den indre bakke kan Ioftes op ved at man tager i det
forseglede lag. Start med det ene hjorne og loft forsigtigt graften. Brug rene handsker eller atraumatiske instrumenter til
héndtering af graften.

Resterilisering/genbrug
Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed
og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets
egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre
Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfort pa &sken.
Opbevaring
For at minimere risikoen for kontamination og give optimal beskyttelse skal protesen i den ydre forpakning opbevares i den
ydre karton pd et tort, kontaminationsfrit sted til den skal bruges. Omsortering pa opbevaringsstedet anbefales for at sikre
brug af graften inden den sidste holdbarhedsdato, der er stemplet pa etiketten.
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Sikker Handtering og Bortskaffelse
Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne
underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndighederi 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 eringen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Emballage og forsendelse af eksplanterede LifeSpan:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhenger af 3 afgorende spargsmal:

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. Har klinikeren indhentet samtykke fra patienten til den prove, der skal returneres til producenten til forskningsformal?

Hvis besvarelsen af spargsmal 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse. DET

EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfelde skal det

eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Til eksplanteret udstyr uden patogene eller radiologiske risici bedes du:

Inden eksplantation:
1. Hvis det er muligt, udfares 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 blev
implanteret.
q Patientens erfaring med implantatet inden fiernelsen af implantatet.
d) Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfert, samt dato for eksplantationen.
Eksplantatlon
Eksplanterede LifeSpan-ePTFE grafts skal straks l2gges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplgsning med
alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for afsendelse.
2. Eventuel ngdvendig rengaring af eksplanterede grafts bar vaere minimal. Proteolytisk digestion m& under ingen
omstandigheder bruges.

3. Eksplanterede LifeSpan-ePTFE grafts ma under ingen omstaendigheder steriliseres. Praven ma IKKE autoklaveres, og der
ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.
Emballage

Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening

af miljoet eller eksponering af de personer, der handterer sadan emballage under forsendelsen. Der skal valges
absorberende og stoddaempende materiale til isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundzere
emballage. Primar og sekundzr emballage skal vare pakket i en ydre pakke.

2. Eksplanteret udstyr i lukkede primarbeholdere skal vaere maerket med et ISO 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 bemarkningen: “Ved registrering af skader eller utaetheder skal
pakken isoleres og afsenderen underrettes”.

3. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Sygehistorie
Brugte implantater
LeMaitre Vascular, Inc. er meget interesseret i at fa brugte kliniske LifeSpan ePTFE kargraft til undersogelse. En
skriftlig rapport med et referat af vores iagttagelser vil blive tilsendt, nar vores undersogelse er afsluttet. Kontakt
venligst Deres lokale repraesentant ved tilbagelevering af brugte grafts. De explanterede grafts ber placeresi
passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks. 10% formalin eller 2% gluteraldehyd. Nedkeling er ikke nedvendig.
Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne
anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE
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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 ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begrzensede
garanti gaelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af
keberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefajelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning
af enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af
enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlabsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN
TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN
HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SKZERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
UNDER INGEN OMSTZNDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET
UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR
LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRENSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er
gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at
finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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LifeSpan® ePTFE-karlgraft

Bruksanvisning - Svenska

Rxonly ®

Produktbeskrivning
LifeSpan® forstarkta expanderad PTFE karlgraft bestar av ett basror av expanderad polytetrafluoroetylen (ePTFE) forstarkt
med ett tunt spirallindat ePTFE band. Graftet innehaller ocksa en orienteringslinje.

LifeSpan forstérkta expanderad PTFE karlgraft med steg bestar av ett basror av expanderad polytetrafluoroetylen (ePTFE)
forstarkt med ett tunt spirallindat ePTFE band. Graftet innehdller ocksd en orienteringslinje.

LifeSpan expanderad PTFE kérlgraft med externt stod bestar ocksa av ett basror av expanderad polytetrafluoroetylen
(ePTFE) forstarkt med ett tunt spirallindat ePTFE band och en orienteringslinje. Dessa graft har ocksa ett externt stod av
PTFE monofilament for 6kad motstandskraft mot krosskador och bildning av veck.

Indikationer

. LifeSpan ePTFE karlgraft ér indicerade endast for anvandning som kérlproteser. Graften dr avsedda for bypass eller
rekonstruktion av blodkérl som dr affekterade av sjukdom eller dr ockluderade, eller for arteriovendsa shuntar for att
skapa tillganglighet till blodet.

Lakaren maste vérdera varje alternativ behandlingsmetod samt med varje patient diskutera riskerna och fordelarna,
och med beaktande av alla foreliggande faktorer besluta huruvida en kérlgraftsprotes skall anvandas eller inte.

Graft som har ett borttagbart externt monofilamentstod dver graftets hela langd anvénds for konstruktion
av bypass eller vid rekonstruktion av ockluderade kérl eller sjukdomsaffekterade karl, dar kompression eller
veckbildning pa graftet skulle kunna dventyra dess dppetstdende.

Graft med externt monofilamentstod i mitten av graftet kan anvandas for att skapa en arteriovends shunt
for att bereda tillgénglighet till blodet; graftet far emellertid inte kanyleras i omrddet med det externa
monofilamentstadet.

Graft konstruerade med steg anvands for att skapa arteriovendsa shuntar for att skapa tillganglighet till blodet.
Stegkonfigurationer kan reducera risken for “steal syndrome” och stor hjartminutvolym.

Kontraindikationer
LifeSpan ePTFE karlgraft ér varken indicerade eller godkanda for anvandning vid bypassprocedurer i koronarkérlen.
Anvénd ej LifeSpan ePTFE kérlgraft som en patch.
LifeSpan ePTFE karlgraft med externt stod langs hela graftets Iangd rekommenderas inte for applikationer som
innebar att tillganglighet till blodkarl skapas.

Varningar

Endast fér engdangsbruk
1. Strélning skall aldrig anvandas vid sterilisering eftersom detta kan skada graftet.

2. Utsétt ej graftet for oppen eld eller laser utan att forst ordna adekvat ventilation, eftersom temperaturer dver 400°C
(752°F) producerar kraftigt toxiska nedbrytningsprodukter.
3. Setill attinte koagulation sker pa graftet i forvég och att graftet inte bldts i nagon l6sning (dvs alkohol, olja,

eller vattenldsningar) fore implantationen. Att exponera graftet for sadana ldsningar kommer att paverka de
hydrofobiska egenskaperna hos ePTFE, vilket resulterar i nedbldtning och méjligen bildning av excessiva serom.

4. Forcera ej ldsningar genom graftets lumen nér anastomosen skall undersdkas under operationen eftersom detta kan
paverka de hydrofobiska egenskaperna, vilket kan ge upphov till bildning av serom.

5. Eftersom graftet inte &r elastiskt i longitudinell riktning, maste graftet vara tillrackligt langt for att medge
kroppsrdrelser till fullt omfang och eliminera pafrestning pd anastomosen.

6. Dela graftet med ett skarpt kirurgiskt instrument for att undvika skada pa det tunna spirallindade ePTFE bandet. Om
korrekt delning av LifeSpan ePTFE graft misslyckas kan detta leda till aneurysmatiska dilatationer eller en reducerad
forméaga att bibehalla suturernas hallfasthet.

7. Draeji eller skala ej av den tunna spirallindade ePTFE remsan frén ndgon del av graftet.

8. Anvénd endast rena handskar och atraumatiska klammor eller skyddade (dvs gummiklddda) klammor for att
forhindra skada pa graftets végg under implantationen. Undvik upprepad klamning eller excessiv sadan, av ndgon
del av graftet.

9. Skydda graftet fran skador av tunga eller vassa foremal.
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10.  Nérett graft med borttagbart externt PTFE monofilamentstod anvands skall man se till att monfilamentet lindas
av ratvinkligt gentemot graftet. lakttag forsiktighet s att inte den tunna spirallindade ePTFE remsan avlagsnas.
En snabb avlindning och/eller avldgsnande av monofilamentstddet parallellt med graftets langdaxel kan skada
produkten.

1. Graftsom anvénds till arteriovendsa shuntar, for att skapa tillganglighet till blodet, och som ar konstruerade med
externt stod far inte kanyleras i omradet med externt monofilamentstod.

Forsiktighetsatgarder vid operation
Delning

Innan graftet delas skall forsiktig strackning av graftet ske och den korrekta langden bestammas. Patientens
vikt och kroppskonstitution maste beaktas liksom det anatomiska laget av graftet. Det ar sérskilt viktigt

att graftet delas till en tillracklig langd for procedurer sasom axillofemoral, axillobifemoral, femorofemoral
bypass, eller nagon annan extra-anatomisk procedur.

Efter det att en adekvat kontroll av det distala kérlet erhallits, skall ett nytt knivblad anvéndas for att gora
en longitudinell incision i artéren pa platsen for anastomosen. Anvénd en sax med vass egg for att dela den
ena anden av ePTFE graftet i sned vinkel pa sa satt att en Gppning som motsvarar ldngden av arteriotomin
erhalls.

Nér graftet delas skall ett kirurgiskt instrument med vass egg anvandas for att forhindra skada pé det
tunna spirallindade ePTFE bandet. Om det tunna spirallindade ePTFE bandet fransas upp efter att graftet
delas, skall denna del trimmas med ett vasst kirurgiskt instrument. Den tunna spirallindade ePTFE remsan
skall aldrig dras eller skalas av frén nagon del av graftet. Avidgsnandet av detta yttre lager kan leda till
aneurysmatisk dilatation eller en reduktion av suturernas héllfasthet.

Tunnelering

Anvénd ett tunneleringsinstrument for att skapa en tunnel i vavnaden som nara motsvarar graftets
diameter. En for stor vvnadstunnel kan resultera i en forsenad eller otillracklig vidhaftning av graftet till
den omkringliggande vévnaden och kan beframja bildning av serom runt graftet.

Extraordindr aktsamhet skall iakttagas for att forhindra att graftet bildar veck ndr det férs genom tunnlar.

Nér en tunnel skapas for LifeSpan ePTFE karlgraft med externt stod, skall tunneln goras en eller tva
millimeter storre an den inre diametern av det graft som implanteras for att tillata fri passage av det externa
monofilamentstodet.

Sutureringsteknik
Ruptur av graftet, recipientkérlet och/eller suturtradarna kan uppsta om inte de limpliga sutureringsteknikerna
uppmarksammas.

Anvénd en ndl med liten diameter, konisk form och med icke-skarande kanter, for att forhindra bldning frén
suturhdl. En fullradie, skarande nél skall inte anvéndas da den kan skada graftet.

Nér anastomosen konstrueras skall suturerna placeras lampligt med sma och ekvivalenta omtag, och
overdriven strackning i suturtatarna skall undvikas.

Efter slutforandet av den distala anastomosen skall graftet varsamt fyllas och skdljas med hepariniserad
koksaltldsning till dess cirkulationen &terstalls. Var noga med att inte utdva for stort tryck eftersom da
majligheter for serombildning kan uppsta.

Speciella synpunkter
Extra-anatomiska bypass: Axillofemorala och femorofemorala graft
Nér dessa procedurer utfors maste foljande tekniker tillampas:

Forbered och klé patienten pa ett satt som tilldter full utstrackning av armen, skulderpartiet, eller benen
nar den lampliga langden pa graftet skall faststallas (var god se Varning #6 och Forsiktighetsatgarder vid
operation, underrubriken Delning). Forbered hela omkretsen av armen for att underlatta dess rorlighet
under proceduren dér stréckning av graftet kontrolleras och veckbildning forhindras.

Separera fibrerna i pectoralis major och dela pectoralis minor-senan for att undvika att graftet vinklas
otillborligt. Den forsta och den andra delen av arteria axillaris méste friprepareras och kontrolleras och en
Idmplig yta for anastomosen maste valjas.

Nér dissektionen &r slutford skall en subkutan tunnel tillverkas med en kurvatur mot medioaxillarislinjen for
attundvika vinkelbildning dver revbenskanten i sittande lage.

Placera axillarisanastomosen medialt i den forsta tredjedelen av arteria axillaris i det subfasciala planet
under pectoralis major-muskeln och fascia obliquus externa for att forhindra sonderslitning av anastomosen.
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Den tredje delen av artéren skall aldrig anvéndas vid bypasskirurgi eftersom detta segment paverkas av
skulderrérelser.

. Anastomosera graftet med sd rét vinkel som mgjligt mot arteria axillaris for att minimera pafrestningarna.
Anastomosvinkeln skall vara sa liten som majligt och skall inte Gverstiga 25° relativt till den klippta anden
av graftet.

. Undvik Idngvarig hyperabduktion av armen. En langre tids hyperabduktion kan resultera i skada pa plexus
brachialis.

. For att beframja tillfredsstéllande Idkning skall patienten undvika extrem eller abrupt rorelse av armen,

skuldran, eller benen under en period av 1,5 till 2 manader postoperativt. Narmare bestamt skall patienten
inte strécka sig framat, hoja armarna 6ver skuldernivd, kasta, dra, ga med langa steg eller vrida sig.

T|Ilgangl|ghet till blodbanan
En noggrann dvervakning av patienten ar essentiell ndr graftet anvénds for att skapa tillganglighet till
blodbanan, for att excessiv skada orsakad av komplikationer sasom infiltration, infektion, trombos, embolier
etcskall forhindras.

. For att minimera subkutan blodning under implantationen skall en subkutan tunnel som motsvarar
diametern pa graftet skapas.
. Rotera stallet for kanylering sa att inte komplikationer uppstar som sonderslitning av graftmaterialet och

bildning av hematom eller pseudoaneurysm runt graftet.

Postoperativa invasiva procedurer

. LifeSpan ePTFE graft r inte elastiska i radiell riktning. Av detta skal skall embolektomier med
ballongfdrsedda angioplastikkatetrar utforas med en storlek pa den fyllda ballongen som motsvarar graftets
innerdiameter. En dverfylld ballong eller anvéndning av en oldmplig kateterstorlek kan skada graftet och/
eller ballongen.

. Om trombektomi & nddvandig tidigt under den postoperativa perioden rekommenderas en longitudinell
incision med stagande suturer.

Eventuella komplikationer vid anvandning av karlproteser
Om teknikerna som diskuteras under Varningar, Forsiktighetsatgarder vid operation, och Speciella synpunkter ej beaktas
kan detta leda till:

. Mekaniska brott eller slitskador i graftet, suturtradarna, eller recipientkarlet.
. Kraftig blodforlust

. Bortfall av funktioner i en extremitet, forlust av en extremitet, eller doden

. Stenos

. Perioperativt kardiella, respiratoriska och gastrointestinala komplikationer

. Njursvikt

. Stroke

. Lymforré

. Dysfunktionell kérlatkomst

Dessutom kan livshotande komplikationer som kan uppsta i samband med anvéndningen av nagon vaskuldr protes
inkludera, men ej vara begransad till: excessiv blodning genom suturhal; trombos; trombemboliska komplikationer;
infektion; ultrafiltrering eller serombildning runt graftet; svullna extremiteter; pseudoaneurysm; hematom runt graftet;
huderosioner; “steal-syndrome”, preoperativ blddning; aortoenterisk fistel.

