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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. This graft is configured with a4 mm
inner diameter end and a 7 mm inner diameter end with a step near the 4 mm end.

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 graftis neither indicated nor approved for use in coronary artery bypass procedures (See
Reference 1). 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

Far Smgle 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 or immerse 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
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right angle to the graft. Be careful to avoid removal of the thin spirally wrapped ePTFE tape. Rapid unwinding and/or
removal of the monofilament support parallel to the axis of the graft may damage the product.

1. 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. Itis 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
in the 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
toavoid 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.
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. Avoid protracted hyperabduction of the arm. Prolonged hyperabduction may lead to brachial plexus injury.

. 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 Protheses
Failure to follow proper techniques discussed under Warnings, Surgical Precautions, and Special Considerations may result
in:

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

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 graftis 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
for a minimum of 5 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

When resterilization is performed, each institution should establish sterilization procedures that include biological
indicators to establish the efficacy of their procedure. Sterilizers should be validated on a reqular basis. The LifeSpan ePTFE
vascular grafts can be resterilized ten times by steam as long as contamination with blood or any foreign material has not
occurred. To resterilize, gently remove the graft from the plastic tray with clean atraumatic instruments or gloved hands and
place in a hospital sterilization pouch. Do not use tray to perform autoclave resterilization procedures. Do not sterilize with
any type of radiation sterilization equipment.

Normal autoclave cycle (gravity displacement steam sterilizer):
250°F (121°C) for 30 - 40 minutes or
270°F (132°C) for 15 - 20 minutes.



Flash autoclave cycle (prevacuum steam sterilizer):
270°F (132°C) for 4 minutes.
LeMaitre Vascular, Inc. does not guarantee the sterility of grafts after resterilization.

LeMaitre Vascular, Inc. has not qualified the use of ethylene oxide sterilization with this graft, and therefore; cannot provide
recommendations for resterilization of the graft using ethylene oxide gas.

Storage

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

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

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.

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.
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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. Diese Prothese ist so konfiguriert, daB das eine Ende einen 4 mm
Innendurchmesser hat und das andere Ende einen 7 mm Innendurchmesser mit einer Abstufung am 4 mm Ende.

Die auBBen verstarkte, gereckte PTFE-GefaBprothese 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 zusatzlich eine duere Spiral-Verstérkung als Unterstiitzung gegen ein Zerdriicken
oder Abknicken der Prothese.

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

Der Arzt muB3 alle méglichen alternativen Behandlungsmethoden in Erwagung ziehen, den Patienten iiber
Nutzen und Risiken aufkldren und alle verfiigbaren Faktoren in die Entscheidung dariiber einbeziehen, ob ein
GefaBimplantat eingesetzt werden soll oder nicht.

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

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

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

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

Nur zum Einmalgebrauch
1. Das Produkt sollte niemals mit Strahlung sterilisiert werden, da es hierdurch beschadigt werden konnte.

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 Losungen tauchen (z.B. Alkohol, 01, wassrige Losungen).
Wird die Prothese mit diesen Fliissigkeiten in Beriihrung gebracht, werden die hydrophoben Eigenschaften des
ePTFE beeintrachtigt und fiihren zum Nassen der Prothese und mdglicherweise zu iberméaBiger Seromabildung.

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

5. Da die Prothese keine Léngselastizitdt aufweist, mug die Lange so gewahlt werden, daB es zu keiner Einschrénkung
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 Beschadigung
der &uBeren diinnen, spiralformigen, ePTFE-Band-Verstarkung zu vermeiden.

7. Die duBere Verstarkungsschicht darf von keiner Stelle des Implantats entfernt werden.
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8. Bei der Handhabung nur saubere Handschuhe und atraumatische Klemmen oder Klemmen mit Silikon-Maulteilen

verwen
starkes

den, um eine Beschadigung der Prothese wahrend der Implantation zu verhindern. Wiederholtes und
Abklemmen der GefdBprothese an gleicher oder an verschiedener Stelle sollte vermieden werden.

9. Die Prothese vor Beschadigung durch schwere oder scharfe Gegenstande schiitzen.
10.  Beider Verwendung einer Prothese mit der abnehmbaren duBeren Spiral-Verstarkung, muB die Verstarkung im

rechten
spiralfol

Winkel langsam von der Prothese abgewickelt werden. Es muB darauf geachtet werden, die duBere diinne,
rmige ePTFE-Band-Verstérkung dabei nicht zu beschadigen. 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-Verstarkung, 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

Tunne

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 filir alle anderen extra-anatomischen Rekonstruktionen muf3 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 abschrégen, um eine Offnung zu erhalten, die der Linge des Schnitts in der
Arterie entspricht.

Beim Schneiden der Prothese mu ein scharfes chirurgisches Instrument verwendet werden, um
eine Beschadigung der duBeren diinnen, spiralformigen ePTFE-Band-Verstérkung 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.

Ibildung

Der Gewebetunnel sollte mdglichst dem Durchmesser der Prothese entsprechen. Ein zu groRer
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
zuvermeiden.

Beim Bilden eines Tunnels fiir die auBen 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 fals

Spezielle H

cher Nahttechnik kann es zu Rissen in der Prothese, im GefdR 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.

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

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

inweise

Extraanatomische Bypasse: axillo-femoraler oder femoro-femoraler Bypass

Bei diesen Rekonstruktionen miissen die folgenden Techniken verwendet werden:

Den Patienten so vorbereiten und abdecken, daB Arm, Schultergiirtel oder Beine beim Ermitteln
der korrekten Prothesenlange ganz ausgestreckt sind (siehe Warnung Nr. 6 sowie Chirurgische
VorsichtsmaBBnahmen: Schneiden). Den Arm so fixieren, da er wéhrend des Eingriffs leicht bewegt werden
kann, um die Spannung der Prothese zu iiberpriifen und um ein Knicken zu verhindern.
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. Die Fasern des Pectoralis major und die Sehne des Pectoralis minor teilen, um ein Abknicken der Prothese zu
vermeiden. Der erste und der zweite Teil der Arteria axillaris muB durchtrennt und iberwacht werden und
eine geeignete Stelle fiir die Anastomose ausgewdhlt werden.

. Nach der Durchtrennung den subkutanen Tunnel anlegen, indem man zur mittleren Axillarlinie vordringt,
um zu verhindern, daf 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.

. Fine lingere Uberdehnung des Armes vermeiden, da dies zu einer Verletzung des Armplexus fiihren knnte.
. 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.

Dialyse-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 konnen.

. 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.

Postoperative invasive Verfahren

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

Magliche Komplikationen mit GefaBprothesen

Werden nicht die in den Abschnitten Warnungen, Chirurgische VorsichtsmaBnahmen und Spezielle Hinweise beschriebenen
Techniken verwendet, kann es zu folgenden Komplikationen kommen:

. Mechanischer Abril3 oder AusreiBBen der Prothese, der Nahtstelle oder des kdrpereigenen AnschluBgefaBes.
. Extremer Blutverlust
. Verlust der Funktion einer GliedmaRe, Verlust einer GliedmaRe oder Tod.

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 GliedmaBen, Pseudoaneurysmen, Perigraft-
Hé@matome, 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
unbeschadigt ist. Solange die Verpackung unversehrt ist, dient sie fiir einen Zeitraum von mindestens 5 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 Behilters halten und den Deckel abziehen, so daR der innere Behalter an der
versiegelten Lasche entnommen werden kann. Bei einer Ecke anfangend den Deckel des inneren Behélters abziehen und
danach die ePTFE-GeféBprothese von LeMaitre Vascular, Inc. LifeSpan herausnehmen. Bei der Handhabung der Prothese
saubere Handschuhe und atraumatische Instrumente verwenden.

Resterilisierung

Bei einer Resterilisierung sollten stets Sterilisationsverfahren mit Bioindikatoren eingesetzt werden, um die Wirksamkeit
des Verfahrens zu iiberpriifen. Auch sollten die Sterilisatoren regelméBig validiert werden. Wenn keine Kontamination

mit Blut oder anderem Fremdmaterial vorliegt, konnen die ePTFE-GefaBprothesen LifeSpan bis zu 10 mal mit Dampf
resterilisiert werden. Zur Resterilisierung die Prothese behutsam und unter Verwendung von atraumatischen Instrumenten
oder Handschuhen aus dem Kunststoffbehélter entnehmen und sie anschlieBend in einen krankenhausiiblichen
Sterilisationsbeutel geben. Der Prothesenbehélter eignet sich nicht fiir eine Resterilisierung im Autoklaven. Das Produkt
darf nicht mit Strahlung sterilisiert werden.

Normale Autoklavierung (Validierter Dampfsterilisator ohne Vorvakuum):
30- 40 Minuten, bei 121°C
15 - 20 Minuten bei 132°C
Schnellautoklavierung (Validierter Dampfsterilisator mit Vorvakuum):
4 Minuten bei 132°C
LeMaitre Vascular, Inc. leistet keine Garantie fiir die Sterilitat der Prothese nach Resterilisation.

LeMaitre Vascular, Inc. hat die Verwendung von Et0 zur Sterilisation dieser Prothese nicht zugelassen und kann deshalb
keine Empfehlungen iiber die Eignung von Ethylenoxid zur Resterilisation dieser Prothese aussprechen.

Lagerung

Zur Verringerung des Kontaminationsrisikos und zum Erzielen eines maximalen Schutzes sollte die Prothese bis zur
Verwendung im duBeren Behdlterim 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.

