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LifeSpan® ePTFE Vascular Graft

English — Patient Information

Intended Use

- 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 and tapered 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.

« The LifeSpan graft is used to repair damaged/diseased blood vessels, or to be used as a conduit in hemodialysis.

Intended Purpose
The Grafts are intended for bypass of occluded blood vessels, or for arteriovenous shunts for blood access.

Intended Patient Population
Product is designed for patients with variable ages, weights, diagnoses and heath statuses.

Self-care Instructions

1. Your new device is foreign body and therefore needs close monitoring and careful observation. It may take 6-8 weeks for full recovery.

2. After placement, the implant area maybe swollen and tender for up to a week.

3. Observe for any new redness or tenderness.

4. Observe for any opening in the incisions.

5. Observe for numbness, tingling, or pain near the new graft.

NOTE: If you experience 2-5 above, please contact your provider.

6. Do not puncture or manipulate the graft.

7. You may shower according to your provider’s instructions.

8. Swelling in the extremity is expected because of increased blood flow. Move according to your provider’s instructions. If the graft was implanted in your leg, frequently elevate leg above
your heart.

9. Protect your graft from any trauma (sharp or blunt) objects.

10. Itis preferable to have the surgical site covered for the first week to protect skin and incisions. (Follow your provider’s instructions)

11. Keep bandages or compression bandages on as per your provider’s instructions.

12. Avoid tight clothing or bandages which can cause compression and clotting up the graft.

13. If your staples have been removed, you will probably have Steri-Strips (small pieces of tape) across your incision. Wear loose clothing that does not rub against your incision.

14. You may shower or get the incision wet, once your provider says you can. DO NOT soak, scrub, or have the shower beat directly on them. If you have Steri-Strips, they will curl up and fall
off on their own after a week.

15. DO NOT soak in the bathtub, a hot tub, or a swimming pool. Ask your provider when you can start doing these activities again.

16. Your provider will tell you how often to change your dressing (bandage) and when you may stop using one. Keep your wound dry. If your incision goes to your groin, keep a dry gauze
pad over it to keep it dry.

17. Clean your incision with soap and water every day once your provider says you can. Look carefully for any changes. Gently pat it dry.

18. DO NOT put any lotion, cream, or herbal remedy on your wound without first discussing with your provider.

19. Bypass surgery does not cure the cause of the blockage in your arteries. Your arteries may become narrow again.

20. Eat a heart-healthy diet, exercise, stop smoking (if you smoke), and reduce stress. Doing these things will help lower your chances of developing a blocked artery again.

21. Your provider may give you medicine to help lower your cholesterol.

22. If you are taking prescriptions for high blood pressure or diabetes, take them as prescribed.

23. Your provider may ask you to take aspirin or other over-the-counter or prescription medicine to prevent blood clots. DO NOT stop taking them without talking to your provider first.

Intended Performance
- Patient monitoring is essential when the graft is used for vascular access to prevent excessive damage from complications.
- Thisis your graft and part of your body. If there is any evidence of bulge, redness, tenderness, or skin changes, immediately tell your provider.

Long Term Protection Measures for Your Graft

« Avoid prolonged extreme extension of the arm or leg with the implantation as it could lead to nerve damage.

«Avoid extreme or abrupt movements of the arm, shoulder, or legs during a post-operative period of 1.5 to 2 months. Specifically, you should not reach out in front, raise arms above
shoulder level, throw, pull, stride, or twist.

«Avoid sleeping on the graft implantation side of your body or crossing your legs for prolonged periods as it may cause compression.

Electrical and Magnetic Sensitivity:
« The device s not affected by electrical, magnetic or electro-magnetic interference. No precautions need to be taken when in the vicinity of these devices.
- Thereis no interaction of the graft with metal detectors and devices used at airport security check.