Komplikationer pa grund av patienters individuella reaktioner pé ettimplanterat hjalpmedel (device), eller pa grund av en
fysisk eller kemisk forandring i komponenterna, kan krava reoperation och erséttning (ibland inom timmar eller dagar) av
protesen. Noggrann och kontinuerlig medicinsk uppfdljning rekommenderas for att protesrelaterade komplikationer skall
kunna diagnosticeras och behandlas adekvat medforande att patienten exponeras for minsta méjliga risk.

Sterilitet

LifeSpan ePTFE kérlgraft tillhandahalls sterila och icke-pyrogena forutsatt att forpackningen inte Gppnats och att den &r
oskadad. Forutsatt att forpackningens integritet &r intakt fungerar forpackningen som en barriar under ett minimum av 7 &r
frén datum for steriliseringen. Graftet tillhandahalls i dubbla plastlador for att underldtta dverforingen till det sterila faltet
under operationen. Efter att den yttre ladan dppnats kan den inre Iddan placeras direkt i det sterila faltet.

For att oppna forpackningen haller man i nedre delen (basen) av lddan och drar av locket s& att den inre Iadan kan lyftas ur
genom att man forsiktigt fattar om det forseglade locket. Borja vid ena hornet och dra av den inre ladans forslutning och

lyft varsamt ut graftet. Anvénd rena handskar eller atraumatiska instrument nar graftet hanteras.
Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte ateranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet



for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall.
Enhetens prestandaeganskaper kan forsémras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och
testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd &r enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras
till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalfdrpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Forvaring

For att minimera kontamination och tillhandahalla basta méjliga skydd skall protesen i den yttre forpackningen, forvaras
idenyttre kartongen pa en torr och kontaminationsfri plats intill dess den skall anvéndas. Omsortering av de forvarade
proteserna rekommenderas med regelbundna intervaller for att sakerstélla att graften anvénds fore utgangsdatum som &r
stamplat pa etiketten.

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 &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga
sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Forpackning och frakt av explanterade LifeSpan:
Retur av sandningen till LeMaitre Vascular beror pa tre avgdrande fragor:

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

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

3. Har ldkaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningséndamal?

Om svaret pd fraga 1 eller 2 &r jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillracklig végledning for leverans. DESSA EXPLANTAT FAR
UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE VASCULAR. | sadana fall ska explantaten kasseras enligt lokala
foreskrifter.

For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker anvénds féljande:

Pre-explantation:

1. Utfor om méjligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera dppenhet.

2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som ér patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information
som inkluderar:

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

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

q Patientens upplevelse avimplantatet fore avldgsnandet.

d) Sjukhuset eller kliniken dér explantationen gjordes och datum for hdmtning.

Explantation:

1. Explanterade LifeSpan ePTFE graft ska dverforas direkt till en tét behallare fylld med en ldsning av alkaliskt buffrad 2 %
glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore leverans.

2. Rengdring av explanterade grafts ska vara minimal om det finns behov. Proteolytisk digestion far inte under ndgra som
helst omsténdigheter anvandas.

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

Forpackning:

1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon
eller exponerar de som hanterar paket under transport. Material som &r absorberande och dampade bor anvandas for
attisolera den tata behallaren i sekundarforpackningen. Primér och sekundér forpackning ska sedan forpackas i en
ytterforpackning.

2. Explantat i forseglade priméra behallare ska markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall. Samma symbol ska
fastas pa sekundarforpackningen och pa ytterforpackningen. Ytterforpackningar ska ocksé mérkas med avsandarens
namn, adress och telefonnummer samt med texten “Vid skada eller ldckage ska paketet isoleras och avséandaren
meddelas”.

3. Paket som forpackats enligt ovanstdende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Fallbeskrivning
Anvinda implantat
LeMaitre Vascular, Inc. ar mycket intresserat av att fa tillbaka anvénda kliniska LifeSpan ePTFE kérlgraft for analys.
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En skriftlig rapport som summerar vara fynd kommer att tillhandahallas nér var undersdkning ar klar. Var vénlig
kontakta Ert lokala forsaljningsombud for atersandning av graft. Graften bor placeras i en Iosning bestaende av 10%
formalin eller 2% glutaraldehyd. Forvaring i kylskapstemperatur &r inte nodvandig.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

som uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE
VASCULAR, INC,, DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH
REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG
ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FORNAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin géller inte i man av missbruk
eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av kiparen eller tredje part. Den enda erséttningen

for brott mot denna begrénsade garanti skall vara uthyte av eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre
Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid denna enhets
utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, FOLID-
ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET
GRUNDAR $IG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$
1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SAQAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren.
Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre
Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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LifeSpan® grafts uit ePTFE

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

Rxonly ®

Productbeschrijving

De LifeSpan® versterkte, vasculaire graft uit geéxpandeerd PTFE bestaat uit een tube van geéxpandeerd
polytetrafluorethyleen (ePTFE). Deze tube is versterkt met een dunne tape van ePTFE die spiraalvormig rond de tube
gewikkeld is. De graft heeft ook een oriéntatielijn.

De LifeSpan “stepped”, versterkte, vasculaire graft uit geéxpandeerd PTFE bestaat eveneens uit een tube van geéxpandeerd
polytetrafluorethyleen (ePTFE) en een oriéntatielijn. Deze tube is versterkt met een dunne tape van ePTFE die spiraalvormig
rond de tube gewikkeld is.

De aan de buitenzijde versterkte LifeSpan vasculaire grafts uit geéxpandeerd PTFE bestaan ook uit een tube van
geéxpandeerd polytetrafluorethyleen (ePTFE) en een oriéntatielijn. Deze tube is versterkt met een dunne tape van ePTFE
die spiraalvormig rond de tube gewikkeld is. Deze grafts worden aan de buitenzijde ook versterkt met een enkelvoudige
draad uit PTFE om meer bestand te zijn tegen compressie en knikken.

Indicaties

. De LifeSpan vasculaire graft uit ePTFE zijn enkel aangewezen voor gebruik als een vasculaire prothese. De grafts
zijn bestemd voor bypass of reconstructie van zieke of verstopte bloedvaten, of voor arterioveneuze shunts voor de
toegang tot bloedvaten.

De arts moet elke alternatieve behandelingsmethode evalueren, de risico’s en voordelen met elke patiént bespreken
en aan de hand van alle beschikbare factoren beslissen om een vasculaire prothese te gebruiken.

Grafts die aan de buitenzijde over de gehele lengte met een verwijderbare, enkelvoudige draad versterkt zijn,
worden gebruikt bij bypass of reconstructie van verstopte of zieke bloedvaten op plaatsen waar compressie of
knikken de doorgankelijkheid zouden kunnen belemmeren.

Grafts die aan de buitenzijde in het midden met een enkelvoudige draad versterkt zijn, kunnen worden gebruikt
voor het aanleggen van een arterioveneuze shunt voor de toegang to bloedvaten. De graft mag echter niet van een
canule worden voorzien op de plaats van de externe versterking met enkelvoudige draad.

“Stepped” grafts worden gebruikt voor het aanleggen van arterioveneuze shunts voor de toegang tot bloedvaten.
Dergelijke configuraties kunnen het risico op een onttrekkingssyndroom (steal syndrome) en een hoge cardiac
output verminderen.

Contra-indicaties
De LifeSpan vasculaire graft it ePTFE is noch aangewezen noch goedgekeurd voor gebruik bij bypassprocedures van
de arteria coronaria. Gebruik de LifeSpan vasculaire graft it ePTFE niet als patch.

De LifeSpan vasculaire grafts uit ePTFE die over de gehele lengte van de graft versterkt zijn, worden niet aanbevolen
voor vasculaire chirurgie.

Waarschuwingen
Enkel voor eenmalig gebruik
1. Gebruik nooit bestraling voor sterilisatie aangezien dat de graft kan beschadigen.

2. Stel de graft niet bloot aan een open viam of een laser zonder eerst voor de nodige ventilatie te zorgen, aangezien
temperaturen boven 400°C (752°F) zeer giftige ontbindingsproducten doen ontstaan.

3. Laat de graft véér de implantatie niet coaguleren of in een oplossing onderdompelen (bv. alcohol, olie of
oplossingen in water). Indien de graft met deze oplossingen in contact komt, worden de hydrofobe eigenschappen
van ePTFE aangetast, wat leidt tot bevochtiging en eventueel overdreven seroomvorming.

4. Spuit geen oplossingen door het graftlumen wanneer de anastomose tijdens de operatie wordt onderzocht, omdat
2o de hydrofobe eigenschappen van ePTFE kunnen worden aangetast met mogelijke seroomvorming als gevolg.

5. Aangezien de graft niet in de lengte elastisch is, moet deze lang genoeg zijn om alle lichaamsbewegingen mogelijk
te maken en eventuele belasting op de anastomosen te vermijden.

6. Snijd de graft met een scherp chirurgisch instrument door om beschadiging te vermijden aan de dunne tape
die spiraalvormig rond de tube gewikkeld is. Indien de LifeSpan vasculaire graft uit ePTFE verkeerd wordt
doorgesneden, kan dat leiden tot aneurysmatische verwijding of verminderde sterkte van de hechtretentie.

7. Trek of scheur de dunne tape van ePTFE die spiraalvormig rond de tube gewikkeld is, van geen enkel deel van de
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graftaf.

Gebruik uitsluitend schone handschoenen en atraumatische of beschermde (d.w.z. met rubber bekleed) klemmen
om beschadiging aan de wand van de graft tijdens de implantatie te voorkomen. Vermijd herhaald of te veel
afklemmen van de graft.

Bescherm de graft tegen beschadiging door zware of scherpe voorwerpen.

Als een graft wordt gebruikt die aan de buitenzijde met een verwijderbare, enkelvoudige draad van ePTFE versterkt
is, wikkel dan langzaam de enkelvoudige draad in een rechte hoek van de graft af. Ga voorzichtig te werk zodat u

de dunne tape van ePTFE die spiraalvormig rond de tube is gewikkeld, niet verwijdert. Het product kan worden
beschadigd als gevolg van een snelle afwikkeling en/of verwijdering van de versterking met enkelvoudige draad
parallel t.o.v. de as van de graft.

Grafts die aan de buitenzijde versterkt zijn en gebruikt worden voor het aanleggen van arterioveneuze shunts voor
de toegang tot bloedvaten mogen niet van een canule worden voorzien op de plaats van de externe versterking met
enkelvoudige draad.

Chirurgische voorzorgsmaatregelen

Doorknippen

. Trek voorzichtig de graft strak aan om de juiste lengte te bepalen voor u de graft doorknipt. Hou rekening
met het lichaamsgewicht en de houding van de patiént, evenals met de anatomische locatie van de graft.
Het s vooral belangrijk dat de graft lang genoeg wordt doorgeknipt voor axillofemorale, axillobifemorale,
femorofemorale bypassprocedures of alle andere extra-anatomische procedures.

. Nadat het distale bloedvat nauwkeurig gecontroleerd is, gebruikt u een nieuw lemmet om een overlangse
incisie te maken in de arterie op de plaats van de anastomose. Gebruik een scherpe schaar om een uiteinde
van de graft uit ePTFE schuin door te knippen om zo een opening te maken die overeenkomt met de lengte
van de arteriotomie.

. « De graft moet met een scherp chirurgisch instrument worden doorgesneden om beschadiging te vermijden
aan de dunne tape van ePTFE die spiraalvormig rond de tube gewikkeld is. Als de dunne tape na het
doorknippen van de graft gerafeld is, moet dat gedeelte van de graft met een scherp chirurgisch instrument
worden bijgesneden. De dunne tape mag nooit worden afgetrokken of afgescheurd van geen enkel deel van
de graft. De verwijdering van dit buitenste laagje kan leiden tot aneurysmatische verwijding of verminderde
sterkte van de hechtretentie.

“Tunneling”

. Gebruik een “tunneler” om een weefseltunnel te maken die de diameter van de graft zo dicht mogelijk
benadert. Een te grote weefseltunnel kan rond de graft leiden tot vertraagde of onvoldoende
weefselvergroeiing en seroomvorming bevorderen.

. Zorg erin het bijzonder voor dat de graft bij de “tunneling” niet knikt.

. Bij het maken van een tunnel voor de LifeSpan ePTFE grafts die aan de buitenzijde worden versterkt, maakt u
de tunnel één tot twee millimeter groter dan de binnendiameter van de graft die wordt geimplanteerd.

Hechttechniek

. Scheuring van de graft, het bloedvat en/of de hechtlijnen kan zich voordoen als de juiste hechttechnieken
niet worden toegepast.

. Gebruik een tapse, niet-snijdende naald met kleine diameter om bloeding uit de hechtopeningen te
vermijden. Een snijdende naald kan de graft beschadigen en mag niet worden gebruikt.

. Gebruik bij anastomose de juiste plaatsen om de hechtingen aan te brengen en kleine gelijke grepen, en

vermijd onnodige spanning op de hechtlijn.

. Nadat de distale anastomose is uitgevoerd, moet de graft voorzichtig met een gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing worden gevuld en gespoeld tot de circulatie hersteld is. Zorg ervoor dat er met
de oplossing niet te veel druk wordt uitgeoefend want dat kan tot seroomvorming leiden.

Bijzondere opmerkingen

Extra-anatomische bypasses: Axillofemorale en femorofemorale grafts

De volgende technieken moeten worden gebruikt bij het uitvoeren van deze procedures:

. Bereid de patiént voor en bedek hem zodanig dat de arm, de schoudergordel of de benen helemaal
kunnen worden uitgestrekt om de juiste lengte van de graft te bepalen (Raadpleeg Waarschuwing nr. 6 en
Chirurgische voorzorgsmaatregelen, het onderdeel Doorknippen). Maak de arm over de volledige omtrek

43



operatieklaar om de bewegingen tijdens de procedure te vergemakkelijken zodat de spanning op de graft
kan worden gecontroleerd en knikken kunnen worden voorkomen.

. Scheid de vezels van de pectoralis major en verdeel de pees van de pectoralis minor pees om hoekvorming
van de graft te vermijden. Het eerste en het tweede deel van de arteria axillaris moeten worden
gedissecteerd en gecontroleerd, en de geschikte plaats voor anastomose moet worden gekozen.

. Zodra de dissecties voltooid zijn, moet de subcutane tunnel worden gemaakt door de middenaxillaire lijn te
krommen zodat hoekvorming over de costale rand in zittende houding wordt voorkomen.

. Positioneer de axillaire anastomose mediaal in het eerste derde gedeelte van de arteria axillaris in het
subfasciale vlak onder de musculus pectoralis major en de externe schuine fascia om scheuring van de
anastomose helpen te voorkomen. Het derde gedeelte van de arterie mag nooit voor bypass worden gebruikt
omdat dat gedeelte bij de schouderbeweging wordt betrokken.