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewdhrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt angewandt wurde.
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 ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei
denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese
eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgeméaBer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder
Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kauferim
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 ANgSPRUCHE 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
zusatzliche Produktinformationen vorliegen.
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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. Cette prothése comporte une extrémité de diamétre interne 7 mm et se rétrécit dans sa distalité en une
extrémité de diamétre interne 4 mm, avec un décrochement pres de I'extrémité de 4 mm.

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 (voir réf. 1). 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 accés 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 prothese.

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 l'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 I'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.

1



.

Pendant I'implantation, utiliser des gants stériles et des clamps atraumatiques ou gainés (ex: recouverts de
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 protheése 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 prothése 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 |'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 prothése 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 protheses vasculaires LifeSpan PTFEe a armature externe, le tunnel
doit avoir un diamétre de un a deux millimétres 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
daiguille. Une aiguille bisautée peut endommager la protheése 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 de I'anastomose distale, la prothése doit étre doucement mise en charge et rincée a l'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 protheése 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.
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. Placer I'anastomose axillaire sur le segment proximal 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 |'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 lésion 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, ni 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 prothése.

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

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

Procédures invasives aprés 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 diametre interne de la prothése. 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 protheése, de la ligne de suture ou du vaisseau receveur.
. Une importante hémorragie.
. Une perte de fonctionnement d’'un membre, la perte d’'un membre [ui-méme, voire un déces.

De plus, des complications menagant 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
prothese 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, I'emballage sert de barriére protectrice pendant un minimum de
5ans 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 prothése vasculaire LeMaitre
Vascular, Inc. avec précaution. Utiliser des gants stériles ou des instruments atraumatiques pour maintenir la prothése.

Restérilisation

En cas de restérilisation, chaque centre doit utiliser un procédé de stérilisation validé comprenant des indicateurs
biologiques afin d'établir I'efficacité de son procédé. Les stérilisateurs doivent étre régulierement validés. Les prothéses
vasculaires LifeSpan en PTFEe peuvent étre restérilisées dix fois a la vapeur tant qu'il ny a eu aucune contamination par le
sang ou tout autre corps étranger. Pour restériliser, retirer avec précaution la prothése de son plateau en plastique a I'aide
d'instruments atraumatiques stériles ou de mains gantées et le placer dans une poche de stérilisation. Ne pas utiliser le
plateau lors de restérilisation a I'autoclave. Ne pas stériliser au r1n§yen d’équipement a radiation.



Cycle d'autoclave normal:
121°Cpendant 30 a 40 minutes ou
132°Cpendant 15 a 20 minutes
Cycle d’autoclave rapide:
132°Cpendant 4 minutes
LeMaitre Vascular, Inc. ne garantit pas la stérilité des greffons apres restérilisation.

LeMaitre Vascular, Inc. n'a pas agréé l'utilisation de la stérilisation a I'oxyde d’éthylene avec ce greffon, et par conséquent,
ne peut fournir de recommandation sur la restérilisation des greffons a I'oxyde d'éthyléne.

Conservation

Afin de réduire tout risque de contamination et d'offrir une protection maximale, la prothése 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 |'étiquette.

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 protheses 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 le plus grand soin a été apporté a la fabrication de ce dispositif. Sauf en cas de mention
contraire dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES
ETLEURS 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 'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER)

ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas toute modification de ce dispositif & un traitement particulier,
laissant a I'utilisateur la seule responsabilité de le déterminer. 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) apres 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 SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE
MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est 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, l'utilisateur
contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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1. Ascer, Enrico, M.D., Sushil K. Gupta M.D., Frank J. Veith, M.D., and Kurt R. Wengerter, M.D. Expanded
Polytetrafluoroethylene Vascular Grafts, in Vascular Grafts, W. B. Saunders, 1989, pp. 460-473.

2. Brener, Bruce J. and Donald K. Brief. Extraanatomic Bypasses in Vascular Surgery Principles and Practice, McGraw-
Hill Book Company, 1987, pp. 414-424.

3. Colone, William M., Michael E. McClurken, Ph.D., and James M. McHaney. Physical Properties and Test Methods for
Expanded Polytetrafluoroethylene (PTFE) Grafts, in Vascular Graft Update: Safety and Performance, sponsored by
ASTM Committee F-4 on Medical and Surgical Materials and Devices and Subcommittee F04.04 on Cardiovascular
Implants and Materials; Cosponsored by Food and Drug Administration, International Center for Artificial Organs
and Transplantation, and Department of Health and Human Services, published by American Society for Testing and
Materials, 1986, pp. 82-94.

4. Johnston, K. Wayne, M.D., F.R.C.S. Prevention and Management of Common Complications of Vascular Surgery—An
Overview, in Vascular Grafts, W.B. Saunders, 1989, pp. 487-491.
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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. Questa
protesi & configurata con una estremita dal diametro interno di 4 mm ed una estremita dal diametro interno di 7mm con uno
scalino vicino all'estremita di 4 mm.

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 I'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 I'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 dellarteria coronaria (vedi
Riferimenti bibliografici No 1). 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.

15



1

Usare soltanto guanti puliti e pinze atraumatiche o protette (cioé ricoperte di gomma) per evitare di danneggiare la
parete della protesi durante I'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 pi 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 puo 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. 16



. 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.

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: sanquinamento 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.

Sterilita

La protesi vascolare in ePTFE LifeSpan viene fornita sterile e apirogena se la confezione non é stata precedentemente aperta
e non é danneggiata. Purche I'integrita della confezione non sia compromessa, la confezione agira da efficace barriera per
un minimo di 5 anni della data di sterilizzazione. La protesi viene fornita in un contenitore di plastica doppio per facilitare
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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

Se & contemplata la risterilizzazione, ogni istituzione dovrebbe stabilire dei procedimenti di sterilizzazione che includano
indicatori biologici per la verifica dell’efficacia del procedimento. Gli sterilizzatori devono essere convalidati su una base
regolare. Le protesi vascolari in ePTFE LifeSpan possono essere risterilizzate a vapore 10 volte, purché non abbia avuto

luogo una contaminazione con sangue o qualsiasi altro materiale estraneo. Per risterilizzare, rimuovere con precauzione la
protesi dal contenitore di plastica usando strumenti puliti atraumatici o mani con guanti puliti e metterla in una tasca da
sterilizzazione ospedaliera. Non usare contenitori per esequire le operazioni di risterilizzazione in autoclave. Non sterilizzare
con nessun tipo di impianto per sterilizzazione a radiazione.

Ciclo di autoclave normale (sterilizzatore a vapore con spostamento di
gravita):
121°C(250°F) per 30-40 minuti o
132°C(270°F) per 15-20 minuti
Ciclo di autoclave rapido (sterilizzatore a vapore con pre-vuoto):
132°C(270°F) per 4 minuti.
La LeMaitre Vascular, Inc. non garantisce la sterilita delle protesi dopo la risterilizzazione.

La LeMaitre Vascular, Inc. non ha qualificato 'uso della sterilizzazione con ossido di etilene con questa protesi e percio non
puo dare consigli per la risterilizzazione della protesi usando gas di ossido di etilene.

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.

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 il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione. 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 SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre
Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per trattamenti specifici e delega tale responsabilita all'utente stesso. 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),
ANCHE NEL 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 'uso, viene fornita
all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e 'uso del prodotto, &
consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pil 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. Este injerto se
configura con un extremo de didmetro interior de 4 mmy un extremo con didmetro exterior de 7 mm con un escalon cerca
delos4mm.

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 reconstruccion 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 (ver
referenciano 1). 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 dafiar el injerto.

2. No exponer el injerto a la llama ni tampoco a un I&ser sin proporcionar previamente una ventilacion adecuada, dado
que las temperaturas de més de 400°C provocan la formacion de productos de descomposicion altamente téxicos.

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

4. No forzar soluciones a través de la luz del injerto al examinar la anastomosis durante la intervencién 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 dilatacién
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.
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n.

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.

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 répido desenrollado y/o la retirada del monofilamento apoyado paralelamente al eje del
injerto podria daar el producto.

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

Precauciones quirtrgicas

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 localizacion 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 extraanatdmico.

. 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
reduccién 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 didmetro del injerto. Un tinel tisular demasiado grande puede resultar en una adherencia tisular
insuficiente alrededor del injerto, pudiendo asimismo fomentar la formacion 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 a implantarse, 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 daar el injerto, por lo que no debe
ser usada.

. Durante la anastomosis, la sutura debe colocarse adecuamente, aplicindose puntadas pequefias e iguales y

evitindose toda tension 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 solucion ya que podria provocar la formacién de seroma.

Consideraciones especiales

Bypass extraanatomicas: injertos axilo-femorales y femoro-femorales

Esimprescindible utilizar las siguientes técnicas al realizar estos procedimientos:

. Preparary 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 la tensién del injerto y evitar que éste se
doble.
. Separar las fibras del pectoral mayor y dividir el tenddn del pectoral menor para evitar la angulacién
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del injerto. Las porciones primera y sequnda de la arteria axilar deben ser diseccionadas y controladas,
eligiéndose el drea adecuada para la anastomosis.

. Cuando se termine la diseccién, debe practicarse el tinel subcuténeo, curvdndose hacia la linea centro-axilar
afin de evitar toda angulacion en el margen costal en posicién 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 prevencion de una rotura
anastomica. La tercera porcion 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 angulo anastomotico debe ser tan pequeiio como sea posible, no debiendo exceder los
25°relativos al borde cortado del injerto.

. Evitar la hiperabduccidn protraida del brazo. Toda hiperabduccion prolongada puede resultar en una herida
del plexo braquial.