Post-surgical Monitoring
« Check your incision and rest of the implant extremity (arm or leg) every day to be sure it is in good condition. Pay attention to how you feel.
«(all'your doctor or dialysis team immediately if you have any signs of a blood clot, swelling, unusual skin color or infection, such as:
1. Increased pain
2. Swelling, redness, or red streaks
3. Blood or pus draining from the access
4. Numbness
5. Fever
« Check for signs of good circulation. Your foot or leg should not be cool, pale, experience pain, change colors, have sudden bulging around the access site, or have other symptoms similar
to pre-surgery. Call your provider if you are experiencing any of these symptoms.
- Qallyour provider immediately if bleeding from your access site persists.

Lifetime of the Device
« The lifetime of the device has been shown to be safe and effective out to 10 years. Proper care and regular medical follow up may help make this device last much longer.
- To ensure your graft functions as intended follow the guidance of your health care provider.

When to Contact Your Provider

Closely watch for any changes in your health. Seek emergency care anytime you experience:
+ Lost Consciousness

« Trouble breathing

- Extremity has severe pain or becomes cold, pale, blue, tingly, or numb

- Pain that does not get better after you take pain medicine

« Loose stitches, or your incision opens

« Extensive bleeding from the incisions



- Signs of infection, such as:
1. Increased pain, swelling, warmth, or redness
2. Red streaks leading from the incision
3. Pus draining from the incision
4. Afeverover 101°F (38.3°C)
5. You are nauseous or cannot keep fluids down
« You have chest pain, dizziness, problems thinking clearly, or shortness of breath that does not go away when you rest
« You are coughing up blood or yellow or green mucus
+ You have chills
« You experience abdominal pain or bloating

Device Materials

The following materials are what make up the LifeSpan graft. All materials have passed biocompatibility testing to ensure they are safe to use.
>99% PTFE: graft and monofilament
<0.1% hydrocarbon lubricant
<0.1% black ink

In Case of an Emergency

«Any serious adverse reaction should immediately be reported to your provider.

« Any device related emergency that occurs in Australia should be reported to the Therapeutic Goods Administration via their website (https://www.tga.gov.au/) and the manufacturer,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

« Any device related emergency that occurs in the EU should be reported to the Competent Authority of the country where you are located and the manufacturer, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Summary of Safety and Clinical Performance

To view the LifeSpan Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp.



LifeSpan® ePTFE-GefaBprothese

Deutsch — Patienteninformationen

Verwendungszweck

- Prothesen mit externer Monofilamentunterstiitzung in der Mitte des Implantats konnen zur Schaffung eines arteriovendsen Shunts fiir den Blutzugang verwendet werden; das Implantat
darf jedoch nicht im Bereich der externen Monofilamentunterstiitzung kaniiliert werden.

« Gestufte und konische Implantate werden fiir die Schaffung von arteriovendsen Shunts fiir den Blutzugang verwendet. Gestufte Konfigurationen kdnnen das Risiko eines Steal-Syndroms
und eines hohen Herzzeitvolumens verringern.

« Die LifeSpan-Prothese wird zur Reparatur beschadigter/erkrankter Blutgefal3e oder als Leitung bei der Himodialyse verwendet.

Verwendungszweck
Die Implantate sind fiir die Umgehung verschlossener BlutgefaBe oder fiir arteriovendse Shunts fiir den Blutzugang vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Das Produkt ist fiir Patienten mit variablem Alter, Gewicht, Diagnosen und Gesundheitszustand konzipiert.

Anweisungen zur Selbstpflege )

1. Ihr neues Produkt ist ein Fremdkdrper und erfordert daher eine genaue Uberwachung und sorgfaltige Beobachtung. Die vollstandige Heilung kann sechs bis acht Wochen dauern.

2. Nach dem Einsetzen kann der Implantatbereich bis zu einer Woche geschwollen und empfindlich sein.

3. Achten Sie auf neue Rétungen oder Empfindlichkeiten.

4. Achten Sie auf Offnungen in den Einschnitten.

5. Achten Sie auf Taubheit, Kribbeln oder Schmerzen in der Umgebung des neuen Implantats.

HINWEIS: Wenn einer der oben genannten Punkte (2-5) auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte an Ihren Anbieter.