. Verbind de graft zo loodrecht mogelijk met de arteria axillaris om de trekbelasting tot een minimum te
beperken. De anastomosehoek moet zo klein mogelijk zijn en mag niet groter dan 25° zijn t.o.v. de snijrand
van de graft.

. Vermijd langdurige hyperabductie van de arm. Dat kan leiden tot letsel van de plexus brachialis.

. Om het herstel voorspoedig te laten verlopen, moet de patiént tijdens de postoperatieve periode van

anderhalve tot twee maanden extreme of bruuske bewegingen van de arm, de schouder of de benen
vermijden. De patiént mag in het bijzonder de armen niet voor zich uitstrekken, niet boven schouderhoogte
brengen, werpen, trekken, spreiden, of draaien.

Vasculaire toegang (tot bloedvaten)

. Patiéntenbewaking is noodzakelijk als de graft gebruikt wordt voor vasculaire toegang om te veel
beschadiging als gevolg van complicaties zoals infiltratie, infectie, trombose, embolie, etc. te voorkomen.
. 0Om subcutane bloeding tijdens de implantatie tot een minimum te beperken, maakt u een subcutane tunnel

met ongeveer dezelfde diameter als de graft.

. Wissel de canulatieplaatsen af om complicaties te voorkomen zoals scheuring van het graftmateriaal en de
vorming van hematoom of pseudoaneurysma.

Postoperatieve invasieve procedures

. De LifeSpan grafts uit ePTFE zijn niet radiaal elastisch. Als er dus een embolectomie wordt uitgevoerd,
waarbij er in het graftlumen balloncatheters voor angioplastiek worden gebruikt, moet de grootte van de
opgeblazen ballon overeenkomen met de binnendiameter van de graft. Een te sterk opgeblazen ballon of het
gebruik van een catheter met onaangepaste diameter kan de graft en/of de ballon beschadigen.

. Indien tijdens de eerste postoperatieve periode trombectomie nodig is, wordt een overlangse incisie met
steunhechtingen aanbevolen.
Mogelijke complicaties met vasculaire protheses
Indien de juiste technieken uiteengezet onder Waarschuwingen, Chirurgische Voorzorgsmaatregelen, en Bijzondere
Opmerkingen niet worden toegepast, kan dat leiden tot:

. Mechanische breuk of scheuring van de graft, de hechtlijn of het bloedvat.

. Extreem bloedverlies.

. Functieverlies van het lidmaat, verlies van het lidmaat zelf, of de dood.

. Stenose

. Perioperatieve complicaties aan het hart, de luchtwegen en het maagdarmstelsel
. Nierinsufficiéntie

. Beroerte

. Lymforroe

. Stoornis aan vaattoegang

Bovendien kunnen zich levenshedreigende complicaties voordoen in combinatie met het gebruik van een vasculaire
prothese, waaronder: overdreven bloeding uit de hechtopeningen; trombose; tromboembolische complicaties; infectie;
ultrafiltratie of seroom rond de graft; opzwelling van ledematen; pseudoaneurysma’s; hematomen rond de graft;
huiderosie; onttrekkingssyndroom (steal syndrome); preoperatieve hemorragie; aortaenterische fistel.

Complicaties als gevolg van individuele reacties van de patiént op een implantaat, of op fysische of chemische
veranderingen in de componenten, kunnen een nieuwe operatie en vervanging van de prothese noodzakelijk maken (soms
binnen enkele uren of dagen). Een zorgvuldige en continue follow-up wordt aanbevolen om verwikkelingen m.b.t. de graft
te kunnen vaststellen en correct te behandelen om aldus het gevaar voor de patiént te verminderen.
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Steriliteit

De LifeSpan vasculaire graft uit ePTFE wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd indien de verpakking niet eerder geopend

en onbeschadigd is. Indien de integriteit van de verpakking ongeschonden is, dient de verpakking als een doeltreffende
bescherming gedurende minimum 7 jaar na de sterilisatiedatum. De graft wordt geleverd in een dubbele plastic
verpakking om zo de hantering en de overbrenging naar het steriele veld tijdens de operatie te vergemakkelijken. Nadat de
buitenverpakking geopend is, kan de binnenverpakking direct in het steriele veld worden geplaatst.

Om te openen, houdt u de onderkant van de buitenverpakking vast en trekt u het deksel eraf zodat de binnenverpakking er
kan worden uitgenomen door de afsluitingslip vast te nemen. Begin in één hoek het deksel van de binnenverpakking eraf te
trekken en neem de graft er voorzichtig uit. Gebruik schone handschoenen of atraumatische instrumenten bij het hanteren
van de graft.

Hersterilisatie/hergebruik

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

Opslag

Om contaminatie tot een minimum te beperken en voor maximale bescherming te zorgen, moet de prothese véér gebruik in
de buitenverpakking worden bewaard in de kartonnen doos in een droge omgeving die vrij van contaminatie is. Het wordt
aanbevolen de voorraad regelmatig te rouleren om ervoor te zorgen dat de graft wordt gebruikt véér de vervaldatum die op
het label gedrukt staat.

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

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

Verpakking en verzending van geéxplanteerde LifeSpan:

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. Heeft de 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 jais, 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 (T-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;

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

Verpakking:

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

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

3. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Anamnese
Recuperatie van implantaten
LeMaitre Vascular, Inc. is zeer geinteresseerd in het recupereren van klinische monsters van LifeSpan vasculaire
grafts uit ePTFE om deze te analyseren. Een schriftelijk rapport met een samenvatting van de resultaten zal worden
toegestuurd zodra onze evaluatie beéindigd is. Gelieve contact op te nemen met uw plaatselijke LeMaitre Vascular,
Inc. vertegenwoordiger voor het terugsturen van gerecupereerde grafts. De grafts moeten in een oplossing van 10%
formaline of 2% glutaraldehyde worden gelegd. Koeling is in deze omstandigheden niet noodzakelijk.

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

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

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELLKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE
SAMENGESTELDE AANSPRAKELLKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN
KRACHTENS WELK AANSPRAKELLKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND
VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
(41.000) OVERSTIGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELLKHEID VAN DERGELLKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE
HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan vierentwintig
(24) maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of erinmiddels nieuwe
informatie over het product voorhanden is.
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Ayysiako pooyevpa LifeSpan® ePTFE
00nyiec xpron¢ — EN\nvika

Rxonly ®

Meprypagn mpoidvrog

To evioyupévo ayyelako pooyeupa LifeSpan® ePTFE amoteheital amo pia ekmtuypévn Bdon cwhiva ané
nohutetpapBopoatBulévio (ePTFE) evioxupévn pe pa Nemth omelpoetdwe Tuhypévn tawvia ePTFE. To péoxevpa emiong
nepthappdvel pa ypappn mpooavatoliopoy.

To evioXupévo KApakwTo eKTuypévo ayyetako pooxevpa LifeSpan PTFE amoteheitat emiong and évav ekmtuypévo owhiva
Bdong amd mohutetpagBopoaiBulévio (ePTFE) evioxupévo pie pia Aemtr omelpogtdu¢ Tukiypévn Tawia ePTFE Kat pua ypappn
nipogavatoMopov.

To exmtuypévo ayyelako pooyevpa LifeSpan PTFE amoteheitat emiong amd évav ekmtuypévo owhiva pdeng amd
nolutetpagBopoaiBulévio (ePTFE) evioxupévo e pia Aemth omelpogldwg Tukiypévn tawia ePTFE kat pia ypappn
npooavatohiopol. Autd Ta pooxebpata égouv emiong éva e§wTepikd povokAwvo atiptypa PTFE yia auénpévn avtiotaon
EVAVTLO OE TTITWOT) KL 6UOTPOPT.

Evdsigeig
. Ta ayyetakd pooyevpata LifeSpan ePTFE evdeikvuvtal povo yia xpron we ayyetakr mpocbeon. Ta pooyevpata
npoopilovtal yla mapdkapyn 1 avacuykpoTnon Twv VEKPWY I} amoQPATOUEVHV AIHOPOPWY ayyEiwy i yia
apTnPloAER®EN mapdkapyn yia Tv KukAo@opia Tou aipatog.
0 ytatpdg mpémet va aglohoyei kdBe evalakTiki péBodo Bepaneiag, va evnpepwvel Toug aaeveic yia Toug kivdivoug
katta o@éAn Kat va amo@acilel av PEMeL va X pnoIPoToLEL TO ayYelako MpooBeTiko pooxeupa pe fdon oha ta
undpyovta oTolxeia.
Ta pooYE0HATA PE TO APALPETO EEWTEPIKO HOVOKAWVO OTHPLYHA KATA PAKOG TOU [OOXEVRATOC XpnotpomololvTal yia
TNV mapdkapyn 1 Ty avaouykpdTnon Twv VEKPWY Iy amo@pacoopevwy alopopwy ayyeiwv, omou n eoveyn fin
mtwon Ba €Bete oe Kivouvo TV Kukhogopia.
Ta pooye0paTa e T0 £§WTEPIKO HOVOKAWVO OTAPIYHA 0TN €GN TOU HOOXEVPATOC XpRatpomotolvTal yia T dnptovpyia
piag aptnplo@AePikic mapdakapyng yia v Kukhogopia Tou aipatog. Map' 6Aa autd To pooyevpa dev mpémetva
TomoBeTeitat gty mepLoy Tou §WTEPIKOD OVOKAWVOU GTNPiyHATOC.
Ta exmTuypéva pooyebpata xpnotpomolodvTal yia T dnpioupyia aptnplophepdwy mapakdppewy yia tny
KUKAOQOpia To aipatoc. Ot eKmTuypévee S1apBpwogLS Pelwvouy Tov Kivauvo Tou GuvopOHoU UTOKAOTIAG Kal TwV
VYNA@V Kapdlakwy OyKwv maApov.

Avtevdeifeic
To ayyetakd pdoyeupa LifeSpan ePTFE dev evdeikvutal 0UTe €ivat eyKeKpIPEVO yia Xprion o€ aopTooTEPaVIaies
napakdpyeig. Mn xpnotpomoteite 1o ayyelako pooyeupa LifeSpan ePTFE w¢ epfdlwpa.

Ta ekmTuypéva ayyelakd pooyeopata LifeSpan ePTFE pe e§wtepikd oTAplypa Katd ko To Hooyeupatog dev
evBelkvuvTal yla epappoyéc aopTiki¢ mpoapaonc.

Nposidonouqoeig

AmokA&ioTiKd piag xpriong

1. Na pn xpnotpomotgite moté akivoBolia wg péoo amoAupaven, yiati iows mpokAnBei {niud oto pooyeupa.

2. Mnv ekBéteTe To pooYEUpa o€ yupvn @AOya 1 o€ Méiep xwpic va umapyel o emapkig eagpiopog, kadng ot
Bepuokpaoiec mavw amd 400°C (752°F) mapdyouv Toéika mpoidvta amoolivBeonc.

3. Mnv mpoBaivete atny mpommKkTikn Sladikaoia Tov pooxedpato A ot E|PUBION ToL o€ omotodAToTE SidAupa (Y.
aAkoOM, Addt i vdatadec Stahvpata) mpiv Ty eppuTevon. H ékBeon Tou pooxevpatog oe autd Ta Stavpata fa
emnppedoel T LOPOPoPeC 1B10TNTEC Tou ePTFE, pe amotéAeapa Ty Snpovpyia uypasiag Kat iowg TNV dnuioupyia
peydAwy SLOYKAOEWY.

4. Mnv loxetevete omoladimote Stahupata péoa amé Tov avé Tou HooxEVPAaToC KaTd Ty e6€Taon TG avaoTopweng
000 Kpatdel n eméppaon, yiati isw emnppeactolyv ot udPOPoPeC 1810TNTEC, pe amotéeapa Ty mbavn dnptovpyia

Sl0YKQOEWV.

5. Emeidn to pooyevpa dev eival ehaoTiko Katd prikog, mpémet va eival apkeTd HaKPU yla va EMTPEMEL OAEC TI KIVIOELG
TOU OWHATOC KAl Va EE0USETEPWVEL TNV EVTAON TNG AVAGTOPWONG.

6. Kowte To pooyeupa pe éva atyunpd yelpoupyiko 6pyavo yia va amouyete Tn {nutd e AemTiq omelpoeldwe

Tuhypévng Tawiag ePTFE. H eopalpévn komj Tou ayyetakou pooxebpartog LifeSpan ePTFE iowg éxel wg amotéheopa
TNV QveupuoPaTtikn S1aoToh 1 TN HELWpEVN GUYKPATNON TS OUPPAYNS.
7. Mnv tpaBdre T Nemtn omelpogidw Tulypévn Tatvia ePTFE amd To pooyevpa.
8. Xpnotporoeite povo kabapd ydvtia kat atpavpatikéc Aapioeg 1y mpootatevtiké Aapideg (m.y. haaTixévio métako
£KTAONC) Yla v amoTpEPETE TN {nptd 0T To{Xwa TOU HOOKEUHATOC KATA TN SidpKeELa TNG peTapdoyevong. Amopelyete
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v enavelhnppévn 1y v umepBoNKR GUTIEN 0€ OTTOL01TOTE THI A TOU HOOKEUHATOC.

NpootatéPte To pooyevpa amd {npid e§artiac PapEwv N aXHNPWV AVTIKEHEVV.

Katd T xprion pooxeopatog pe apaipeto e§wteptkd povokAwvo atiptypa PTFE, EeTuhi€Te apyd To povokhwvo o€
€1 ywvia mpog To pooxeupa. MpooéxeTe va amo@eVyETe TNV apaipean TG omelpoldwe TuMypEVNG NemTig Tatviag
ePTFE. To amétopo eTOMypa iy n agaipean Tov povokAwvou atnpiypato mapdAnla pe Tov Gova Tov pooyelpatog
{ow¢ mpokahéogl {npid oTo mpoiov.

Ta pooyeUpaTa pe E§WTEPIKO GTIPLYHA TIOU XPNGIHOTOLOUVTAL Yia apTNPLOPAEPWIELC TApaKApYELS yia TV KuKAopopia
Tou aipatog dev mpémet va TomoBeTodvTaL 0TV MEPLOYT) TOU EWTEPIKOU POVOKAwVOU 0TNPiyHaTog.