. Para ayudar a una curacion 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 infiltracion, infeccién,
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 postquirtrgicos

. 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 tamario del balén
inflado tiene que coincidir con el didmetro interior del injerto. Todo inflado excesivo del balén o el uso de un
catéter de tamafio no adecuado puede dafiar el injerto y/o el balén.

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

Posibles complicaciones con las prétesis vasculares
Sino se respetan las técnicas descritas bajo Advertencias, Precauciénes quirtrgicas 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.

Ademas, las complicaciones que amenazan la vida que pueden producirse con el uso de una protesis vascular incluyen, entre
otros: hemorragia excesiva del agujero de sutura; trombosis; complicaciones tromboemboélicas; infeccién; ultrafiltracion o
seroma alrededor del injerto; hinchazén de las extremidades; pseudoaneurismas; hematomas alrededor del injerto; erosién
cuténea; 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 seguimiento 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 apirégeno si el envase no es abierto previamente y estd sin
danar. El envase sirve como barrera eficaz durante un minimo de 5 afios después de la fecha de esterilizacion, siempre que
laintegridad del embalaje no haya sido afectada. El injerto se suministra en bandejas dobles de pldstico para facilitar el
manejoy el traslado a la zona estéril durante la intervencién. Después de abrir la bandeja exterior, la bandeja interior puede
ser colocada directamente en la zona estéril.
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Para abrir, sujetar la base de la bandeja exterior y quitar retirando la tapa de modo que pueda sacarse la bandeja interior
tomdndola de la lengiieta sellada. Comenzando en una esquina, debe pelarse completamente la tapa de la bandeja
interior sacindose cuidadosamente el injerto vascular de LeMaitre Vascular, Inc.. Utilizar guantes limpios o instrumentos
atraumaticos al manipular el injerto.

Reesterilizacion

Cuando esté prevista la reesterilizacion, conviene definir procedimientos de esterilizacion que incluyen el uso de indicadores
bioldgicos para comprobar la eficacia del procedimiento. Los esterilizadores deben ser validados sobre una base regular.

Los injertos vasculares de PTFEe LifeSpan pueden ser reesterilizados diez veces con vapor siempre que no haya habido
contaminacion con sangre u otras materias extrafias. Para reesterilizarlo sacar cuidadosamente el injerto de la bandeja

de pldstico mediante instrumentos atraumaticos limpios o usando guantes y colocarlo en una bolsa de esterilizacion del
hospital. No utilizar la bandeja para practicar los procedimientos de reesterilizacion mediante autoclave. No esterilizar con
ningun tipo de equipo de esterilizacion mediante radiacion.

Ciclo normal de autoclave (esterilizador a vapor de desplazamiento de gravedad):
121°Cdurante 30-40 minutos o
132°Cdurante 15-20 minutos

Ciclo rapido de autoclave (esterilizador a vapor de prevacio):
132°Cdurante 4 minutos

LeMaitre Vascular, Inc. no garantiza la esterilidad de los injertos después de la reesterilizacion.

LeMaitre Vascular, Inc. no ha cualificado el uso de esterilizacion mediante 6xido de etileno con este injerto, por lo que no
puede formular recomendacion alguna respecto a la reesterilizacion del injerto utilizando 6xido de etileno.

Almacenamiento

Para reducir al minimo la contaminacién y ofrecer una proteccion 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 rotacion periédica de las existencias para garantizar el uso del injerto antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

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 solucion 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 con un cuidado razonable. 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. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para cualquier tratamiento en concreto,
de modo que la resolucion seré responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se aplicaen 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 tinica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion
de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa 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 DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (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.
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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 mas 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
orientagdo. Esta protese é configurada com um extremo de didmetro interior de 4 mm e com o outro extremo de didmetro
interior de 7 mm, com um degrau perto do extremo de 4 mm.

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 préteses possuem também um suporte externo de monofilamento de PTFE para aumentar a resisténcia

aos embates e dobragens.

Indicagoes

. As préteses vasculares de ePTFE LifeSpan esto indicados apenas para utilizagdo como préteses vasculares. Foram
concebidas para bypass, para reconstrucao 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 sao utilizadas em
bypass ou na reconstrucéo 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 prétese podem ser usadas para a criacdo de shunts

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

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

Contraindicagdes

. A prétese vascular ePTFE LifeSpan nao € indicada nem aprovada para utilizagdo em procedimentos de bypass da
artéria corondria (ver Referéncia #1). N&o 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 prétese nao sao recomendadas em aplicagdes de acesso vascular.

Avisos

Utilizar apenas uma vez

1. Nunca se deve utilizar radiagdo para esterilizagao pois pode danificar a prétese.

2. Né&o expdr a protese a chama ou a laser sem primeiro tomar medidas adequadas de ventilaéo, pois temperaturas
superiores a 400°C (752°F) produzem produtos de decomposico 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 exposicdo da prétese a estas solugdes ird afectar as propriedades hidrofobicas do ePTFE,
resultando na sua humidificacdo e possivel formacdo excessiva de seroma.

4. Néo inserir quaisquer solugbes através do [imen da prdtese quando examina a anastomose durante a interven¢ao
cirdrgica porque poderd afectar as propriedades hidrofébicas, provocando por sua vez a possivel formacao de
seroma.

5. Como a prétese nao € longitudinalmente elastica, é imprescindivel que seja suficientemente comprida de modo a

permitir uma grande variedade de movimentos corporais e a eliminacdo 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 retencdo da sutura reduzida.

7. Néo puxar ou tirar de nenhuma parte da prétese a fita de ePTFE enrolada em espiral.
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1

Utilizar somente luvas limpas e clamps atraumaticos ou revestidos (isto ¢, revestidos por borracha) para prevenir
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 dngulo recto com a prétese. Tenha cuidado para nao remover a fita de ePTFE enrolada em espiral.
0répido 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.

Precaugoes Cirurgicas

Corte

. Antes de cortar a protese, estique-a cuidadosamente e determine o comprimento correcto. Deverdo ser
considerados o peso e postura do doente, bem como a posigdo 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 anatomicos.

. Apés 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 protese de ePTFE, de modo a obter uma abertura idéntica ao comprimento da arteriotomia.

. Ao cortar a prétese, deverd 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
porcao da prétese. A remogao desta pelicula exterior poderd causar uma dilatagdo do aneurisma ou uma
forca de retencdo da sutura reduzida.

Procedimento para fazer um tinel

. Utilize um dispositivo para fazer um tinel de modo a criar um tdnel tecidular de didametro 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 ttnel 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
perfuraces da sutura. Uma agulha cortante de raio completo pode danificar a prétese e ndo deverd ser
utilizada.

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

evitando toda a tensdo desnecessaria na linha de sutura.

. Apés a anastomose distal estar completa, a protese deve ser cheia e irrigada com soro fisiol6gico
heparinizado até que a circulagdo esteja restabelecida. Tenha cuidado em ndo exercer demasiada pressao
com a solugdo, pois podera causar a possivel formacéo de seromas.

Consideragdes Especiais

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

Ao realizar estes procedimentos, terao de ser utilizadas as seguintes 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 protese (ver o Aviso #6 e a subseccao
Precaucdes Cirtrgicas: Cortar). Prepare circumferencialmento o brago para facilitar o seu movimento durante
o procedimento de verificacdo 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.
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. Apds completar a dissecgao, devera fazer o tinel subcuténeo, realizando uma curva até a linha média axilar
para evitar a angulacdo na margem costal, na posicao sentada.

. Posicione a anastomose axilar medianamente no primeiro terco da artéria axilar no plano subfascial
por baixo do msculo 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 hiperabducéo prolongada do braco. A hiperabducéo prolongada pode provocar lesdes do plexo
braquial.
. Para fomentar uma cicatrizagdo satisfatdria, 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 méo para a frente, levantar os bracos acima do nivel dos ombros, ou arremessar, forcar,
afastar ou torcer os bracos.

Acesso Vascular (Sanguineo)

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

. Para minimizar a hemorragia subcutanea durante a implantacao, crie um tunel subcutdneo com o tamanho
aproximado do didmetro da prétese.

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

constitui a protese e a formagdo de um hematoma em volta da prétese 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 protese. Demasiada insuflagdo do baldo 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
realizacdo de uma incisdo longitudinal com suturas permanentes.

Possiveis Complicacdes com Préteses Vasculares
0incumprimento das técnicas descritas nos Avisos, Precaucdes Cirdrgicas e Consideracdes Especiais pode resultar em:

. Disfun¢do 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.

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

As complicacdes derivadas de reaccdes individualizadas do doente ao dispositivo implantado, ou a alteragdes fisicas ou
quimicas nos componentes, podem necessitar de nova operado e nova colocado (por vezes isto sucede num curto espaco
de horas ou dias) do dispositivo protésico. Sao 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 néo 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 5 anos a partir da data de esterilizacdo. A prétese é apresentada em tabuleiros de plastico duplos para
facilitar o manuseamento e o transporte para o campo estéril durante a cirurgia. Apés 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
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pela borda selada. Comecando por um canto, retire a cobertura do tabuleiro interior , cuidadosamente, retire também a
prétese. Utilize luvas limpas ou instrumentos atraumaticos no manuseamento da prétese.

Reesterilizacao

Quando se realiza a reesterilizagao, cada institui¢ao deve criar procedimentos de esterilizagdo que incluam indicadores
bioldgicos que estabelecam a eficacia desse procedimento. Os esterilizadores deverao ser validados reqularmente. As
préteses vasculares de ePTFE LifeSpan podem ser reesterilizados dez vezes por vapor desde que ndo tenha ocorrido
contaminagdo com sangue ou qualquer outro material estranho. Para reesterilizar, retire a protese do tabuleiro de plastico
com instrumentos atraumdticos limpos ou luvas e coloque-a na bolsa de esterilizagdo. Nao utilize o tabuleiro para realizar
procedimentos de reesterilizagao por autoclave. Nao esterilizar com qualquer tipo de equipamento de esterilizacdo por
radiacdo.
Ciclo de autoclave normal (esterilizador de vapor por deslocamento de gravidade):

250°F (121°C) durante 30 - 40 minutos ou

270°F (132°C) durante 15 - 20 minutos
Ciclo de autoclave “flash” (esterilizador de vapor por pré-vacuo):

270°F (132°C) durante 4 minutos.
A LeMaitre Vascular, Inc. ndo garante a esterilidade das proteses apds reesterilizacdo.

A LeMaitre Vascular, Inc. ndo qualificou a esterilizacao por 6xido de etileno desta prétese, pelo que nao pode fornecer
recomendacdes para reesterilizacdo utilizando gés de 6xido de etileno.

Armazenamento
Para minimizar o risco de contaminacdo e fornecer a méxima proteccao, a prétese que se encontra dentro do invélucro
exterior, devera ser quardada 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 prétese antes da data de validade indicada no rétulo.
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 relatdrio das nossas conclusdes apds terminado o estudo.
Contacte o 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 refrigeraao.

Garantia Limitada do Produto; Limitacdo do Direito a Reparacao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados durante o fabrico deste dispositivo. Salvo quando explicitamente indicado
no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC.,
RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A LeMaitre Viascular no efectua qualquer dedaragio relativamente a
adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade
do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica em situagdes de utilizago abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste
dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a tnica forma de reparagdo consiste
na substituicdo, oureembolso do prego de aquisicao, do dispositivo (a critério exdusivo 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 dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE,
SEJACONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE
DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO
PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO 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 utilizacao do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular
para determinar se estao disponiveis informaes 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 spiralsvgbt ePTFE bdnd og en orienteringslinje. Denne graft har en ende
med 4 mm indvendig diameter og en ende med 7 mm indvendig diameter med et trin ner 4 mm enden.

LifeSpan ekspanderede PTFE eksternt stottede kargraft bestar ogsa af et ekspanderet polytetrafluoroethylen (ePTFE)-
basisror forstaerket med et tyndt spiralsvabt ePTFE-band og en orienteringslinje. Disse grafts har ogsd en ekstern
monofilament-stotte for gget modstand mod knusning og knudedannelse.

Indikationer

. LifeSpan ePTFE kargraft er kun indiceret til brug som karprotese. Graften er beregnet til bypass eller rekonstruktion
af sygdomsramt eller blokeret blodkar eller arteriovengse shunter.

Laegen skal vurdere alle alternative behandlingsmetoder, diskutere risici og fordele med hver patient og beslutte,
om man skal bruge en kargraft med hensyn til alle tilgangelige faktorer.

Graft med aftagelig ekstern monofilamentstgtte pa lengden af graften bruges i bypass eller il rekonstruktion af
tilstoppede eller sygdomsramte blodkar, hvor kompression eller knudedannelse kan adelzgge dbningen.

Grafts med ekstern monofilamentstatte i midten af graften kan bruges til at skabe en arteriovengs shunt for adgang
til blod. Graften ma dog ikke indfares i nerheden 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 hgjt minutvolumen.

Kontraindikationer
LifeSpan ePTFE kargraft er hverken indiceret eller godkendt til brug i koronar arterie bypass procedurer (se ref. 1).
Brug ikke LifeSpan ePTFE kargraft som en patch.

LifeSpan ePTFE eksternt stottede kargraft med ekstern statte langs hele graftleengden anbefales ikke i applikationer
med adgang til blodkarret.

Advarsler

Kun til engangsbrug

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

2. Udszt ikke graften for dbeniild eller laserstrale uden forst at have sarget for tilstraekkelig ventilation, da
temperaturer over 400°C producerer meget toksiske nedbrydningsprodukter.

3. Forbehandl ikke graften og senk den ikke ned i nogen oplasning (f.eks. 2tanol, olie eller vandholdige oplosninger)
inden implantationen. Udsattes 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 oplasning gennem graftlumen, nér 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. Skeer 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. gummibeklaedte) 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.

0. N&rman bruger en graft med aftagelig ekstern PTFE monofilamentstatte, afrulles monofilamentet langsomt med en
hgjre vinkel i forhold til graften. Véer forsigtig, s& det tynde spiralsvebte PTFE band ikke fiernes. Hurtig afrulning og/
eller fiernelse af monofilamentstatten parallelti forhold til graftens akse kan skade produktet.
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11. Eksternt stottet graft, der bruges til arteriovengse shunts for adgang til blodbanen, ma ikke indfores med kanyle i
narheden af den eksterne monofilamentstatte.

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 skares, sa den bliver lang nok for axillofemoral, axillobifemoral, femorofemoral bypass
eller enhver anden ekstraanatomisk procedure.

Nar en fyldestgorende kontrol af det distale kar er udfort, bruges et nyt knivshlad til at gore en langstrakt
incision i arterien pa stedet for anastomosen. Brug en skarp saks til at skare en ende af ePTFE graften ved en
skrakant for at fa en abning, der svarer til lengden pé ateriotomien.

Nér graften skaeres, skal der bruges et skarpt kirurgisk instrument for at undga at skade det tynde
spiralsvebte ePTFE band. Hvis det tynde spiralsvebte ePTFE band bliver slidt i stykker ved skaringen af
graften, trimmes denne del af graften med et skarpt kirurgisk instrument. Det tynde spiralsvabte ePTFE
band md 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 il graftdiameteren. En
for stor vaevstunnel kan resultere i forsinket eller utilstrakkelig perigraft vaevsfastgorelse og kan fremme
perigraft seromadannelse.

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

Narman skaber en tunnel for eksternt LifeSpan ePTFE-stattede graft, ger 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 pa graften, blodkarret og/eller suturerne kan indtraeffe, hvis man ikke folger den anbefalede sutureringsteknik.

Brug en lille diameter, spids, ikke-skaerende nal for at forhindre bledning fra suturhullerne. En skarendl 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
saltvandsoplasning, indtil cirkulationen er genskabt. Var forsigtig med at ikke anvende for stort tryk med
vaesken, da der kan dannes seroma.

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

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

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

Nar dissektionen er afsluttet, laves den subkutane tunnel ved at baje over til den midterste axillerlinie 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 hjalp til at undgé 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 skaerekant.
Undga langvarige hyperabduktioner af armen. Langvarig abduktion af armen kan fore til skader pa plexus
brachialis.
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For at fremme en tilfredsstillende heling bor patienten undga ekstreme eller hastige bevaegelser af arm,
skulder eller ben under den postoperative periode pa 1,5 til 2 maneder. Isar bar patienten ikke straekke
armene frem for sig, lofte armene over skulderhgjde, kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.

Adgang til blodkar
Patientovervégning er vigtig, ndr graften bruges for at fa adgang til karrene for at undga 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 hematom eller pseudoaneurysme.

Postoperatlve procedurer forindgreb
LifeSpan ePTFE grafts er ikke radialt elastisk. Nar man derfor udfarer en embolektomi ved hjeelp af
ballonangioplastikkatetre inden for graftens lumen, skal den oppustede ballons sterrelse passe til den
indvendige diameter pa 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 lngdeforlobende
incision med stgttesuturer.

Mulige komplikationer med karproteser
Tilsidesaettelse af anbefalet teknik i afsnittene Advarsler, Forsigtighedsregler ved operation og Sarlige forholdsregler kan
resultere i:

Mekanisk brud eller riveskader pa graft, suturer eller blodkar.

Kraftigt blodtab
Mistet forlighed, mistede lemmer eller doden.

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 heamatom, hudskader, steal syndrome, praeoperativ
hamorrhagi, aortoenterisk fistula.

Komplikationer relateret til individuelle patientreaktioner over for implanteret graft eller til en fysisk eller kemisk @ndring
i komponenterne kan nadvendiggere reoperation og udskiftning (somme tider inden for timer eller dage) af protesen.
Omhyggelig og kontinuerlig medicinsk opfalgning tilrades, sa proteserelaterede komplikationer kan diagnosticeres og
afhjelpes korrekt, sa det medfarer mindst mulig risiko for patienten.

Sterilitet

LifeSpan ePTFE kargraft leveres steril og ikke-pyrogen, hvis emballagen ikke tidligere er blevet dbnet og er ubeskadiget.
Forudsat at emballagen er hel, vil emballagen vere en effektiv barriere i mindst 5 &r efter steriliseringsdatoen. Graften
leveres i dobbelte plastbakker for at lette handteringen og overfaring til det sterile omrade under operation. Nar den ydre
bakke er dbnet, kan den indre bakke placeres i det sterile omrade.