Xslpoupyu(sc npo@uAdgelg

°I-"l
Mpw kOYeTe To pooyevpa, Tpapnéte amahd To Tetapévo pooyeupa kat kaBopiote To 6wOTO pKog. NMpémel
va AngBouv uméyn o Bdpog kat n aTdon Tou aoBevi KaBw kat n avatopkr Béon Tou pooxedpatoc. Eival
18101Tépw¢ GNHAVTIKG va Komei To pooYeupa o€ peyalo pnkog yia T paoxalaio-pnptaia, pnpo-pnplaia,
paoyahaia-pnpuaia-pnplaia mapdakapyn i yia AAAeg avatopikéc Stadikaoieg.
MoNig emreuyBei 0 6waTOC ENeyXOC TOU AYYEiOU, XPNGIHOTIONOTE iia KavoUpLa Nemida yia va KaveTe pia katd
HIKOC TORI) 0TV apTnpia 6TV MAEVPA TNG AVAGTORWONG. XpNOIHOTOLETE AIXHNPEC AemidEC Yia va KOYETE
No&a 1o éva dkpo amd o pdoyeupa ePTFE o€ ywvia yia va éxeTe éva {oo Avolypa o€ oxéon Je TV apTnpLOTOHN.
KoBwvtag To pooyeupa, mpémet va XpnotpomoInoeTe £va atyunpd elpoupyikd 6pyavo yia va amo@euyBei
N {npd otn Aem ometpogtd ¢ Tuhiypévn Tawia ePTFE. Av n Aemth ometpoeidwe Tulypévn tawia ePTFE
§eQTioEL aQOU KOYETE TO POOXEVYA, KOYTE AUTO TO KOPHATL TOU HOOXEVPATOC e Eva AEMTO XELPOUPYIKO
opyavo. H Aemtn ometpogtdwe Tukypévn tawia ePTFE dev mpémet moté va tpapnytel amd kdmolo Trpa Tov
pooyeUpatoc. H agaipeon Tou e§wtepikol aTpmpatos Ba éxel WG amoTENEOHA TNV QVEUPUOHATIKT SlagTohn i
N PElwpEvn ouyKpdTnon TNE CLPPAPHC.

anavyonomuq
Xpnotpomoijote éva zpya)\zlo onpayyomoinang yla va 5I]ul0UpYI]OEIE a 10TIKI) 0r)payya mou va mpooeyyilel
T d1dpETpo ToL pooyeVpaTog. Mia umepBoNikd peydhn 1oTikn oUpayya iowg odnynae oty kauoTtepnpévn
1} avemapkr mpookoAAnan Tov 16Tl yipw amd To HOoXEUpA Kat {owg mpokahéoel T Snpioupyia SloyKWoEWY
ALHATOPATOC.
Mpénetva mpoogxeTe MOAU vV aMOPEVYETE T GUOTPOQ TOU HOOXEUPATOC BTV TO IEPVATE P€0A aTI6 OIiPaYYEC.
Kata tn dnutoupyia plag arpayyag yia ta pooxevpata LifeSpan ePTFE pe ewtepikd otiptypa, kavie
orpayya éva j 0o INoaTd o peyaAn amd T E6WTEPIKN SIAPETPO TOV HOGYEVHATOC YIa Va EMTPEPETE TNV
ehelBepn d1éAeuan Tou e€wTepIKoD povOKAWVOU TNPiHATOC.

TexvIKQ ouppagrc

lowg npm()\nesi n 81d0maon Tou ooy EVRATOC, TOU ayyeiou Kat n Ko TG 6uppagng, av dev tpnbolv ot 6woTéC

IE)(VIKE( OUPPAPAC.
Xpnotponoijote a KWVIKN P atyunpi Bz)\ovu piKpr¢ Stapétpou yiava anorpztpmmv aipoppayia amé Ti¢
mAnyéc ¢ ouppagic. Mia otpoyyuli atxunpn Behova iow mpokaléoel {npid 0To pooyeupa Kat dev mpémel
va ypnotpomotnBei.
Katd T S1dpKeta Tng avaoTopwong, xpnotHomoIaTe T owaTr BEon TN 6UPpaPRS Kal HIKpéC Behoviég
AMoQELYOVTAC Ta TPABIYHATA TG GUPPAPS.
la va ohokAnpwBei n epPoli Tng avaoTopwang, mpémet va yepioeTe Kat va EMveTe amald To pooyeupa pe
nnapwispévo dtaAupa puatoloyikol opol péxpt va emavérBet n kukhogopia. Mpooéyete va pnv mpokaheite
umepBoikn mieon pie To Sralupa kabu¢ iows mpokAnBei n dnptoupyia SloyKOOEWY.

Eidika {nuijpata

I181aitepa avatopkéc mapakdppeic: Maoyahiato-pnpiaia Kat pnpo-pnplaia pooyevpata

Npénetva xpnotpomotolvTal ol ak6AouBeC TeVIKEC Katd TV eKTéNeon TwV mapakdtw ladikaotwy:

. Etopdote Tov aoBevi yia va emtpéPete Ty mipn €kTacn Tou Xeplol, Tne wIKI ¢ {wvng i Twv modiwv katd
oV KaBopLopd TOU 6wOTOD PKoUg ToU Hooeupatog (cupBouleuteite To umokepdato Mpogtdomolaelg #6 kat
Xetpoupykéc mpoguhdgetc: Topn). MpoevdoTe To Xéptyia va SieukoNlveTe TV Kivnon Tou katd T Sladikaia, £Tot
(OTE VO ENEYXETE TNV EVTAOT) TOU POOYEVPATOC KAL VA AMOQUYETE TN UOTPOPH.

MaywpioTe Ti¢ iveg Tou peifovog Buwpakikol puovTa Kal xwpioTe Tov peiova Bwpakikd Tévovta yia va
AMOQUYETE T0 TOAKIOMA TOU HOOXEUHATOC. Ta mMpayTa Kat SEUTEPA TRAHATA TNG APTNpiag MPEMeL va gival
TEPAYIOPEV Kat va eEAEYXOVTaL Kal va EMAEYETAL ) 6WOTH TIEPLOXN YIA TV AVAGTOHWOT).

'0tav ohokAnpwBolv ot diaywpiapoi, mpémetva dnpioupyndei n umodopia orpayya pe 6TpoPr mpog Ty mMAdyla
Ypappn yla Ty amoguyn dnptoupyiag ywviag mdvw amé T mAeupiki meptox otnv kabiotd Béon.
TomoBeTnoTe TNV MAEVPIKN AVAOTOPWON 0TO TPWTO TPITO TG MAEVPIKIC APTNpiag 0NV opoydva em@dvela
Katw amd Tov peyao Bwpakiké puovta kat Ty e§wtepIki meptovia yla va amogevyei n dtakomn g
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avaoTopweng. To Tpito pépog Tg aptnpiag de Ba mpéme moTé va xpnotpomoteital yia mapdxkapyn ylatin
Kivnon Tou pou emnppealel avtd To Tufpa.
AvaoTop®oTe To pocyeupa 660 To duvatdv mo mapdMnAa pe Ty mAdyla apTnpia yia va eEAayIoTOMOIGETE TV
évtaon. H avaoTopwTiki ywvia Ba mpémel va ival 600 yiveTatmo pikpr katva pnv Eemepvde Tig 25° poipeg oe
0)€01 PE TNV K} KOTG TOU HOOYEDPATOC.
AmogevyeTe TV mapatelvopevn umepamaywyn Tou xeptov. H mapatevépevn umepanaywyn iowg odnyrioet o€
Tpalpa Tou Bpaioviov méypatog.
llava yive owota n emodAwon, mpénel 0 aoBeVRG va amo@elyL TIC AMOTOES KIVAGEL TOU XepLoU, TOU WHOU 1 Tw TSIV
Kata tn Sldpketa e petaBatikig meptddou mou kpatdet 1,5 éw 2 priveg. Edikdtepa, 0 aoBeviic ¢ Ba mpénel va amavet
Ta Y€pLa PMPoaTd, va Ta avaonKwvel dvw amo To Gog TV WPV, va KAVEL amoTOES KIVATEL.
Aopm(n (Blood) mpdofaon
H napaKo)\ouenon Tov aoezvn &ival amapaitTn 6Tav 1o HOGXEVHA XPNOIHOTOLEITAL Yl A0pTIKK MpooPaon yia
v amoguyn T¢ {niag amé emmokéc omwe n didnon, n péhvvon, n BpdpBwon, o euBoNiopdc KTA.
Tl va amoUyeTe TV UTOSOPLA AIPOpayia KATd TV EUQUTEVON, SNPIOVPYHOTE pia UTOOPLA GrPaAYYA TTOU Va
£yt ibta mepimov 1apeTpo e To pooyevpa.
NeploTpépeTe To GwANVioKo yia va amoiyeTe Ti¢ emmlokég 6mw¢ T Sldomacn Tou UMKoD HooXelHaToG Kat
T dnutoupyia evoc alpatpatos yupw amod To pooyeupa i Pevdoaveuplopatog.
Metaxslpoupylxsc SindnTikéc Sradikaoieg
Ta pooyevpata LifeSpan ePTFE dev eiva aktivikag ehaotikd. I autd, katd Ty epfohextopn He Xprion kabetnpwy
ayyelomaoTikr¢ pmakoviol péoa oTov auld Tou HooXEVPATOC, To PéyeBog Tou pmadoviod Mou Eival YOUOKWHEVO
Tipémelva Taiptddel pe T e0wtepiki didpeTpo Tou pooyevpato. H umepBohiki diataon tou pmahovio 1y n xprion
KkaBetiipaAdBog peyéBouc iowg mpokahéaet {npitd 0To HOOXEUHA 1 GTO PMANGVL.
Avn BpopBoekTopn €ival amapaitTn KATA THY MPWTN HETAXELPOUPYIKI) TEPI080, GUGTEIVOUIE HLa KATA PAKOC
TON HE EVIOXUPEVES OUPPAPEC.
MiBavég emmAoKEG e TIC ayyElaKéC MPOGOKeC
H amotuyia va Tnpneoﬂv 0L 6WOTEC TEVIKEG TTOU avapépovTal 0To kepahalo Ymodeidelc, Xeipoupyikéc mpoguhdSeic kat Edikd
(nmuam iowg EXEI [0S anorzl\sopa
Tn pnxaviki didomaon i 1o £EQTIONA TOV HOOXEDPATOC, TNC YPAHG 0UPPARC 1 TOU ayyeiov.
YnepPohiki amwela aipatog
AnwAela hertoupytag Twv dkpwv, anwAela Tou akpou 1y Bavato
Ttévwon
MepleyxelpnTIKES KapdLaKES, aVaMVEUOTIKEC KAl YAOTPEVTEPIKES EMMAOKES
Nepikn avendpkela
Eyke@ahiko emeig0dio
Nepgoppota
Avohertoupyia Tng ayyetakiic mpoofaong
Eniong, emmhokég emkivouveg yia T {wr mov iowg mpokOPouv o€ ouvEuaGpo e TN Xprion 0moLacdToTE ayYELaKRG
mpoadnkng supmepthapBavouy, ala Sev meptopilovtal povo o€: umepBolikn aipoppayia Tng GupPAREVNG MEPLOYIC,
BpopBwaon, OpoppoepBohikéc emmokéc, pohuvan, umepdiiBnon f S1oyKWOELC ANATORATOC, TPREINO TwV AKpWY,
Pevdoavelpuopa, alpatwpata yopw amd pooxevpa, 6ovdpopo umokhomg, epéBiapia Tou S€ppatog, atpoppayia mpwv Ty
y)eipnon, a0pTOEVTEPIKG GUPIYYLO.
Oremmhokég e§atiag TG SexwploTi avTidpaong Tou kabe aoBevi mdvw o€ pooxeupa i MAve o€ PUOIKEC 1 XNHIKES aNhayég
Twv §apTnpdTwy, iow¢ 0dnyfoel 0Ty enavayelpolpynon Kat aviikatdotaon (Mepikéc opéc péaa o€ Aiyec WPEC 1y péPEC) TNG
TIPOGBAKNG. LUOTEIVOUPE TNV TPOOEKTIKA Kal ouvex) mapakoholBnen €161 WOTe va yivetal n 0wOTH SIAYVWON TwV EMMAOKOV
katva ehaylotomoteital o kivbuvog yia Tov agBevr.
Iteipotnra
To ayyetako pdoyeupa LifeSpan ePTFE mapéyetat 6Teipo Kat pn mupeToyovo av n GUOKEVAdia eival oppaylopévn Kat
avéyyiytn. Me thv mpoimdBeon 611 To mepLEXOEVO TN GUOKEVATiaC €ival ABIKTO, TOTE N GUOKeVasia Slatnpeita yia
7 Touldy10ToV Yp6via amd Ty npepopnvia amooTeipwong. To pooyeupa mapéxetal oe dimolg mMaoTikolg diokoug yia
TNV eukohia XELPIOPOU Kal PETAPOPAS 0TO amoaTelpwpévo medio katd T Sidpkela Tng emépBaong. Metd To dvotypa Tou
€§wTEPIKOU Siokou, 0 E0wTEPIKAC SioKo¢ pmopei va TomoBeTnOei kateubeiav 0To amooTelpwpévo medio.
lava avoigete, kpatdte T Bdon Tou e§wtepikol diokov, TPABNETE TO KAMAKL WOTE 0 E0WTEPIKAC §iok0C va pmopei va
apaipedei. Apxiovtag amé T pia ywvia, tpapite amad mpo Ta mow To KAMAKI TOU E0wTEPIKOY SioKOU Kal apalpéaTe T0
péoyeupa. Xpnotpomoleite kaBapd yavia i atpaupatikéc Aapidec katd tn Xprion Tou HooXEUHATOC.
Emavamooteipwon/Enavalapfavopevn xprion
AvTi n suokeun mpoopiCetat yia pia povo xpron. Mnv v emavaypnotponoteite, emavenedepydleate i enavamootelpavete. H
kaBaplotnTa Kat n oTelOTNTA TG EMaveneSepyacpévng ouokeung dev pmopei va laogpahiotei. H emavaypnatpomoinon tng 6uokevrg
pmopei va odnynoel o€ petadoon pohvoewv petalh aoBevav, )\oixgin, 1} Bdvato Tou aoBevouc. Ta yapaktploTika anddoong e



GUOKEVIG UMOpEL vVal €M PeaoTolv apvnTika Moyw Tng emavenegepyaoiag i emavamooteipwon, Sedopévou 6Tt n ouokeun oxedIdoTNKE
kat dokipdotnke pévo yia pia xpron. H didpketa {wric T ouokeuric BaciCetar o pia xprion pévo. EQv yia omotovdnmote Aéyo auth

1) 6UOKER TpEMeL va emotpagei oty LeMaitre Vascular, TomoBetiote v oty apyIkr TN GUGKEVAGIa KAl EMOTPEYTE TV 0TN
SlevBuvan mou avaypdgetal 0To KouTi.

Ouladn

lia va e\ay10TOMOIGETE TV HOAUVON KAl vl TAPEXETE TV HEYIOTN TIPOOTaGid, TIPEMEL va GUAAOOETE Ta TeXVNTA dpyava To
€§WTEPIKO KOUTI O€ OTEYVI MEPLOY I XWPIC v UTApXEL KivOuVOG ONUVONG. ZUOTEIVETAL N {1ETAPOPE TOL TIPOIOVTOG OE TAKTA
SlaoThpata yia va eao@aNiaTei N xprion Tov pooxedpatog mptv TV npepopnvia AfENG mov avaypdpeTal oTny ETIKETA.
Aopahig Xepropdg kat Amoppipn

Edv mpokUpouv coBapd latpikd meploTaTika Katd T Sldpkela Xpriong autou Tou LaTpoTeXVoAoyIKOD TPOidVTOC, 0L XPHOTEC MPEMelL
va ldomotjoouv Too TV LeMaitre Vascular 600 kat tnv appodia apx1 tne xwpag 6mou Bpioketal o Xpotng.