For at abne holder man nederst i den ydre bakke og traekker laget af, sa den indre bakke kan lgftes op ved at man tager i det
forseglede Iag. Start med det ene hjorne og loft forsigtigt graften. Brug rene handsker eller atraumatiske instrumenter til
handtering af graften.
Resterilisering
Nar der udfores resterilisation skal hver afdeling oprette sterilisationsprocedurer, som inkluderer biologiske indikatorer
for at bestemme deres procedures effektivitet. Steriliseringerne skal vurderes regelmassigt. LifeSpan ePTFE kargrafts
kan resteriliseres ti gange med damp, sa lnge de ikke er blevet kontamineret med blod eller fremmed materiale. For
at udfore resterilisering flyttes graften forsigtigt fra plastbakken med rene atraumatiske instrumenter eller ved hjaelp
af handsker og anbringes i en steriliseringspose. Brug ikke bakken i resteriliseringsproceduren. Brug ikke nogen type af
stralingssteriliseringsudstyr til at udfere steriliseringen.
Normal autoklaveringscyklus (selvcirkulerende dampsterilisator):

121°Ci 30 - 40 minutter eller

132°Ci 15 - 20 minutter
Hurtig autoklaveringscyklus (forvakuum dampsterilisator):

132°Ci 4 minutter
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LeMaitre Vascular, Inc. garanterer ikke for steriliteten af graften efter resterilisering.

LeMaitre Vascular, Inc. har ikke eksamineret brugen af ethylenoxidsterilisering for denne graft og kan derfor ikke give
anbefalinger for resteriliseringer af graft ved hjelp af athylenoxidgas.

Opbevaring

For at minimere risikoen for kontamination og give optimal beskyttelse skal protesen i den ydre forpakning opbevares i den
ydre karton pa 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.

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 undersagelse er afsluttet. Kontakt
venligst Deres lokale repraesentant ved tilbagelevering af brugte grafts. De explanterede grafts ber placeres
passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks. 10% formalin eller 2% gluteraldehyd. Nedkeling er ikke nedvendig.

Begrzenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbhefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G
AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET
OM DE ER OPSTAET SOM FLGE 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. LeMaitre Vascular
fremsztter ingen erklzering med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene
keberens ansvar. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert
opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefajelse vedr. denne
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 p udlgbsdatoen for
enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PGNALERSTATNING 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, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at
finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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1. Ascer, Enrico, M.D., Sushil K. Gupta M.D., Frank J. Veith, M.D., and Kurt R. Wengerter, M.D. Expanded
Polytetrafluoroethylene Vascular Grafts, in Vascular Grafts, W. B. Saunders, 1989, pp. 460-473.

2. Brener, Bruce J. and Donald K. Brief. Extraanatomic Bypasses in Vascular Surgery Principles and Practice, McGraw-
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ASTM Committee F-4 on Medical and Surgical Materials and Devices and Subcommittee F04.04 on Cardiovascular
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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. Detta grafts konfiguration har
en dnde med 4 mm innerdiameter och en &nde med 7 mm innerdiameter med ett steg ndra 4 mm &ndan.

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

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

Lakaren maste vardera varje alternativ behandlingsmetod samt med varje patient diskutera riskerna och fordelarna,
och med beaktande av alla foreliggande faktorer besluta huruvida en karlgraftsprotes skall anvéndas 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 dppetstaende.

Graft med externt monofilamentstdd i mitten av graftet kan anvéndas for att skapa en arteriovends shunt
for att bereda tillganglighet till blodet; graftet far emellertid inte kanyleras i omradet med det externa
monofilamentstddet.

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

Kontraindikationer
LifeSpan ePTFE karlgraft r varken indicerade eller godkanda for anvandning vid bypassprocedurer i koronarkérlen
(se Referens 1). Anvand ej LifeSpan ePTFE kérlgraft som en patch.

LifeSpan ePTFE kérlgraft med externt stod langs hela graftets lingd rekommenderas inte for applikationer som
innebar att tillganglighet till blodkarl skapas.

Varningar
Endast forengdngsbruk
Stralning skall aldrig anvéndas vid sterilisering eftersom detta kan skada graftet.

2. Utsatt 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. Se till attinte koagulation sker pa graftet i forvag och att graftet inte blgts i nagon ldsning (dvs alkohol, olja,
eller vattenldsningar) fore implantationen. Att exponera graftet for sadana losningar kommer att paverka de
hydrofobiska egenskaperna hos ePTFE, vilket resulterar i nedbldtning och méjligen bildning av excessiva serom.

4. Forcera ej lasningar genom graftets lumen nér anastomosen skall undersokas under operationen eftersom detta kan
paverka de hydrofobiska egenskaperna, vilket kan ge upphov till bildning av serom.
5. Eftersom graftet inte ar elastiskt i longitudinell riktning, maste graftet vara tillrackligt langt for att medge

kroppsrarelser till fullt omfang och eliminera pafrestning pa 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
formdga att bibehalla suturernas hallfasthet.

7. Dra ejieller skala ej av den tunna spirallindade ePTFE remsan fran ndgon del av graftet.

8. Anvénd endast rena handskar och atraumatiska klammor eller skyddade (dvs gummiklddda) klammor for att
forhindra skada pa graftets vagg 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

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 p 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 mojliga 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 5 &r
frn 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 [ddan och drar av locket s& att den inre Iddan kan lyftas ur
genom att man forsiktigt fattar om det forseglade locket. Borja vid ena hornet och dra av den inre lddans forslutning och
lyft varsamt ut graftet. Anvénd rena handskar eller atraumatiska instrument nar graftet hanteras.

Resterilisering

Nér resterilisering utfors skall varje avdelning upprétta steriliseringsprocedurer som inkluderar biologiska indikatorer for
att procedurernas effektivitet skall kunna faststallas. Steriliseringarna skall valideras rutinmassigt. LifeSpan ePTFE kérlgraft
kan resteriliseras tio ganger med anga sa lange de icke kontaminerats med blod eller frimmande material. Vid utforande
av en resterilisering skall graftet forsiktigt lyftas ut ur plastlddan med rena atraumatiska instrument eller handskar och
placeras i en steriliseringspase. Anvand inte Iadan vid resterilisering. Anvand inte ndgon form av stralningsapparatur for att
utfora steriliseringen. 36



Normal autoklaveringscykel (sjalvcirkulerande angsterilisator):
121°Ci 30-40 minuter
132°Ci 15-20 minuter

Snabbautoklaveringscykel (angsterilisering med forvacum):
132°Ci 4 minuter

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar inte steriliteten hos graften efter resterilisering.
LeMaitre Vascular, Inc. har inte undersokt etylenoxidsterilisering for detta graft och kan darfor inte limna nagra
rekommendationer betraffande resterilisering med etylenoxidgas.

Forvaring

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

Fallbeskrivning
Anvinda implantat
LeMaitre Vascular, Inc. ar mycket intresserat av att fa tillbaka anvanda kliniska LifeSpan ePTFE kérlgraft for analys.
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 rimliga forsiktighetsatgarder har anvants vid tillverkningen av denna enhet. Forutom det
som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE
VASCULAR, INC,, DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TANSTEMAN, 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 SALUBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser
angaende lamplighet for ndgon speciell behandling dar denna enhet anvands, utan detta beslut ar helt och hallet kiparens ansvar.
Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvéndning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet,
av kdparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara utbyte av eller terbetalning
av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen 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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Overview, in Vascular Grafts, W.B. Saunders, 1989, pp. 487-491.

37



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. Deze graft heeft een binnendiameter van 4 mm aan het ene uiteinde en een binnendiameter van
7 mm aan het andere uiteinde, en is “stepped” dichtbij het uiteinde van 4 mm.

De aan de buitenzijde versterkte LifeSpan vasculaire grafts it 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 uit ePTFE is noch aangewezen noch goedgekeurd voor gebruik bij bypassprocedures van
de arteria coronaria (zie Referentie 1). Gebruik de LifeSpan vasculaire graft uit 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 voor 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
z0 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 lichaamshewegingen 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.
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7. Trek of scheur de dunne tape van ePTFE die spiraalvormig rond de tube gewikkeld is, van geen enkel deel van de
graftaf.

8. 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.

9. Bescherm de graft tegen beschadiging door zware of scherpe voorwerpen.

10.  Alseen 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.

1. 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
Doorknlppen
Trek voorzichtig de graft strak aan om de juiste lengte te bepalen vo6r u de graft doorknipt. Hou rekening
met het lichaamsgewicht en de houding van de patiént, evenals met de anatomische locatie van de graft.
Het is 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 er in 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.

Hechttechmek
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
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Chirurgische voorzorgsmaatregelen, het onderdeel Doorknippen). Maak de arm over de volledige omtrek
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.0.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.

. Om 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 graftiumen 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.

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.
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 vijf jaar na de sterilisatiedatum. De graft wordt geleverd in een dubbele plastic
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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

Bij hersterilisatie moet elke instelling sterilisatieprocedures opstellen waarin biologische indicatoren zijn opgenomen om
de doeltreffendheid van de procedure vast te stellen. De sterilisatoren moeten regelmatig worden gevalideerd. De LifeSpan
vasculaire grafts uit ePTFE kunnen tien keer door stoom worden gehersteriliseerd zolang er geen contaminatie door bloed
of ander vreemd materiaal is opgetreden. Om te hersteriliseren, neemt u de graft voorzichtig uit de plastic verpakking met
schone atraumatische instrumenten of met handschoenen aan en steekt u de graft in een sterilisatiezak van het ziekenhuis.
Gebruik de verpakking niet voor hersterilisatieprocedures in een autoclaaf. Voer geen enkele sterilisatieprocedure it met
apparatuur die bedoeld is voor sterilisatie door bestraling.

Normale autoclaafcyclus (stoomsterilisator met zwaartekrachtverplaatsing):
121°C(250°F) gedurende 30-40 minuten of
132°C(270°F) gedurende 15-20 minuten.

“Flash”-autoclaafcyclus (prevacuiim stoomsterilisator):
132°C(270°F) gedurende 4 minuten.