Tompoidv autd dev mepiéyet atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétalla iy padtoioétoma kat Sev €ivat hotpwdeg f maBoyovo.

Aev umdpyouv epgaveic €101KEC amaitioglg 66ov agopd TV amoppIyn. LupBOUNEUTEITE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUE Yia va

emaAnBeboete T owoTH amoppIYn.

Zuokevacia Kat amooToAn ekputevpévou LifeSpan:

H ematpogr Tou @optiou amoatohig otnv LeMaitre Vascular eéaptatat amé Ty andvnon o€ 3 Kpiolpeq epWTHOELC:

1. To ekUTeupa \jeOnke amd acbevn pe yvwotn i eikalopevn maBoyovo mabnon katd T aTIyun TG EKGUTEVONG;

2. To ekpiteupa Mj@Bnke amo aoBevi) mou éxel yvwaTo 10Topiké Bepaneiag To omoio mepthappdvel Bepamevtikd
padtovoukAidia evdg Twv TEAEUTaiwV 6 pnvay;

3. ‘EAaBe o KAvikog Latpog ouykatdBeon amd Tov acBevn yia o deiypa mou mpOKELTAL Va EMOTPAPEL 0TOV KATAOKEVAOTH yla
£PELVNTIKOUG OKOTTOUG;

Y& mepimtwon mou n andvnen oty epwtnon 11 2 eivat katagatikn, n LeMaitre Vascular dev mapéyet emapkeic odnyieg ya tv

amootohr}. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPEMEI NA ENIZTPEOONTAI ZTHN LEMAITRE VASCULAR XE KAMIA IEPINTQXH. Xe autég Ti

TIEPITTWOELC, TO EKPUTEV|LA TPEMEL VA AMOPPIMTETAL GUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG.

lia ekQuTEDHATA TOY e evéxouv akTvohoytkog Kvdivoug i Kiveuvoug mou oyetiCovtal pe maboyova, akohouBoTe Ta e€ng:

I1plv mv zx(pursuon
Edv eivat egikTo, Glsvzpynors agovikr Topoypagian unspnxovpa(pn HaTNG OUOKEVAG WOTE Val TEKUNPIDOETE T Baromta

2. H LeMaitre Vascular pmopei va amodeytei avwvupomonpéva khvikd atotyeia aoBevoic. H LeMaitre Vascular {nta otoiyeia
ota omoia upmepthappavovtal ta e§ng:

a) Apxikn S1dyvwon mou €ixe w¢ amotéNeapa T Xpron TOU ERQUTELIATOC.

B) latpiké 10T0pIKO TOL a0BEVOUC TIOU OYETI(ETaL i TO EPPUTEVA, CUPTEPIAApBAVOREVIV TOV VOOOKOHEIOU 1 TG
KAWIKI)C 6Ta 0moia EUQUTEUTNKE N OUOKEUN.

Y Epmeipia tov agBevolc 600v apopd To ERQUTEVNA TPIV ATIO TNV AQAIPEDT TOU ERPUTEVRATOC.

0) Noookopieio 1} kAwiki) aTa omoia dtevepyriBnke n ekpiTeELON, KABWE KAl NUEPOUNViA avaKTnoNg.

Empurzuon
Ta ekputevpéva pooyevpa LifeSpan mpémet va petagépovtat ameubeiag o€ 0gpayl{opevo mePIEKTN YEPATO pe ahKaiko
pubp1oTIKG StdAupa 2% yhoutapahdelidng i 4% poppardeliong mptv amé T amooToAr.

2. 0 kaBapiopog Twv ekPuTELPEVWY EPPaNwpdTwWY TPEmeL va TeplopiCeTal 0To EAdI0TO, EGV AUTO €ival anapaitnTo. L& kapia
TEpImTwon Oev MpEmeL va Xpnatpomoleital mpwTeivoAUTIKR Katamoon.

3. Ta ekputedpata LifeSpan dev mpémet va amohupaivovtat o€ kapia mepintwon. MHN tomoBeteite To deiypa o autdkavoto
oUTe va xpnatpomoteite aépto oeidio Tou atBuleviov yia va to amolupdverte.

Luokevacia:

1. Ta ekgutebpata mpémel va oppayiCovtat kat va guokevd{oval pe Tpomo mou ehaylatomolei To evdeydpevo Bpaveng,
péuvong tou mepiBahhovTog i ékBeang 0Ta dTopa mou XelpiovTal AUTEC TIC GUOKEVATiEC KATA TN peTagopd. Na
TNV amopovwOon ToV 0payI{OUEVOU TIEPLEKTN 0TO EGWTEPIKO TNG GEUTEPELOVGAC GUOKEVATiaC, Mpémel va emMAECETe
amopPOPNTIKG Kal amooPeaTikd uhikd. H mpwtevouoa kai Sutepelovaa GUOKEVATia MPEMEL, 0TN GUVEXELT, VA
GUOKEVAOTOUY EVTOC HIaC ESWTEPIKNC OUOKEVATTa.

2. Ta EKYUTEDPATA EVTOC TWV TPPAYIOHEVAV TIPWTEVOVTWV TEPLEKTCV TPEMEL VA GEPOUV EMIOAHAVON UE TO GUHBONO
Brohoytkou kivdovou 1SO 7000-0659. To iblo chpBoo mpémet va emouvAnTETaL 6T GEVTEPEVOVGA GUOKEVATIA KAl OTNV
e€wTepIkn ouokevaoia. H e§wTepikn ouokevaoia mpémel miong va gépet emonpaven pe o dvopa, Tn dievBuvon kat Tov
aptBud TnAegwvou Tov amootoléa, kabwg kat n SiAwan «Upon discovery of damage or leakage, the package should
be isolated and sender notified» (Edv SlamotwOei {npid i Stappon, To makéto mpémet va amopovwBei kat va evpepwBei
OXETIKA 0 amoaTOAEAC).

3. Mnopeite va 0TéAveTe Ta TAKETA TTOU ETOLRAGTNKAY i€ TOV Mapandvw Tpomo oty e&n¢ dievBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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loTopiké TG uMe0£0NC
Avaktnuéva epuputevpata
H etaipia LeMaitre Vascular, Inc. evbiagépetatidiartépwg yia v dtatnpnon twv avaktnpévev KAvIKwv Setypdtwy
TWV ayyelaK®V pooyeupdtwy LifeSpan ePTFE yia avdlvon. Oa umdpéet pia mepiAnmtiki ypantn avagopd 6gov
apopd Ta evprpata poMg ohokAnpwBei n ektipnon. EmkovwvioTe e ToV TOMKO QVTITPOOWO TN ETAIPiaC 1o
TV EMOTPOPR TWV AVAKTNHEVWY PooyeVPdTwV. Ta pooyebpata Ba mpémet va TomoBetnBolv o éva Sidhupa 10%
@oppakivng 1} 2% yhoutapardeidng. Aev ypeialetat n Yogn KATw amd autéq Tiq GUVBIKEC.
Mepropiopévn eyyinon mpoidvTog, mePIOPIGHOC HETPWVY ATTOKATAGTAONG
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtat 61t éxet doBei elhoyn @povtida aTnv Kataokeur autol Tou TPOIGVTOC Kat 0TI To MPoioV
aut6 eivar kataMnho yia tv(ic) évdeién(eic) mou mpoadiopileTat(oval) pntd oTic mapovoeg odnyieg xpriong. Ektoc amo
TIC EPUTTWOELG TIOU avapépovTat pntd oo mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHZIMOMOIOYNTAI ETHN MAPOYZA
ENOTHTA, AYTOI 01 OPOI YMMEPINAMBANOYN THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEX THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX
EPFAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOXQMOYZ) AEN TAPEXEI KAMIA PHTH'H
ZIQMHPH EMTYHXH XE XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH TPOKYMTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAIAY. EITE AIAOOPETIKA
(ZYMMEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIX NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEY, TON ZIQMHPQN ETTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY H
KATAAAHAOTHTAX T1A LYTKEKPIMENO XKOMO) KAI ME TO TTAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA ETTYHZH. Auti n meptoptopévn
eyyonon dev epappoletai ato fabud omotacdrimote KakopeTaxeiplong i Kakng xpong, i iy 6woti¢ eUAAgNC auTAG TG
GUGKEUNC a6 TOV ayopaoTH fj omotovemoTe Tpito. H povn amokatdotaon yla mapdBacn autig Tng meplopiopévng eyyonong
Ba eivai n avtikatdotaon 1 n EMOTPOQN TS TS Ayopac yia Tn ouyKeKppévn ouokeun (kat' emhoyr T LeMaitre Vascular
HOVO) PETA amd emMaTPOPN TN 6UoKEVRG TN LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon Ba teppatiotei katd Ty npepopnvia Ajéng
NG GUOKEVIG.
XEKAMIA IEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, NAPENOMENH, EIAIKH,
MOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME
AYTOTO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYTTEI, YN0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE Y0 MOPOH
TYMBAZHE, AAIKHMATOZ, AYSTHPHE EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000%
H.M.A.), ANEZAPTHTQX AMO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN MIOANOTHTA TETOIAX AMQAEIAY, KAI
MAPATHN AMOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY KOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAXTAXHX. AYTOI Ol MEPIOPIZMOI IZXYOYN TIA
OMOIEXAHMOTE AZIQXEIX TPITON.
Mia npepopnvia avaBewpnong 1 ékdoong autav Twv odnylwv mepthappavetat oty miow oehida autav Twv 0dnyiov XpRong
yia v mAnpo@opnon tou xpnotn. Edv éxouv mapéNdel eikoot Téaoepic (24) priveq petadh avTig Tng npEpopNViag Kat Tng
XPionG Tou mPoidvTOC, 0 XpROTNG MPEMEL va EmKoVwVIiael pe TRV LeMaitre Vascular yia va diamotwoet edv umdpyouvy
dlabéatpec mpoaBetec MAnpopopiec OXETIKA e TO TPOTOV.
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Lifespan ePTFE Vaskiiler Greftleri

Kullanma Talimati — Ti

steriLe [|/Rx only @

Uriin Tamimi
Lifespan gii¢lendirilmis genisletilmis PTFE vaskiiler grefti ince, spiral seklinde sarili bir ePTFE bant ile giiclendirilmis
genisletilmis politetrafloroetilen (ePTFE) bazal tiipiinden olusur. Greft ayrica bir yonlendirme cizgisi icerir

Lifespan giiclendirilmis genisletilmis PTFE basamakli vaskiiler grefti de ince, spiral seklinde sarilmis ePTFE bant ile
giiclendirilmis genigletilmis politetrafloroetilen (ePTFE) bazal tiip ve bir yonlendirme cizgisi icerir.

Lifespan genisletilmis PTFE harici destekli vaskiiler greftleri de ince, spiral seklinde sarilmis ePTFE bant ile gii¢lendirilmig
genisletilmis politetrafloroetilen (ePTFE) bazal tiip ve bir yonlendirme izgisi icerir. Bu greftlerde ezilme ve biikiilmeye karsi
artmig direng icin harici PTFE monofilaman destedi de vardir.

Endikasyonlar

. Lifespan ePTFE vaskiiler greftlerinin sadece vaskiiler protez olarak kullaniimasi endikedir. Greftlerin hastalikli veya
tikal kan damarlarinda bypass veya rekonstriiksiyon ya da kan erisimi icin arteriyovendz sant olarak kullaniimasi
amaclanmistir.

Doktor her alternatif tedavi yontemini degerlendirmeli, hastayla riskleri ve faydalar gériismeli ve mevcut tiim
faktorler temelinde bir prostetik vaskiiler greft kullanip kullanmamaya karar vermelidir.

Greft uzunlugu boyunca ¢ikanlabilir harici monofilaman destedi olan greftler sikisma veya biikiilmenin agikhigi
tehlikeye atabilecedi tikali veya hastalikli damarlarda bypass veya rekonstriiksiyon icin kullanilir.

Greft ortasinda harici monofilaman destek bulunan greftler kan erisimi icin bir arteriyovendz sant olusturmada
kullanilabilir; ancak greft harici monofilaman destek bdlgesinde kaniile edilmemelidir.

Basamakli greftler kan erisimi icin arteriyovendz santlarin olusturulmasi icin kullanilir. Basamakl konfigiirasyonlar
¢calma sendromu ve yiiksek kardiyak ¢ikti riskini azaltabilir.

Kontrendikasyonlar
Lifespan ePTFE vaskiiler grefti koroner arter bypass islemlerinde kullanilmak iizere endike degildir ve boyle kullanim
icin onaylanmamistir. Lifespan ePTFE vaskiiler greftini bir yama olarak kullanmayin.

Tiim greft uzunlugu boyunca harici destek bulunan Lifespan ePTFE harici destekli vaskiiler greftlerinin vaskiiler
erisim uygulamalarinda kullanilmasi énerilmez.

Uyanilar

Sadece Tek Kullanimlik

1. Grefte zarar verebileceginden sterilizasyon icin asla radyasyon kullaniimamalidir.

2. Grefti onceden yeterli havalandirma saglamadan agik bir ateg veya lazere maruz birakmayin ¢iinkii 400°C (752°F)
lizerindeki sicakliklar cok toksik dekompozisyon iiriinleri olusturabilir.

3. implantasyon Gncesinde grefti herhangi bir soliisyona (6. alkol, yag veya akdz soliisyonlar) batirmayin ve greftte
on pihti olusturmayin. Grefti bu soliisyonlara maruz birakmak ePTFE'nin hidrofobik ozelliklerini etkiler ve 1slanma ve
olast asiri serom gelismesiyle sonuglanabilir.

4. Cerrahi sirasinda anastomozu incelerken greft liimeni icinden herhangi bir soliisyonu zorla gegirmeyin ciinkii bu
islem hidrofobik dzelliklerini etkileyip olasi serom gelismesiyle sonuglanabilir.

5. Greft uzunlamasina elastik olmadigindan greftin tiim viicut hareketleri araligina izin verecek ve anastomozlar
lizerinde stresi ortadan kaldiracak kadar uzun olmasi sarttir.

6. ince, spiral sarili ePTFE banda zarar vermekten kaginmak icin grefti keskin bir cerrahi aletle kesin. Lifespan ePTFE
vaskiiler greftini dogru kesmemek anevrizmal dilatasyon veya azalmis siitiir retansiyon giiciiyle sonuclanabilir.

7. ince, spiral sarili ePTFE bandi greftin herhangi bir yerinden gekmeyin ve soyarak ¢ikarmayin.

8. implantasyon sirasinda greft duvarinin zarar grmesini 6nlemek icin sadece temiz eldivenler ve atravmatik

klempler veya korumali (6rn. lastik kilif) klempler kullanin. Greftin herhangi bir kisminda tekrarlanan veya asin
klemplemeden kaginin.