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert niet de steriliteit van de grafts na hersterilisatie.

LeMaitre Vascular, Inc. heeft het gebruik van ethyleenoxydesterilisatie met deze graft niet gecontroleerd, en kan bijgevolg
hersterilisatie van de graft met ethyleenoxydegas niet aanbevelen.

Opslag

0Om 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.

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 dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzijin dit document

uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BL) 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. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking
tot de geschiktheid voor enigerlei bepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust geheel
onder de aansprakelijkheid van de koper. 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 it 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 AANSPRAKELLJKHEID 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 l\ﬁ\‘(%GELIJKHEID VAN DERGELIJKE 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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Ayy&tako po E)&supa 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
nepappdvel pua ypappn mposavatohiopoo.

To evioXupévo KApakwTo eKTuypévo ayyetako pooxevpa LifeSpan PTFE amoteheitat emiong and évav ekmtuypévo owhiva
Bdong amd mohutetpagBopoaiBulévio (ePTFE) evioxupévo pie pia Aemtr omelpogtdn¢ Tukiypévn Tawvia ePTFE Kat pua ypappn
TIpocavatoMopoy. Auto To HOOXEV|A EXEL HLA EOWTEPIKR SLAPETPO 4 MM Kal pia E0WTEPIKN SLAPETPO 7 mm KovTd 070 AKpo
Twv4mm.

To exmtuypévo ayyelako pooyevpa LifeSpan PTFE amoteheitat emiong amd évav ekntuypévo owhiva pdeng amd
nolutetpagBopoaiBulévio (ePTFE) evioxupévo e pia hemth omelpogldwg Tukiypévn tawia ePTFE kat pia ypappn
mpooavatohiopol. Autd Ta pooxebpata égouv emiong éva e€wTepIko povokAwvo atiptypa PTFE yia auénpévn avtiotaon
EVAVTLO OE KON KL GUOTPOPI.

Ev6£|££|c
Ta ayyelakd pooxedpata LlfeSpan ePTFE eveikvuvtat uovo yia Xprion wg C(VVElClKI] npooezun Ta uooxsuuam
mpoopiovTal yla mapdKapyn i avacuyKpoTnen TWV VEKPV I} amoYpacoopEVWY aIo@OpwY ayyeiwy i yla
aptnplopAePwdn mapdkapyn yia Ty KukAopopia Tou aipatog.
0 ywatpdg mpémet va aglohoyei kdBe evalakTiki péBodo Bepaneiag, va evnpepwvel Toug aabeveic yia Toug kivdivoug
KaLta o@éAn Kat va amo@acilel av mpEMmel va xpnolpoToLEl TO ayyelako mpoaBeTiko pooxeupa pe fdon oha ta
undpyovta oTolyeia.
Ta pooye0pATA e TO AQAIPETO EEWTEPIKO HOVOKAWVO OTHPIYHA KATA PAKOG TOU [OOXEVPATOC XpnotpomololvTal yia
TNV mapdkapyn 1 Ty avaouykpdTnon Twv VEKpWV Iy amo@pacoopevwy altogopwy ayyeiwv, omou n eoveyn fin
mtwon Ba €Bete oe Kivouvo TV Kukhoopia.
Ta pooYEVHATA HE TO EEWTEPIKO PHOVOKAWVO OTAPLYHA 0TN HEOT TOU OOXEVRATOC XPNOIUOMOLOVTaL yia TN
Snuiovpyia piag aptnplo@AePIkic mapdkapyng yia v kukhogopia Tou aipatog. Map' 6Aa autd To pooyevpa dev
nipémel va TomoBeTeiTal 0TV mepLoy 1 Tou e§wTEPIKOD HOVOKAWVOU GTNpiyHATOS.
Ta ekmTuypéva pooyevpata xpnotpomolodvTal yia T dnpiovpyia aptnplopAeBOdwy mapakdppewy yia tny
Kukho@opia Tou aipatog. Ot ekmTuypévec SlapBpwaelg PElvouY Tov Kivouvo Tou auvdpopou umokAOmG Kat Twv
vPnAwv KapdLak@y 6yKwv maApou.

Avtevdeifeic
To ayyetako pdoyeupa LifeSpan ePTFE dev evdeikvutal 0UTE €ivat eyKeKpLEVO yia Xprion o€ aopTooTEPAVIaieS
napakdpyeis (BAéme mapamopnn 1). Mn xpnotpomoleite To ayyelakd pooyevpa LifeSpan ePTFE we eupawpa.

Ta ekmtuypéva ayyelakd pooyeopata LifeSpan ePTFE pe e§wtepikd oTrAplypa KaTd unkog Tov Hooyeupatog dev
evBelkvuvTal yla epappoyéc aopTiki¢ mpoapaonc.

Npozidomooei

Anom\swrma piag )(pqaqc
Na pn xpnotporoeite moté aktvoPolia we péoo amohvpavong, ylati iowg mpokAnBei {npuid oTo pooyevpa.

2. Mnv ekBétete To pooyevpa oe yopvi gAdya 1y oe Néiep xwpic va umdpyxel o emapkiic e§ageptopoc, kadag ot
Beppokpaciec mavw amd 400°C (752°F) mapdyouv Toéika mpoidvta amooivheong.

3. Mnv mpoBaivete oty mpommKkTikn Sladikaoia Tov pooxedpatog i aTnv E|PUBION ToL o€ omotodAToTE SidAupa (Y.
aAkoOM, Addt i vdatadec Srahvpata) mptv Ty eppuTevon. H ékBean Tou pooxevpatog oe autd Ta Stavpata Ba
emppedoel T VOPOPoPeC 1810TNTEC Tou ePTFE, pe amotéAeapa Ty npiovpyia uypaciag Kat iowg TNV dnutoupyia
peydAwy SLOYKMOEWY.

4. Mnv loxetevete omoladimote Stahpata 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

Sl0YKOOEWV.

5. Emeidn to pooyevpa dev eival eAaoTiko Katd priKog, mpémet va eival apkeTd HAKPU yla va EMTPEMEL OAEC TIC KIVIOELG
TOU OWHATOC KAl VA EE0USETEPWVEL TNV EVTAON TNG AVAGTOPWON.

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

TuNypévng Tawiag ePTFE. H eapapévn kom Tou ayyetakou pooxedpatog LifeSpan ePTFE iowc éxel we amotéAeopa
TNV QveupuoPaTtikn S1aoToA 1 TN HELWpEVN GUYKPATNON TS OUPPAYNS.
7. Mnv tpaPdre tn Aenth omepoetdwe Tuhypévn tawia ePTFE amd o pdoyeupa.
8. Xpnowporoeite povo kabapd ydvtia kat atpavpatikéc hapide i mpoatateutiké Aaideg (my. Aaotiyévio métako
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£€KTONC) Y10 va amoTpéPeTe T {Ld 0TO TO{XWIa TOU HOOKEUHATOC KATA TN S1dpKELd TNG pETapdoyEVOnG. AoelyeTe
v enavelhnppévn 1y v umepBoNKR GUTIEDN O€ OMTOL0S1TTOTE THI A TOU HOOKEUHATOC.

Mpootatéte To pooyevpa amd {npid e€artiac Papéwv 1j AENPGY AVTIKEPEVOV.

Katd T xprion pooxedpatog pe apaipeto eEwtepikd povokAwvo atiptypa PTFE, EeTuhi€Te apyd To povokhwvo o€
de€1d ywvia mpog To pooxevpa. Npooéete va amopedyeTe TNV apaipeon Tng omEPoeIdw¢ TUNypévNg AemTi Tatviag
ePTFE. To amétopo eTOMypa iy n agaipeon Tov povokAwvou atnpiypato mapdAnla pe Tov a§ova Tov poayelpatog
{ow¢ mpokahéogl {npid oTo mpoiov.

Ta pooyeUpaTa pe E§WTEPIKO GTIPLYHA TIOU XPNGLHOmOLOUVTAL yia apTNPLOPAEBWIELC TApaKApWELS yia TV KuKAopopia
Tou aipatog dev mpémet va TomoBeTodvTaL 0TV MEPLOYT) TOU EWTEPIKOU POVOKAWVOU 0TNPiyHaTOC.

Xelpovpyikég mpo@uhdgeig
Topn)

Mpw KOYeTe To pooyevpa, Tpapnéte amahd To TeTapévo pooyeupa kat kaBopioTe To 6wOTO pkog. NMpémel
va An@Bouv uméyn o Bdpoc kai n aTdon Tou aoBeviy KaBwg kat n avatopkr Béon Tou pooxebpartoc. Eival
18101Tépw¢ GNHAVTIKG va Komel To pOoYEupa o€ peyalo pnkog yia T paoxaMaio-pnptaia, pnpo-pnplaia,
pacyaMaia-pnpiaia-pnptaia mapakapyn i yia dAec avatopikés Stadikaoieg.
MoNig emreuyBei 0 6waTOC ENeyX0C TOU AYYEiOU, XpNGIHOTIOIOTE iia KavoUpla Nemida yia va KaveTe pua katd
KOG TR 0TNV apTNpia 0TV MAEVPG TG AVAGTONWONG. XPNOIHOTIOLETE atypnpéc Aemideg yia va KopeTe
No&da 1o éva dkpo amd o pdoyeupa ePTFE o€ ywvia yia va €xeTe éva {oo Avolypa o€ oxéon Pe TV apTnpLOTOHN.
KoBwvtag To pooyeupa, mpémeL va XpnotpomolnoeTe £va atyunpd xelpoupyikd 6pyavo yia va amo@euydei
N {npd otn Aem omelpogtd ¢ Tuhiypévn Tawia ePTFE. Av n Aemth ometpoedwe Tukypévn tawia ePTFE
§eQTioEL aQoU KOYETE TO POOXEVYA, KOYTE AUTO TO KOPHATL TOU HOOXEVPATOC U Eva NEMTO XELPOUPYIKO
opyavo. H Aemtn ometpogtdwe Tukiypévn tawia ePTFE dev mpémet moté va tpaBnytei amé kdmolo Tyrpa Tov
pooyeupatoc. H agaipeon Tov e§wTepikol 0TpapATOC Ba éXEL WG AMOTENETHA TNV AVEUPUOHATIKT SlagToh i
N PEwpévn ouykpdTnon e ouppagrc.

quavyonomoq
Xpnotpomoijote éva zpya)\slo onpayyomoinang yla va énuloupynom a 10TIKI) 0Xjpayya mou va mpooeyyilel
T SidpeTpo Tou pooyevpatoc. Mia umepBolika peyahn (Tiki c0payya iows odnynoel aTny kaBuatepnpévn
1) avemapkr mpookoAAnan Tov 16To0 yipw amo To HOOXEUHA Kat {ow¢ mpokahéoel T Snpioupyia SloyKWoEwY
ALHATOPATOC.
Mpénetva mpoogxeTe MOAU vV aMOPEVYETE T GUOTPOQ TOU HOOXEUPATOG BTV TO TEPVATE P€0A a6 GripayYEC.
Kata tn dnutoupyia pag orpayyag yia ta pooxevpata LifeSpan ePTFE pe ewtepikd atiptypa, kavie
orpayya éva j 0o XINooTd o peyaAn amd T E6WTEPIKN SIAPETPO TOV HOGYEVHATOC Yia Va EMTPEPETE TNV
ehelBepn diéhevan Tou e€wTepikol povoKAwvoU GTNPiyHATOC.

TexvIKQ ouppagnc

lowg npOK)\nezi n 81d0maon Tou ooy EVRATOC, TOU ayyeiou Kat n Kom TG 6uppagnc, av dev Tpnbolv ot 6woTéC

szvmsc GUPPAPAC.
Xpnotpomoijote wa KWVIKN PN atyunpl Bz)\ova piKpri¢ Stapétpou ylava anorpztpzrz TV apoppayia amd Tig
mAnyé¢ TG ouppagnc. Mia atpoyyui atyunpn Behova iow¢ mpokahéaet {nuid oTo pooxELa Kat Sev mpémel
va xpnotpomotnOei.
Katd T 81dpKeta Tng avaoTopwaong, xpnotHomoIaTe T 0waTi BEon TG GUPPAPRS Kal HIKpé Behoviég
amoPEVYOVTAC TA TPABRYHATA TG CUPPAPHC.
la va ohokAnpwBei n epPoli TG avaoTopwang, mpémel va yepioeTe Kat va EeMUveTe amad To pooyeupa pe
nnapwispévo StaAupa puatoloyikol opol péxpt va emavérBet n kukhogopia. Mpooéyete va pnv mpokaheite
umepBoikn mieon e 1o Sralupa kabug iows mpokAnBei n dnutovpyia S1OYKOOEWY.

Eidika {nmijpata

|18 1aitepa avatopkéc mapakdppeic: Maoyaliato-pnpiaia Kat pnpo-pnplaia posyevpata

NpémeLva xpnotpomotolvTal ol akoAouBeC TeXVIKEC Katd TV eKTéNeon TwV mapakdtw ladikaotwy:

. Etoipdote Tov agBevi yia va emtpéPete TV mipn €KTaon Tou Xeplov, Tne wIKI ¢ {wvng i Twv modiv katd
oV KaBopLopd TOU 6wOTOD KOG TOU Hooyeupatog (cupBouleuteite To umokepdato Mpogtdomolaelg #6 kat
Xetpoupykéc mpoguhdgetc: Topn). MpoevdoTe To Xéptyia va SeukoNveTe TV Kivnon Tou katd T Sladikasia, ot
(OTE VO ENEYXETE TNV €VTAOT TOU PHOGYEVPATOC KAl VO AMTOQUYETE TN CUOTPOPH.

NaywpioTe Ti¢ iveg Tou peifovos Buwpakikol puovTa Kal xwpioTe Tov peiova Bwpakikd Tévovta yia va
AmoQUYETE TO TOAKIOHA TOV HoGYEUpaATOC. Ta mpwTa Kat SeUTepa TURHATA TG APTNpiag TPEMeL va gival
TEPAYIOPEV Kat va EAEYXOVTaL KAl va EMAEYETAL N 6WOTH TIEPLOX V1A TV AVAGTOHWON).