9. Greftin agir veya keskin maddelerden zarar gérmesinden kaginin.

10. Cikanlabilir harici PTFE monofilaman destegi olan bir greft kullanirken monofilamani grefte dik agiyla yavasca
cevirerek agin. Ince, spiral sanil ePTFE bandin ¢ikariimasindan kaginmak icin dikkatli olun. Hizli cevirerek agma ve/
veya monofilaman destegin greftin eksenine paralel olarak ¢ikariimasi iiriine zarar verebilir.
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11. Kan erisimi amaciyla arteriyovendz santlar icin kullanilan harici destekli greftler harici monofilaman destek
bdlgesinde kaniile edilmemelidir.

Cerrahi Onlemler
Kesme
. Grefti kesmeden dnce, grefti gergin hale gelecek sekilde yavasca cekin ve dogru uzunluga karar verin.
Hastanin viicut agirligi ve postiirii greftin anatomik konumuna ek olarak mutlaka dikkate alinmalidir.
Greftin aksilofemoral, aksillobifemoral, femorofemoral bypass veya baska herhangi bir ekstraanatomik
islem icin yeterince uzun kesilmesi cok dnemlidir.

Distal damar yeterince kontrol edildikten sonra anastomoz bélgesinde arterde uzunlamasina bir insizyon
yapmak icin yeni bir bistiiri kullanin. Arteriyotomi boyuna esit bir aciklik elde etmek iizere ePTFE greftinin
bir ucunu egimli olarak kesmek icin keskin makaslar kullanin.

Grefti keserken ince, spiral sanili ePTFE banda zarar vermeyi dnlemek icin keskin bir cerrahi alet
kullanilmalidir. ince, spiral sarili ePTFE bandinin kenarlan greft kesildikten sonra agilirsa, greftin o kismini
keskin bir cerrahi aletle atin. ince, spiral sarli ePTFE bandi asla greftin highir kismindan cekilerek ve
soyularak ¢ikariimamalidir. Bu dis tabakanin ¢ikaniimasi anevrizmal dilatasyon veya siitiir retansiyonu
giiciinde azalmayla sonuglanabilir.

Tiinel Acma
Greft capina ok yakin bir doku tiineli agmak icin bir tiinel agici kullanin. Fazla biiyiik bir doku tiineli gecikmis
veya yetersiz perigreft doku tutunmasiyla sonuglanabilir ve perigreft serom olusmasini destekleyebilir.

Greft tiineller icinden gegirilirken biikiilmesini 6nlemek icin cok dikkatli olunmalidir.

Lifespan ePTFE harici destekli greftler icin bir tiinel olusturulurken harici monofilaman destedin serbestce
ge¢mesini saglamak icin tiineli implante edilen greftin i¢ capindan birila iki milimetre daha biiyiik olugturun.
Siitiir Teknigi
Uygun olmayan siitiir teknikleri kullanilirsa greft, konak damar ve/veya siitiir hatlari bozulabilir.
Siitiir deliklerinden kanamayi nlemek icin kiiciik capli, daralan kesmeyen bir igne kullanin. Tam ¢apli bir
kesici igne grefte zarar verebilir ve kullaniimamalidir.

Anastomoz sirasinda siitiir hattina gerekenden fazla gerilim uygulamaktan kaginmak icin siitiirler uygun
sekilde yerlestirilmeli ve dokudan gegerken kiiciik ve esit uzunluklar kullaniimalidir.

Distal anastomoz tamamlandiktan sonra tekrar dolagim olusuncaya kadar greft heparinize salin soliisyon
ile yavasca doldurulup icinden sivi gegirilmelidir. Serom olusmasiyla sonuglanabileceginden soliisyonla ok
fazla basing uygulamamaya dikkat edin.

Ozel Konular

Ekstraanatomik Bypass’lar: Aksillofemoral ve Femorofemoral Greftler

Bu |§Iem|eryap|l|rken mutlaka asagidaki teknikler kullaniimalidir:
Uygun greft bilyiikliigi belirlerken hastayr kol, omuz eklemi ve bacaklarda tam ekstansiyonu miimkiin
kilacak sekilde hazirlayin ve drtiin (bakiniz Uyari No 6 ve Cerrahi Onlemler alt kismi: Kesme). Islem sirasinda
greft gerilimini kontrol etmek ve biikiilmeyi dnlemek icin kol hareketini kolaylastirmak amaciyla kolu
cevresel olarak drtiin.
Greftte agi olusmasini Snlemek icin pektoralis major liflerini ayirin ve pektoralis mindr tendonunu ikiye
bdliin. Aksiller arterin birinci ve ikinci kismina diseksiyon yapilmali ve kontrol altina alinmali ve anastomoz
icin uygun bolge secilmelidir.
Diseksiyonlar tamamlandiginda subkiitan tiinel oturur pozisyonda kosta kenari iizerine angilasyonu
onlemek icin orta aksiller hatta dogru bir egri olusturarak yapiimaldir.

Aksiller anastomozu, anastomozun bozulmasini 6nlemek amaciyla, aksiller arterin ilk licte birlik kisminda
medial olarak, pektoralis major kasi ve eksternal oblik fasiyasi altindaki subfasiyal diizlemde konumlandirin.
Arterin iciincii kismi asla bypass icin kullamlmamalidir iinkii bu kisim omuz hareketinden etkilenir.

Stresi minimuma indirmek iizere, anastomoz icin grefti aksiller artere miimkiin oldugunca dik
konumlandirin. Anastomotik agi miimkiin oldugunca kiiiik olmali ve greftin kesik kenarina gére 25°"yi
gecmemelidir.

Kolun uzun siireli hiperabdiiksiyonundan kaginin. Uzun siireli hiperabdiiksiyon brakiyal pleksusun zarar
gormesine neden olabilir.
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Tatminkar iyilesmeyi desteklemek iizere hasta postoperatif 1,5 - 2 aylik donemde kol, omuz veya bacaklarin
asiri veya ani hareketinden kaginmalidir. Hasta dzellikle dne dogru uzanmamali, kollarini omuz seviyesinin
lizerine kaldirmamali, bir sey atmamali, cekmemeli, uzun adimlarla yiirimemeli ve belden geriye
donmemelidir.

Vaskuler(Kan) Erigimi
Greft vaskiiler erisim icin kullanildiginda infiltrasyon, enfeksiyon, tromboz, emboli vs. gibi komplikasyonlar
nedeniyle asiri hasar olusmasini dnlemek igin hastanin izlenmesi sarttir.

implantasyon sirasinda subkiitan kanamayi en aza indirmek iizere greft capinin biiyiikligiine yakin bir
subkiitan tiinel olusturun.

Greft materyalinin bozulmasi ve perigreft hematom veya psddoanevrizma olusmasi gibi komplikasyonlari
onlemek icin kaniilasyon bdlgelerini cevirin.

Cerrahi Sonrasi invaziv islemler

. Lifespan ePTFE greftleri radial yonde elastik degildir. Bu nedenle greft dahilinde balon anjiyoplasti
kateterleri kullanilarak bir embolektomi yaparken sisirilmis balon biiyiikligii mutlaka greftin i¢ capiyla
eslesmelidir. Balonun fazla sisirilmesi veya uygun olmayan biiyiikliikte bir kateter kullaniimasi greft ve/veya
balona zarar verebilir.

Erken postoperatif dsnemde trombektomi gerekirse retansiyon siitiirlii uzunlamasina bir insizyon énerilir.

Vaskuler Protezlerle Olasi Komplikasyonlar

Uyanlar Cerrahi Onlemler, ve Ozel Konular altinda agiklanan uygun tekniklerin izlenmemesi sunlarla sonuclanabilir:
Greft, siitiir hatti veya konak damarda mekanik bozukluk veya yirtiima.
Asiri kan kaybi
Uzuv islevinin veya uzvun kaybi veya 6lim.
Stenoz
Peri-operatif kardiyak, solunumlailgili ve gastrointestinal komplikasyonlar
Bobrek yetmezligi
Strok
Lenforaji
Vaskiiler giris yolu disfonksiyonu

Ayrica herhangi bir vaskiiler protez kullanimiyla birlikte olabilecek yasami tehdit edici komplikasyonlar verilenlerle

sinirli olmamak iizere soyledir: Siitiir deliginden asir kanama, tromboz, tromboembolik komplikasyonlar, enfeksiyon,
ultrafiltrasyon veya perigreft serom, uzuvlarda sisme, psddoanevrizmalar, perigreft hematomlar, cilt erozyonu, calma
sendromu, preoperatif kanama, aortoenterik fistiil. Iimplante edilen bir cihaza bireysel hasta reaksiyonu veya bilesenlerde
fiziksel veya kimyasal degisikliklere bagli komplikasyonlar tekrar ameliyat etmeyi ve prostetik cihazin dedistirilmesini
(bazen birkag saat veya giin icinde) gerektirebilir. Hasta agisindan tehlikenin minimuma indirilmesi amacyla protezle ilgili
komplikasyonlara tani konup erken tedavi edilebilmeleriicin dikkatli ve siirekli tibbi izleme nerilir.

Sterilite

Lifespan ePTFE vaskiiler grefti ambalaj daha dnce agilmamig ve hasar gormemisse steril, pirojenik olmayan bir sekilde
saglanir. Ambalaj biitiinliigiiniin bozulmamis olmasi sartiyla ambalaj sterilizasyon tarihinden sonra en az 7 yil etkin bir
bariyer gdrevi goriir. Greft, kullanimi ve cerrahi sirasinda steril sahaya aktarmayi kolaylastirmak iizere ift plastik tepside
saglanir. Dis tepsi agildiktan sonra i¢ tepsi dogrudan steril sahaya yerlestirilebilir.

Acmak icin dig tepsinin tabanini tutun ve i¢ tepsinin mihiirlii kenar tutularak cikarilabilmesi icin kapagi geriye dogru soyarak
acin. Bir koseden baglayarak ic tepsi kapagini geriye dogru soyun ve grefti yavasca cikarin. Grefti tutarken temiz eldivenler
veya atravmatik aletler kullanin.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayn, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme
sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin yeniden kullanilmasi capraz kontaminasyona, enfeksiyona
veya hastanin dlmesine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim iin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi
veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek
kullanima baghdur.

Saklama

Kontaminasyonu en aza indirme ve maksimum koruma saglamak iizere dig sargidaki protez gerekli oldugu zamana kadar
kuru ve kontaminasyonsuz bir bdlgede dis karton kutuda saklanmalidir. Greftin etiket iizerinde damgali “son kullanma
tarihi” dncesinde kullaniimasini saglamak iizere stoktaki malzemenin diizenli araliklarla déndiiriilmesi 6nerilir.
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Giivenli Kullanim ve Atma
Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa, kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari
lilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imhaicin dzel
kosullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere basvurun.

Eksplante edilmis LifeSpan’un paketlenmesi ve sevkiyati:

Sevkiyatin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok dnemli soruya baglidir:

1. Eksplant, eksplant zamaninda patojenik durumu oldugu bilinen veya tahmin edilen bir hastadan mi elde edildi?

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

3. Klinisyen, numunenin arastirma amaclari icin iireticiye gonderilmesi konusunda hastadan onay aldi mi?

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

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar igin liitfen asagidakini kullanin:
On eksplantasyon:
1. Olastise, belge acikhigr igin 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 sonuclanan dzgiin tani,
b) Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil implantla ilgili hastanin tibbi dykiisii.
0 implant gikarilmadan énce hastanin implant deneyimi.
d) Eksplantasyonun yapildigr hastane veya klinik ve geri alma tarihi.

Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis LifeSpan greftlerinin sevkiyattan énce alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya %4 formaldehid ¢zeltisi
iceren miihiirlii kaba dogrudan aktariimalidir.

2. Gerekliise, eksplante greftlerinin temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hi¢ bir durumda kullaniimamalidir.

3. LifeSpan eksplantlari hi¢ bir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin iiriinii otoklava KOYMAYIN
veya etilen oksit gazi KULLANMAYIN.

Paketleme:

1. Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini
olduk¢a minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Miihiirld kabi icteki paketten izole etmek icin emici
ve destek saglayan malzemeler seilmelidir. Birincil ve ikincil paketleme daha sonra bir dis paket icinde paketlenmelidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar IS0 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir. Ayni sembol
ikincil pakete ve dis pakete de eklenmelidir. Dis paket etiketinde isim, Adres ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya
sizinti tespit edildiginde, paket izole edilmeli ve gnderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.

3. Yukaridaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Vaka Takdimi

Geri Alinmis implantlar
LeMaitre Vascular geri alinmig Lifespan ePTFE vaskiiler grefti klinik drneklerini analizamaciyla elde etmekle
yakindan ilgilenmektedir. Degerlendirmemiz tamamlandiginda bulgularimizi 6zetleyen yazili bir rapor verilecektir.
Liitfen geri alinmig greftlerin iadesi icin yerel sirket temsilcinizle irtibat kurun. Greftler %10 formalin veya %2
glutaraldehid soliisyonuna konmalidir. Bu sartlar altinda buzdolabina koymak gerekmez.
Simirh Uriin Garantisi; Carelerin Simirlandiriimasi
LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikca
belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu garanti eder. Burada acik bigimde belirtilen hallerin disinda olmak
kaydiyla, LEMAITRE VASCULAR, (BU BOLUMDE KULLANILMI$ OLAN BU GIBi iBARELER, LEMAITRE VASCULAR, INC. ILE BERABER
BAGLI SIRKETLERINI VE BU SIRKETLERIN HER BIRININ CALISANLARINI, YONETICILERINi, MUDURLERINi VE MUMESSILLERINI
{HTIVA EDER) KANUN HUKMU UYARINCA VEYAHUT BASKA SEKILLERDE (SINIRLAMA OLMAKSIZIN, ZIMNEN VERILMIS OLAN
TiCARI TAAHHUTLER VEYAHUT BELLI BIR AMACA UYGUNLUK HALLERI DE DAHIL OLMAK UZERE) BU CIHAZ ILE ILGILi OLARAK,
ZIMNEN YA DA SARIHEN HICBIR TAAHHUTTE BULUNMADIGI GiBi BU VESILE iLE SOZ KONUSU HUSUSLARI REDDEDER. Bu
sinirli garanti, alianin ya da herhangi bir iiglincii sahsin bu cihazi kétii amacli veyahut hatali kullanmasi ya da dogru bir
sekilde saklayamamasi durumunda gegerli degildir. Bu sinirli garantinin ihlaline yonelik yegéne care, (tamamiyla LeMaitre
Vascular'in takdir yetkisine bagh olmak kaydiyla) alicinin, ciha2|5I.SeMaitre Vascular'e iade etmesini takiben, bu cihazin



dedistirilmesi veyahut cihazin iicretinin iadesi seklinde olacaktir. Bu garanti, bu cihaz igin verilen sona erme tarihi tibariyle
son bulacaktr.

LEMAITRE VASCULAR, HICBIR SURETTE DOGRUDAN, DOLAYLI, GZEL VEYAHUT CEZAI TAZMINATLARDAN MESUL OLMAYACAKTIR.
LEMAITRE VASCULAR'IN BU CIHAZA ILISKIN TOPLAM SORUMLULUGU; SOZLESMESEL YA DA TAZMINAT YUKUMLULUGU
VEYAHUT KUSURSUZ SORUMLULUK V. CERCEVESINDE OLMAK UZERE HERHANGI BIR SORUMLULUK TEORISi KAPSAMINDA,
LEMAITRE VASCULAR'E BU GiBi HASARIN/ZARARIN VUKUUNUN iHTIMAL OLABILECEGI BILDIRILMI$ OLSUN YA DA OLMASIN

VE HERHANGI BIR CARE ILE iLGILi YEGANE AMAC YERINE GETIRILMESE DAH, BIN DOLARIN (1.000 ABD $) UZERINDE OLAMAZ.
BURADA YER ALAN KISITLAMALAR, UCUNCU SAHIS HAK TALEPLERI iCIN SOZ KONUSUDUR.

Burada yer alan talimatlar ile ilgili tashih ya da tanzim tarihi, kullaniciyr bilgilendirmek amaciyla verilmis olan Kullanim
Talimatlarinin arka sayfasinda yer almaktadir. Bu tarihten itibaren iriin kullanimindan bu yana yirmi dort (24) ay gecmesi
durumunda, kullanici, daha bagka iiriin bilgilerinin mevcut olup olmadigini gérmek amaciyla LeMaitre Vascular ile irtibata
gecmelidir.
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Vaskulaarinen LifeSpan® ePTFE -proteesi
Kayttoohjeet — Suomi

Rxonly ®

Tuotekuvaus

Vaskulaarinen ePTFE-vahvistettu LifeSpan®-proteesi koostuu laajennetusta polytetrafluoroetyleenistd (ePTFE)
valmistetusta putkesta, joka on vahvistettu ohuella kierretylld ePTFE-teipilld. Proteesi sisaltad myds kohdistusviivan.

Vahvistettu ja laajennettu vaskulaarinen pykalletty LifeSpan-proteesi koostuu myds laajennetusta
polytetrafluoroetyleenistd (ePTFE) valmistetusta putkesta, joka on vahvistettu ohuelle kierretylld ePTFE-teipilld sekd
kohdistusviivasta.

Ulkoa tuetut laajennetusta PTFE:std valmistetut vaskulaariset LifeSpan-proteesit koostuvat myds laajennetusta
polytetrafluoroetyleenistd (ePTFE) valmistetusta putkesta, joka on vahvistettu ohuella kierretylld ePTFE-teipilld ja
kohdistusviivalla. Naissé proteeseissa on myds ulkoinen yksisdikeinen PTFE-tuki, joka lisda lujuutta rikkoutumista ja
kiertymistd vastaan.

Kayttoaiheet

Vaskulaariset LifeSpan ePTFE -proteesit on tarkoitettu vain vaskulaarisina proteeseina kaytettaviksi. Proteesit on
tarkoitettu viallisten tai tukkeutuneiden verisuonten ohitukseen tai rekonstruktioon tai valtimo-laskimosuntteihin
veriyhteyttd varten.

Ladkarin on arvioitava jokaista vaihtoehtoista hoitomenetelmdd, keskusteltava kunkin potilaan kanssa riskeistd ja

siirretta.

Koko pituudeltaan yksisdikeisella ulkoisella spiraalilla tuettua proteesia kdytetdan tukkeutuneiden tai viallisten
suonien ohituksessa tai rekonstruktiossa, kun aukipysyvyys voi vaarantua puristumisesta tai kiertymisesta johtuen.

Proteesit joissa on keskelle proteesia sijoitettu ulkoinen yksisdikeinen tuki, voidaan kdyttda valtimo-laskimoshuntin
muodostamiseen veriyhteyttd varten; proteesia ei saa kuitenkaan kanyloida ulkoisen yksisaikeisen tuen alueella.

Pykallettyjd proteeseja kdytetddn valtimo-laskimoshuntin muodostamiseen veriyhteytta varten. Pykalletty muoto
saattaa vahentda steal-oireyhtyman ja korkeaa cardiac-output:tia.

Vasta-aiheet

Vaskulaarinen LifeSpan ePTFE -proteesi ei ole indikoitu eikd hyvaksytty kdyttoon sepelvaltimon ohitusleikkauksissa.
Vaskulaarista LifeSpan ePTFE -proteesia ei saa kdyttaa paikkana.

Vaskulaarisia ulkoisesti tuettuja LifeSpan ePTFE -proteeseja joissa on ulkoinen tuki koko pituudella, i suositella
suoniyhteysapplikaatioihin.

Varoitukset
Vain kertakdyttoon

1.
2.

Sterilointiin ei saa koskaan kayttaa sateilyd, silld se voi vahingoittaa proteesia..

Proteesia ei saa altistaa avotulelle tai laserille huolehtimatta ensin riittévastd iimanvaihdosta, silld yli 400 °C:n (752
°F) lampétiloissa muodostuu erittdin myrkyllisid hajoamispadstdja

Proteesia ei saa esiklotata tai upottaa mihinkaan liuokseen (esim. alkoholiin, 6ljyyn tai vesiliuoksiin) ennen
implantointia. Proteesin altistaminen ndille liuoksille vaikuttaa ePTFE:n hydrofobisiin ominaisuuksiin, mistd seuraa
kostuminen ja mahdollisesti voimakas seroomamuodostus

Liuoksia ei saa pakottaa proteesin luumenin ldpi tarkastaessasi anastomoosia leikkauksen aikana, koska tama voi
vaikuttaa sen hydrofobisiin ominaisuuksiin, mista seuraa mahdollinen serooman muodostuminen.

Koska proteesi ei ole pituussuunnassa elastinen, proteesin on oltava riittévan pitkd, jotta kaikki kehon liikkeet ovat
mahdollisiaja anastomooseihin ei kohdistuisi jannitysta.

Leikkaa proteesi teravalla kirurgisella instrumentilla, jotta véltetaan ohuen kierretyn ePTFE-teipin vaurioittamista.
Vaskulaarisen LifeSpan ePTFE -proteesin oikeanlaisen leikkaamisen laiminlydnnistd saattaa seurata
aneurysmaattinen dilataatio tai ommelkestavyyden vahentyminen.

Ohutta kierrettyd ePTFE-teippid ei saa vetaa tai kuoria proteesin miltaan alueelta.

Kaytd vain puhtaita hansikkaita ja atraumaattisia pihteja tai suojattuja (esim. kumitettuja) pihtejd, jotta véltetaan
proteesin seindmén vaurioituminen implantoinnin aikana. Valta toistuvaa tai liiallista pihdittamistd milld tahansa
proteesin osalla.

Suojaa proteesi raskaiden tai terdvien esineiden aiheuttamilta vaurioilta.
Kayttaessasi yksisaikeiselld tuella tuettua PTFE-proteesia, pura yksisdikeinen tuki hitaasti auki suorassa kulmassa
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proteesiin nahden. Ole varovainen, ettet poista ohutta kierrettya ePTFE-teippi. Yksisaikeisen tuen nopea auki
kelaaminen ja/tai poistaminen yhdensuuntaisesti proteesin akseliin nahden saattaa vaurioittaa tuotetta.

11. Ulkoisesti tuettuja proteeseja, joita kaytetdan valtimo-laskimoshuntteihin veriyhteyttd varten, ei saa kanyloida
ulkoisen yksisaikeisen tuen alueella.

Kirurgiset varotoimet
Leikkaaminen

Veda proteesi varovasti kirelle ja maarita oikea pituus ennen proteesin leikkaamista. Potilaan paino ja ryhti
sekd proteesin anatominen sijainti on myds otettava huomioon. On erityisen térkedd, ettd proteesi leikataan
riittavan pitkaksi axillofemoraalista, axillobifemoraalista, femorofemoraalista ohitusta tai muita ekstra-
anatomisia toimenpiteitd varten.

Kun distaalinen suoni on riittavasti paikannettu, tee valtimoon pituussuuntainen viilto anastomoosikohtaan
kdyttamalld uutta veistd. Leikkaa ePTFE-proteesin toinen paa teravilld saksilla kulmaan luodaksesi aukko,
joka vastaa arteriotomian pituutta.

Proteesin leikkaamisessa on kdytettdva terdvaa kirurgista instrumenttia, jotta valtetaan ohuen kierretyn
ePTFE-teipin vaurioituminen. Jos ohut kierretty ePTFE-teippi rispaantuu proteesin leikkaamisen jalkeen,
tasoita kyseinen proteesin osa teravalld kirurgisella instrumentilla. Ohutta kierrettya ePTFE-teippid ei saa
koskaan vetda tai kuoria pois miltd&n proteesin osalta. Taman ulkoisen kerroksen poistaminen voi johtaa
aneurysmaattiseen laajentumiseen tai ommelkestavyyden vahentymiseen.

Tunnelointi

Kdytd tunneloijaa proteesin [dpimittaa ldheisesti vastaavan kudostunnelin luomiseksi. Ylimitoitetusta
kudostunnelista voi seurata viivastynyt tai riittaméton kiinnittyminen proteesia ympardivaan kudokseen ja
se mahdollisesti edistaa serooman muodostumista proteesin ymparilla.

Proteesin kiertymistd on varottava erityisen huolellisesti, kun sitd vieddan tunnelien lapi.

Kun ulkoisesti tuetuille LifeSpan ePTFE -proteeseille luodaan tunnelia, tee tunnelista yksi tai kaksi
millimetrid implantoitavan proteesin sisalapimittaa suurempi mahdollistaaksesi ulkoisen yksisdikeisen tuen
esteeton vienti.

Ommeltekniikka
Proteesin, isdntdsuonen ja/tai ommelesauman repedmisté saattaa ilmetd, jos asianmukaisia ommeltekniikkoja ei
noudateta.

Kaytd lapimitaltaan pientd, kapenevaa, ei-leikkaavaa neulaa, jotta estetaan verenvuoto ompeleen rei'ist.
Leikkaava taysikokoinen neula saattaa vaurioittaa proteesia, eikd sellaista saa kayttaa.

Kdytd anastomoosin aikana asianmukaista ompeleen asetusta ja pienid yhtd suuria pistoja ja valta
ommelsauman kohtuutonta kireyttd.

Distaalisen anastomoosin valmistumisen jalkeen proteesi on taytettava ja huuhdeltava varovaisesti
heparinisoidulla suolaliuokselle siihen asti, kunnes verenkierto on palautunut. Ole varovainen,
ettei liuoksella kohdisteta liian paljon painetta, silld seurauksena voi olla mahdollinen serooman
muodostuminen.

Erityisesti huomioitavaa
Ekstra-anatomiset ohitukset: Axillofemoraaliset ja femorofemoraaliset proteesit
Ndité toimenpiteitd suoritettaessa on noudatettava seuraavia tekniikkoja:

Valmistele ja peitd potilas leikkausliinalla siten, ettd késivarsi, hartiakaari tai jalat ovat téysin ojennettuina,
kun madritetadn proteesin sopivaa pituutta (katso varoitus 6 ja Kirurgiset varotoimet -alakohta:
Leikkaaminen). Asettele kasivarsi sirkumferentiaalisesti, jotta helpotetaan sen liikuttamista toimenpiteen
aikana proteesin kireyden tarkistamiseksi ja kiertymisen estamiseksi.

Erotteleison rintalihaksen syyt ja halkaise pieni janne proteesin angulaation valttamiseksi.
Kainalovaltimon ensimmainen ja toinen osa on irrotettava ja kontrolloitava, ja anastomoosille on valittava
tarkoituksenmukainen alue.

Kun dissektiot ovat valmiit, tee ihonalainen tunneli kaartumalla keskimmaiseen kainaloviivaan angulaation
vélttamiseksi kylkikaaren yli istuma-asennossa.

Sijoita aksillaarinen anastomoosi mediaalisesti kainalovaltimon ensimmaisessd kolmanneksessa
subfaskiaalisessa tasossa ison rintalihaksen ja ulomman vinon faskian alapuolella anastomoosin repedman
estamisen tueksi. Valtimon kolmatta osaa ei saa koskaan kdyttaa ohitukseen, koska olkapdan liike vaikuttaa
tahan osioon.
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. Anastomoi proteesi mahdollisimman pystysuoraan kainalovaltimoon nahden jannityksen minimoimiseksi.
Anastomoosin kulman on oltava mahdollisimman pieni eikd se saa olla yli 25:td *:tta suhteessa proteesin
leikattuun reunaan.

. Vilta kasivarren pitkittynytta hyperabduktiota. Pitkittynyt hyperabduktio saattaa johtaa hartiapunoksen
vammaan.

. Tyydyttavan paranemisen edistamiseksi potilaan tulee valttaa kdsivarren, olkapdan, tai jalkojen dérimmaisia
tai akillisia liikkeita leikkauksen jalkeen 1,5-2 kuukauden ajan. Potilas ei erityisesti saa kurottaa eteenpiin,
nostaa kdsivarsia hartiatason ylapuolelle, heittdd, vetdd, harpata tai vdantda.

Suoniyhteys

ylimaaraisilta kompllkaat|0|lta kuten infiltraatio, infektio, tromboosi, embollajne

. Minimoi ihonalainen verenvuoto implantoinnin aikana luomalla ihonalainen tunneli, joka on likiméarin
proteesin [dpimitan kokoinen.

. Vaihtele kanylointikohtia estéddksesi komplikaatiot, kuten proteesimateriaalin repedmisen ja hematooman

tai pseudoaneurysman muodostumisen proteesin ympérille.
Leikkauksen jalkeiset invasiiviset toimenpiteet

. LifeSpan ePTFE -proteesit eivét ole sateittain elastisia. Siksi suoritettaessa embolektomiaa kayttamalla
angioplastisia pallolaajennuskatetreja proteesin luumenin siséll, taytetyn pallon koon on vastattava
proteesin sisalapimittaa. Pallon liikatdyttd tai kooltaan sopimattoman katetrin kayttdminen saattaa
vaurioittaa proteesia ja/tai palloa.

. Jos trombektomia on vélttaméton leikkauksen jélkeisessd aikaisessa postoperatiivisessa vaiheessa,
suosituksena on pituussuuntainen leikkausviilto ja pito-ompeleet.

Vaskulaarisiin proteeseihin liittyvat mahdolliset komplikaatiot
Laiminlydnnista noudattaa asianmukaisia tekniikkoja, jotka kuvataan kohdissa Varoitukset, Kirurgiset varotoimet ja

Entylsestl huomioitavaa, voi seurata seuraavaa:
Proteesin, ommellmjan tai isdntasuonen mekaaninen repeaminen tai rikkoutuminen.
Runsas verenvuoto.

. Raajan toiminnan tai raajan menetys tai kuolema.