'0tav ohokAnpwBolv ot diaywpiopoi, mpémetva dnpioupyndei n umodopia onpayya pe 6Tpo@r mpog Ty mMAdyla
Ypappn yla v amoguyn dnutoupyiag ywviag mdvw amé T mAeuptki meptox otnv kabiotd Béon.
TomoBeTnoTe TNV MAEVPIKN AVAOTOPWON 0TO TPWTO TPITO TG MAEVPIKIC APTNpiag 0TNV 0poydva emdvela
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KATw amd Tov peydho Bwpakikd phovTa Kal T e§WTEPIKN MepLTOVia yia va amo@euyBei n diakomn g
avaoTopweng. To Tpito pépog g aptnpiag de Ba mpéme moTé va xpnotpomoteital yia mapdxapyn ylatin
Kivnon Tou wpou mnppedlel autd To TPAHA.
AvaoTop®oTe To pocyeupa 660 To duvatdv mo mapdMnAa pe T mAdyla apTnpia yia va eEAayIoTOMOIGETE TV
évtaon. H avaotopwtikn ywvia Ba mpémet va eivat 600 yivetal mo pikpr Katva pnv §emepvael Ti¢ 25° poipeg oe
0)€01 P TNV AK{1 KOTAG TOU HOOYEDPATOC.
AmogelyeTe TV mapatewvopevn umepanaywyn Tou xeptov. H mapatevopevn umepanaywyn iswg odnyfoet o
Tpavpa Tou Bpayidviov MAéypatog.
llava yive 0wota n enodhwon, mpénel 0 aoBeVIG va amo@elyeL TIC AMOTOIES KIVAGEL TOU XEpLoU, TOU WHOU  TwV TIoSIaV
Kata ) Sidpketa e petaBatikic meptddou mou kpatdet 1,5 éw 2 priveg. Eidikdtepa, 0 aoBeviic ¢ Ba mpénet va amawvet
Ta Y€pLa PMPoaTd, va Ta avaonKwvel dvw amo To Hog TV MPwV, va KAVEL amoTOpES KIVATEL.
Aopm(n (Blood) mpdofaon
H napaKo)\ouenon Tou aoezvn €ival amapaiTn 6Tav 1o POGXEUHA XPNOIHOTIOLEITAL Yl A0pTIKK Mp6oPaon yia
v amoguyn T¢ {nac amé emmokéc omwe n didnon, n pohvvon, n BpopBwan, o epBoNiopdg KTA.
lia va amo@UyeTe TNV uModopla alpopayia katd TV epgUTEVON, SPIOUPYROTE pia UTOSOPIA Grjpayya Tou va
éxetny ibla mepimov 1apeTpo i To pooyEvpa.
Neplotpépete To 6WANVIOKO yla va amo@UyeTe TIC EMMAOKEC 0w TV S1domacn Tou UNIKOD HOGYEUHATOC Kal
N dnutoupyia evoc apatpatos yupw amod To pooyeupa 1y Pevdoaveuplopatog.
Mewxapoupylxsc SindnTikéc Sradikaoieg
Ta pooyevpata LifeSpan ePTFE dev eivat aktivika¢ ehaotikd. I auté, katd Ty epohextopn pe xprion kaBetpwy
ayyelomaoTiki¢ pmaoviol péaa oTov auhd Tou pooyebpatog, To péyeBog Tou pmaoviol mou Eival poUsKWHEVO
TipémeLva Taiptddel pe T e0wtepiki didpeTpo Tou pooyevpato. H umepBoliki diataon tou pmahovio 1y n xprion
KkaBetiipaAdBo peyéBouc iowg mpokahéaet {npitd 0To HOOXEUNA 1 GTO PMANGVL.
Avn BpopBoekTopn gival amapaitnTn KATA THY MPWTN HETAXELPOUPYIKI TEPI080, GUGTEIVOUHIE Hia KATA PAKOC
TON HE EVIOXVPEVEC OUPPAPEC.
MiBavég emmAOKEG Pe TIC ayyELaKEC TPOGONKEC
H amotuyia va TnpnBolv o1 waTéC TEXVIKES TTOL avagépovTal 6To Kepdhato Ymodeilelg, Xeipoupyikéc mpopulagels kat Edikd
{nTApaTa iowg éxel we amotéheopa:
Tn pnxaviki d1domaocn A 1o EQTIOA TOL HOOXEDPATOC, TG YPAKIS CUPPaPC 1 Tou ayyeiov.
YnepPohiki amwAela aipatog
AnwAela hertoupytag Twv dkpwv, anwAela Tou akpou 1y Bavato
Eniong, emmhokéc emkivduvec yia T {wn mou iowg mpokOPouy o€ ouvOUAGHO e TN XproN OMOLasSRTIOTE ayYELaKRG
nipoankng supmepthapBavouy, ala dev meptopilovtal povo o€: umepPolikn aipoppayia Tng cuppapévng mepLoxc,
BpopBwon, BpoppocyPohikéc emmhokéc, pohuven, umepdiiBnon n Sloykwaelg apat@patog, mPRIUO Twv dkpwy,
Peudoavelpuopa, aipatwpata yopw amé pocyevpa, c0vépopo umokhomic, epéBiopia Tou 6€ppatoc, atpoppayia mpw Ty
EYXEIPNON, AOPTOEVTEPIKG OUPIYYIO.
Oremmhokég e€artiag T EexwploTic avTidpaong Tou kabe aobev mdvw o€ pooxevpa i} TAVK G YUOIKEC 1} XNUIKEC aAhayég
Twv e§aptnpdTwy, iow¢ 0dnyioel 0TV emavayelpolpynon Kal aviikatdotaon (pepikéc opéc éaa o€ NiyeC WPEC 1) pépEC) TG
TIPOGOAKNG. LUOTEIVOUE TNV TPOOEKTIKN Kal ouveX1) TapakohoUBnen €161 MOTe va yiveTal ) 6woTH S1AYVWON TwV EMMAOKOV
kat va ehayloTomolgital o kivouvog yia Tov acBevi.
Itepomnra
To ayyetakd pdoyeupa LifeSpan ePTFE mapéyetat 0Teipo Kat pn mupeToy6vo av n GUOKEVATia Eival oppaylopévn Kat
avéyyiytn. Me tnv mpoiméBeon 611 To mepleyOpEVo TN GUOKEVAOiag Eival ABIKTo, TOTE 1) GUGKeaaia dlatnpeitat yia
5 TouAdy10ToV Xpovia amd Ty npepopnvia amooteipwong. To pooyeupa mapéxetat og dimolg maatikolg dickoug yia
TNV eukohia XELpLopoU Kal PETapopdc 6To amoatelpwpévo medio katd T didpkela tne emépBaonc. Metd to dvotypa Tou
e§wTeptkoU diokou, 0 owTepIKAC Siokog pmopei va TomoBetnei kateuBeiav oTo amooTelpwpévo medio.
Nava avoigete, kpatdte T Bdon tou e§wtepikol diokov, TPaPnETe To Kamdk! WOTE 0 E0WTEPIKIC Siokog va pmopei va
agpaipedei. Apxiovtac amé T pia ywvia, tpapite amald mpog Ta mMow T0 KAMAKI TOU E0WTEPIKOY SioKOU Kal agalpéate T0
pdoyeupa. Xpnopomoleite kaBapd yavtia i atpaupatikéc Aapidec katd tn Xpron Tov HoGYEUHATOC.
Enavamooteipwon
'0tav mpaypatomoteital n emavanooteipwon, kabe opyaviopdg Oa mpémeiva Aappavel Stadikaoieg oTeipwaong mov va
nepthappdvouv Bloloyikoug mapdyovTeC yia va kadiepwbei n amoteNeopatikoTNTa TV Sladikaolwv. 01 amooTelpwTHpeS
Ba mpéme1va eNéyyovtat og TakTiki Bdon. Ta ayyelaka pooxevpata LifeSpan ePTFE pmopouv va amooTelpwouv wg Kat
déka popéc pe atpo 600 dev Exouv mpooPAnBei pe aipa 1 kamoto §vo uNkA. Na va emavamooTelpwOETe, apalpéoTe amard
0 pooxevpa amd Tov maoTiko dioko pe kaBapéc atpavpatikéc AaBidec § popwvTag yavTia kat TomoBeTHOTE 0€ 0AKKO
amooTeipwang vogokopeiov. Mn xpnatpomoteite dioko yia va exteleite Tic autokAnteg dladikaoieg amooteipwong. Mnv
AMOOTEPWVETE e omoloviRToTe eEOMAOHO amoaTeipwong.
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Kavovikdc autokAntog kikhog (amoaTtelpwtipag atpou pe petatomon fapitnrac):
250°F (121°C) yia 30 - 40 Aemtd 1y
270°F (132°C) ya 15 - 20 Aenta.
AvtokAntoc kukhog flash (amooTelpwtng atpol mpokevou):
270°F (132°C) yia 4 Nemtd.
H etaipia LeMaitre Vascular, Inc. v eyyvatat Tnv 6TEIPOTNTA TWV {100 EVPATWY PETA TNV ENAVAMOOTEIPWON.
H LeMaitre Vascular, Inc. ev éxel eykpivel Tn xprion amooteipwong e 0&eidio Tou atBuleviou pe auté To pooyeupa, katyt' auto 1
\oyo dev mapéyel OUOTATELC yla TV EMAVAOTEIPWON TOU HoaXEDpATOC e Xprian agpiov Tou o€eidiou Tou aiBuleviou.
Ouhagn
lta va ehaytoTomouoeTe TNV pOAUVON Kal va TAPEXETE TNV PEYLOTN TIPOGTAGIa, IPEMEL VA GUAAGOETE Ta TEXVNTA Opyava 6To
€§WTEPIKO KOUTI 0 0TEYVN TEPLOY T XWPIC Ve UAPYEL KivBuvog pOAUVONG. LuoTeiveTal i HETAQOPd ToU TPOToVTOC 0€ TAKTA
SlaoTApata yia va eao@aNiaTe N xprion Tou HooxedpaTog mptv TV npepopnvia AjENG mou avaypdpeTal oTny ETIKETA.
loTopiko TG uMA0£0NC
Avaktnpéva epputeipara
H etaipia LeMaitre Vascular, Inc. evéiagépetatidlaitépwg yia tv S1atnpnon twv avaktnpévev KAVIKWY Selypdtwy
TV AYYELK®Y pooyeupdtwy LifeSpan ePTFE yia avaluon. Oa undpéet pia mepAnmiki ypanti avagopd 60ov
a@opd ta evpripata HOAS ohokAnpwOei n ekTipnan. EMKoWwVNGTE Pe TOV TOMKO aVTITPOOWMO TNE ETaIpiag yia
TNV EMOTPOPH TWV AVAKTNHEVWY PoOXeUPATWV. Ta pooyevpata Ba mpémet va tomoBetnBolv o€ éva SidAupa 10%
@oppahivne 1} 2% yhoutapahdeidng. Aev xpetdletal n Yosn kAT amd avTéC TIC GUVORKEC.
Nepropiopévn eyyoncn mpoiovtog, MEPIOPIGPOC HETPWV AMOKATAGTAGTG
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtat 61t éxet doBei n ebhoyn @povtida katd Thv Kataokeu autol Tou mpoidvtog. Ektoc amd
TIC EPUTTWOELG IOV avapépovTat pntd oo mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHZIMOMOIOYNTAI XTHN MAPOYZA
ENOTHTA, AYTOI 01 OPOI ZYMNEPINAMBANOYN THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX
EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEY, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZY) AEN TAPEXEI KAMIA PHTH H
JIQMHPH EMTYHZH XEXXETH ME AYTH TH XYZKEYH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHX AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA
(ZYMNEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEY, TON ZIQNHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H
KATAAAHAOTHTAZ A LYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MTAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA ETTYHXH. H LeMaitre Vascular dev
napéxel kapia SiAwon oYETIKA pe TV KatahMnAoTnTa yia omoladijmote ouyKeKpipévn Bepaneia oTny omoia Xpnotpomoteitatn
GUOKELI, 0 0Moi0g MP0adLopLopaC amoTeAei amokAeloTikT) vBUVN Tou ayopaoTr. AuTh N meploplopévn eyyunon dev epapudletal
070 Babpo omotaodnmote KakopeTayeiplong 1 KAk xprong, 1 kn 0woT¢ @UAAENE QUTAG TG GUGKELRE Ao Tov ayopaoTH 1
omotovdrmote Tpito. H pévn amokatdotaon yla mapdfaon autrg Tng meptopiopévng eyyonone Ba eivat n avtikatdotaon nn
EMOTPOQN TNE UG ayopdg yia Tn ouyKekppévn ouokeun (kat' emhoyn T LeMaitre Vascular pévo) petd amd emotpo@n e
ouoKeung otnv LeMaitre Vascular. Avtr n eyyonon Ba teppatiotei katd v npepopnvia AjEng e suokeunc.
YEKAMIATIEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, NAPENOMENH, EIAIKH,
MOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQXH H YNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME
AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN IPOKYNTEI, YNIO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNH, EITE YNIO MOPOH
YYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, AYSTHPHY EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MIOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000%
H.N.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN NIGANOTHTA TETOIAZ AMQAEIAZ, KAI
MAPATHN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMNOTE ANOKATAXTAZHE. AYTOI O NEPIOPIZMOI IZXYOYN T1A
OMOIEZAHMOTE AZIQZEIX TPITON.
Mia nuepopnvia avabewpnong 1 ékdoong autav Twv odnyiwy mephapBdvetat oty miow oehida avtwv twv 08nytwv Xprong
yia v minpo@dpnon tou xprotn. Edv éxouv mapéNdel eikoot Téaoepiq (24) priveg petagh avTig Tng npepopnviag Kat tng
XPAONG ToU MPOi6VTOC, 0 XPNOTNG MPEMeL va emKkovwvrioel pe Ty LeMaitre Vascular yia va diamotaoet av umdpyouv
Slabéopec mpooBeTec MANPOQPOpPiEC GXETIKA e TO MPOTOV.
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Symbol Legend

[osmuer ] | D10 ©) [#] —cm—
English Symbol Legend Distributed By Inner Diameter Wall Quantity Usable Length
Deutsch Symbollegende Vertrieb durch Innendurchmesser | Wand Menge Nutzbare Lénge
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