. Stenoosi

. Perioperatiiviset sydankomplikaatiot, hengityskomplikaatiot ja gastrointestinaaliset komplikaatiot
. Munuaisten vajaatoiminta

. Halvaus

. Lymforrhea

. Suoniyhteyden hiriintyminen

Liséksi vaskulaarisen proteesin kdyton yhteydessd mahdollisesti ilmeneviin hengenvaarallisiin komplikaatioihin sisaltyvét
muun muassa seuraavat: Runsas neulanpistovuoto, tromboosi, tromboemboliset komplikaatiot, infektio, ultrafiltraatio
tai proteesialueen serooma, raajojen turvotus, pseudoaneurysmat, proteesialueen hematoomat, ihon eroosio, steal-
oireyhtymd, leikkausta edeltdva verenvuoto, aortta-suolifisteli.

Komplikaatiot, jotka johtuvat yksittaisen potilaan reaktiosta implantoituun vélineeseen tai komponenteissa tapahtuvista
fyysisistd tai kemikaalisista muutoksista, saattavat tehdd uusintaleikkauksen ja proteesivélineen vaihtamisen (joskus
tuntien tai pdivien sisall) tarpeelliseksi. Huolellinen ja jatkuva lddketieteellinen seuranta on aiheellista, jotta proteesiin
liittyvat komplikaatiot voidaan diagnosoida ja hoitaa asianmukaisesti ja potilaan vaarantuminen minimoida.

Steriiliys

Vaskulaarinen LifeSpan ePTFE -proteesi toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana, jos pakkausta ei ole aiemmin avattu
ja se on vahingoittumaton. Edellyttaen, ettd pakkauksen eheys ei ole vaarantunut, pakkaus on tehokas este véhintaan 7
vuotta sterilointipdivastd alkaen. Siirre toimitetaan kaksinkertaisissa muovipakkauksissa késittelyn ja steriilille alueelle
siirtamisen helpottamaksi leikkauksen aikana. Ulomman pakkauksen avaamisen jélkeen sisempi pakkaus voidaan asettaa
suoraan steriilille alueelle.

Avaa pakkaus pitelemalla ulomman paketin alustaa, vedd kansi taakse niin, etta sisempi pakkaus voidaan poistaa
tarttumalla sinetdityyn ulokkeeseen. Aloita yhdestd nurkasta ja veda sisemman paketin kansi taakse ja poista proteesi
varovasti. Kdyta puhtaina hansikkaita tai atraumaattisia instrumentteja, kun kasittelet proteesia.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakayttdinen. Ei saa kdyttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kasitellyn laitteen puhtautta ja

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

toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakayttoon ja

testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttoon. Jos tdma laite taytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre
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Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperaispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Varastointi

Kontaminaation minimoimiseksi ja maksimaalisen suojan antamiseksi ulommassa paketissa oleva proteesi on sailytettava
paallimmaisessa pahvipakkauksessa kuivassa ja kontaminoitumattomassa paikassa siihen asti, kunnes sita tarvitaan.
Varaston kierrdttdminen on suositeltua, jota varmistetaan proteesin kdyttaminen ennen etikettiin merkittyd "viimeinen
kdyttopaiva” -paivamadrad.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tdman ladketieteellisen laitteen kdytdn aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava niista
sekd LeMaitre Vascularille ettd kayttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tassd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eiké radioisotooppeja, eiké se aiheuta tartuntoja tai tauteja. Havitykseen
ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti.

Irrotetun LifeSpann pakkaaminen ja lahettaminen:

Palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kolmesta keskeisesta kysymyksesta:

1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin sairaus irrotushetkella?

2. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?
3. Onko ladkari saanut potilaan suostumuksen, etta néyte lahetetdan valmistajalle tutkimustarkoituksia varten?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan mydntavasti, LeMaitre Vascular i ohjeista lahettdméaan tuotetta takaisin. TALLAISIA
IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN OLOSUHTEISSA. Tallaisessa tapauksessa irrotettu osa on
havitettava paikallisten saéadosten mukaisesti.

Kdytd seuraavaa ohjeistusta osille, joissa ei ole patogeenistd tai radiologista uhkaa:
Ennen irrottamista:
1. Jos mahdollista, tee CT- tai ultradénitutkimus laitteesta dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre
Vascular pyytaa muun muassa seuraavia tietoja:
a) alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kdyttdén
b) potilaan lddketieteellinen historia, joka liittyy implanttiin, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite
istutettiin
Q) potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa
d) sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, sekd poiston paivamaara.

Irrotus:

1. Irrotetut LifeSpan-proteesi on siirrettdva ennen ldhetysta suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltad emaksista
puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaraldehydia tai 4 % formaldehydia.

2. Irrotettuja proteesi on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin vahén. Proteolyyttistd sulatusta ei tule kdyttad missaan
olosuhteissa.

3. lrrotettuja LifeSpan-proteesi eitule dekontaminoida misséan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia nytteeseen &laka
kéytd eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Pakkaus:

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

aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasittelevien henkildiden koskettamiselle.
Toissijaisen pakkauksen sisalld olevan sinetditavan pakkauksen eristamiseen on kdytettdva materiaalia, joka on
imukykyistd ja vaimentaa iskuja. Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan.
2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittava biologisen vaaran merkilld IS0 7000-0659. Sama symboli
on liitettava toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen. Ulkopakkaukseen on myds merkittéva ldhettdjan nimi,
osoite ja puhelinnumero seka teksti "Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti eristettava
ja asiasta on ilmoitettava lahettdjalle”.
3. YIId kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettaa osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Tapauskertomus
Palautetut implantit
LeMaitre Vascular, Inc. on erittdin kiinnostunut saamaan vaskulaaristen LifeSpan ePTFE -proteesien palautettuja
kliinisid naytteitd analysointia varten. Arviointimme valmistuttua annamme kirjallisen lausunnon, joka sisaltad
yhteenvedon havainnoistamme. Ota yhteys paikalliseen edustajaan palautettujen proteesien [dhettdmista varten.
Proteesit tulee asettaa liuokseen, joka sisdltéd 10 % formaliinia tai 2 % glutaraldehydia. Jaahdytys ei ole tarpeen
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ndissa olosuhteissa.

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdimén laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja etté tima laite
sopii ndissa kayttdohjeissa nimenomaisesti méariteltyyn kdyttoaiheeseen tai kéyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sita, mitd
téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYKSET
SISALTAVAT LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA
EDUSTAJAT) EI ANNA ERIKSEEN ILMAISTUA TAIIMPLISITTISTA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA, LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA
(MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA
IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Témd rajoitettu takuu ei koske timén laitteen vadrinkdyttoa tai
virheellista sailytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Téman 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 paattyy laitteelle maaritettynd viimeisend kayttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION
KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE
SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA
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 julkaisupdivimaara on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos
tdman pdivamaaran ja tuotteen kayton valilla on kulunut kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kayttdjan tulee ottaa
yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla listietoa.
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Symbol Legend

| ® [=|X
English Symbol DistributedBy [ Inner Diameter Do Not Use if Package s Usable Length [ Non-pyrogenic
Legend Opened or Damaged
Deutsch Symbolle- Vertrieb durch | Innendurchmesser | Bei gedffneter oder Nutzbare Lange | Nicht pyrogen
gende beschadigter Verpackung
nicht verwenden.
Francais Légende des | Distribué par Diametreinterne [ Ne pas utiliser I'appareil si | Longueur Apyrogene
symboles son emballage estouvert | utilisable
ou abimé
Italiano Descrizione | Distributore Diametrointerno [ Nonusareil dispositivose  |Lunghezza Non pirogenico
dei simboli la confezione & aperta o utile
danneggiata.
Espariol Leyendade  Distribuido por |Didmetrointerior ~[No utilizarsiel envase estd |Longitud No pirogénico
simbolos abierto o dafiado utilizable
Portugués [Legendade |Distribuido por |Didmetrointerno | N&o utilize o dispositivosea [Comprimento |N&o pirogénico
simbolos embalagem estiver aberta | dtil
ou danificada
Dansk Symbolfor- | Distribueretaf ~ [Indvendig diameter | Ma ikke bruges, hvis Anvendelig Ikke-pyrogent
klaring emballagen er abneteller |lengde
beskadiget.
Svenska Symbolfor- [ Distribuerasav | Inre diameter Anvénd inte instrumentet | Anvandbar Pyrogenfri
klaring om forpackningen &r langd
oppnad eller skadad
Nederlands [ Verklaring Gedistribueerd |Binnendiameter | Niet gebruiken als de Bruikbare Pyrogeenvrij
van de door verpakking is geopend of | lengte
symbolen beschadigd
EMnvikd [ Ymopvnua Mavépetatamo: | Eowtepiki Mn xpnotpomoteite edv n Q@éhpo prikog | Mn mupetoyovo
TupBohou Sidpetpog GUOKEVaOa €ival aVOIKTA 1)
KATEOTPAppEVN.
Tiirkce Sembol Distribiitor i¢Cap Ambalaj acik veya hasarliysa | Kullanilabilir | Pirojenik degildir
ileilgili kullanmayin Uzunluk
Aciklamalar
: " - Sisalapimitta Eisaa kdyttdd, jos pakkauson |Kayttopituus | Pyrogeeniton
Suomi im‘al:g:(';i Jakelija avattu tai vahingoittunut
e ] 2] WAz ISR A S i ATHKEE | JE8R
TIOT, i .
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Rx only

| REGULAR WALL|

STERILE[]

(1]

English Caution: U.S. Federal and other law restricts this | Regular Wall Sterilized using steam | Consult instructions
device to sale by or on the order of a physician. ordry heat for use

Deutsch Achtung: GemdB den Bundesgesetzen der Normale Wand Mit Dampf oder Bitte lesen Sie die
USA und anderen Gesetzen darf dieses Gerdt trockener Hitze Gebrauchsanleitung
nurvon einem Arzt oder im Auftrag eines sterilisiert
Arztes verkauft werden.

Francais Attention : la législation fédérale des Etats- | Paroi normale Stérilisé a la vapeur ou | Consulter le mode
Unis n‘autorise la vente de ce dispositif qu'a ala chaleur seche d’emploi
un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Italiano Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti | Parete normale Sterilizzato con Istruzioni per I'uso
ealtre leggi consentono la vendita di questo vapore o calore secco
dispositivo solo a medici dietro prescrizione
medica.

Espariol Precaucion: la legislacion federal de EE.UU.y [ Pared normal Esterilizado con vapor [ Consulte las
otras regulaciones exclusivamente autorizan o calor seco instrucciones de uso
ventas mediante prescripcion médica de este
dispositivo.

Portugués Cuidado: Sequndo a lei federal dos E.U.A. Parede normal Esterilizado com Consultar instrugdes
eoutras leis, este dispositivo s6 pode ser vaporou calorseco | de utilizagdo
vendido por um médico ou por ordem de
um médico.

Dansk Advarsel: Ifalge forbundsstatslovgivning Almindelig vaeg Steriliseret med damp | Se
0g andenlov?ivningiUSA ma dette udstyr eller tor varme brugervejledningen
kun salges af en lzge eller efter dennes
anvisning.

Svenska Varning: Amerikansk (USA) och andra landers | Vanlig végg Steriliserad med dnga | Se Bruksanvisning
lag medger endast forsaljning av lakare eller eller torr varme
enligt order av lakare.

Nederlands Let op: Krachtens federale en andere Normale wand Gesteriliseerd met Raadpleeg de
wetgeving in de Verenigde Staten mag dit stoom of droge hitte | gebruiksaanwijzing
product slechts door of in opdracht van artsen
worden verkocht.

EMnvikd Mpocoxii: H opoomovdiakr kat a\An Kavoviko Toiywpa Anooteipwpévo pen [ ZupBouleuteite To
vopoBeaia twv H.M.A. meplopiler tnv mwAnon xprion atpou 1y Enpdg | puAAdSio odnytav
QUTIG TNG OUOKEVRAG POVO 0€ 1aTPO 1 KaT' Beppotnrag xprong
£VTOAV laTpo0.

Tiirkce Dikkat: .B.D. federal kanunlarina gére bu Normal Duvar Buhar veya kuru Kullanim
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya isitma kullanilarak [ talimatlarina
emriyle satilabilir. sterilize edilmistir bagvurun

Suomi Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ja Standardi seindma Steriloitu hoyrylld tai | Tutustu
muut madrdykset rajoittavat timan laitteen kuivalla lammolla kéyttoohjeisiin
myynnin ainoastaan ldakareille tai laakarin
maarayksestd.

i P REE IR RAA A | W EE S UK HSHHT
7 AT DAV S 2Bk, JA P 5
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o1 | ] ® &
English Catalog Number Batch Code Date of Manufacture | Do not re-use Do not resterilize
Deutsch Katalognummer Chargen-Code Herstellungsdatum [ Nicht Nicht erneut
wiederverwenden sterilisieren
Francais Numéro de Code du lot Date de fabrication Ne pas réutiliser Ne pas restériliser
catalogue
Italiano Numero di catalogo | Codice del lotto Data di produzione Non riutilizzare Non risterilizzare
Espaiiol Nimero de catélogo [ Cédigo de lote Fecha de fabricacion | No reutilizar No reesterilizar
Portugués Nimero de catélogo [ Codigo de lote Data de fabrico Uso tnico Néo reesterilizar
Dansk Katalognummer Partikode Produktionsdato Engangsbrug M3 ikke resteriliseres
Svenska Katalognummer Satskod Tillverkningsdatum | Ateranvand inte Omsterilisera inte
Nederlands ~ [Catalogusnummer [Lotcode Fabricagedatum Niet hergebruiken Niet opnieuw
steriliseren
EMnvikd Ap1Bpog kataroyov |Kwdikogmaptidag | Huepopnvia Miag xprong Mnv
KATAOKEVAG EMAVATIOOTEIPWVETE
Tiirk¢e Katalog Numarasi [ Seri Kodu Uretim Tarihi Tek Kullanimlik Yeniden sterilize
etmeyin
Suomi Luettelonumero Erdkoodi Valmistuspdivamadra | Eisaa kéyttaa Ei saa steriloida
uudelleen uudelleen
LIS i it A== H ENER T RN DY
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English Use-by date MR Safe Medical Device

Deutsch Verfallsdatum MR-sicheres Medizinprodukt

Francais Date limite Compatible RM Dispositif médical

d'utilisation

Italiano Utilizzare entro sicuro per I'uso con Dispositivo medico
applicazioni RM

Espafiol Fechade caducidad ~ |sequro parala Dispositivo médico
resonancia magnética

Portugués Data de validade Seguro em ambiente | Dispositivo médico
deRM

Dansk Holdbarhedsdato MR-sikker Medicinsk udstyr

Svenska Utgangsdatum saker formagnetisk | Medicinsk enhet
resonans

Nederlands Houdbaarheidsdatum | MRI-behandelingen [ Medisch hulpmiddel

EMnvikd Hpepopnvia Aéne aoQaNéc yla latpotexvoloyiko
anetkovion MR TIpoiov

Tiirke Son Kullanma Tarihi [ MR Agisindan Giivenli | Tibbi Cihaz

Suomi Viimeinen kdyttopdiva | MR-turvalliseksi Ladkinndllinen laite

o EGE] S o =i
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