6. Das Implantat nicht punktieren oder manipulieren.

7. Sie konnen nach den Anweisungen lhres Arztes duschen.

8. Aufgrund des erhdhten Blutflusses sind Schwellungen in der Extremitét zu erwarten. Bewegen Sie sich gemaR den Anweisungen Ihres Arztes. Wenn die Prothese in Ihr Bein implantiert
wurde, heben Sie das Bein haufig an, bis es oberhalb des Herzens liegt.

9. Schiitzen Sie Ihren Patch vor Verletzungen durch scharfe oder stumpfe Gegensténde.

10. Esist vorzuziehen, die Operationsstelle in der ersten Woche abgedeckt zu lassen, um die Haut und die Einschnitte zu schiitzen. (Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes)

11. Tragen Sie Verbande oder Abdeckungen gemaR den Anweisungen Ihres Arztes.

12. Vermeiden Sie enge Kleidung oder Verbéande, die eine Kompression und Gerinnung des Implantats verursachen konnen.

13. Wenn lhre Klammern entfernt wurden, werden Sie wahrscheinlich Steri-Strips (kleine Klebebandstiicke) tiber Ihrem Einschnitt haben. Tragen Sie lockere Kleidung, die nicht am
Einschnitt reibt.

14. Sie konnen duschen und den Einschnitt feucht werden lassen, sobald Ihr Arzt Ihnen dies gestattet. Einschnitte NICHT einweichen, schrubben oder direkt mit der Dusche bespriihen. Steri-
Strips wélben sich nach einer Woche und fallen von selbst ab

15. NICHT in einer Badewanne oder einem Whirlpool baden oder in einem Schwimmbad schwimmen. Fragen Sie Ihren Arzt, wann diese Aktivitaten wieder mdglich sind.

16. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie oft Sie Ihre Wundabdeckung wechseln miissen und wie lange Sie eine Wundabdeckung tragen miissen. Halten Sie lhre Wunde trocken. Einschnitte, die
bis zur Leistengegend fiihren, mit einem trockenen Gazetupfer abdecken, um sie trocken zu halten.

17. Einschnitte jeden Tag mit Wasser und Seife abwaschen, sobald Ihr Arzt dies genehmigt. Achten Sie sorgfaltig auf Veranderungen. Behutsam trocken tupfen.

18. Tragen Sie KEINE Lotion, Creme oder pflanzlichen Mittel auf Ihre Wunde auf, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

19. Eine Bypass-Operation beseitigt nicht die Ursache fiir die Verstopfung lhrer Arterien. Ihre Arterien kénnen sich wieder verengen.

20. Erndhren Sie sich herzgesund, treiben Sie Sport, hdren Sie auf zu rauchen (wenn Sie rauchen) und reduzieren Sie Stress. Wenn Sie diese MaBnahmen ergreifen, sinkt die
Wahrscheinlichkeit, dass Sie erneut eine verstopfte Arterie bekommen.

21. lhr Arzt oder lhre Arztin kann lhnen Medikamente zur Senkung Ihres Cholesterinspiegels verschreiben.

22. Wenn Sie Medikamente gegen Bluthochdruck oder Diabetes einnehmen, nehmen Sie diese wie vorgeschrieben ein.

23. lhr Arzt wird Sie mdglicherweise bitten, Aspirin oder ein anderes rezeptfreies oder verschreibungspflichtiges Medikament einzunehmen, um Blutgerinnsel zu vermeiden. Beenden Sie
die Einnahme NICHT, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Vorgesehene Leistung
- Die Uberwachung des Patienten ist unerldsslich, wenn das Implantat fiir den GefaBzugang verwendet wird, um eine iibermaBige Schadigung durch Komplikationen zu vermeiden.
- Diesist Ihr Implantat und ein Teil Ihres Korpers. Informieren Sie bei Anzeichen von Wolbung, Rétung, Druckempfindlichkeit oder Hautverdnderungen unverziiglich lhren Arzt.

LangzeitschutzmaBnahmen fiir lhr Implantat

- Eine anhaltende extreme Dehnung des Arms oder Beins mit dem Implantat vermeiden, da dies zu Nervenschéden fiihren kann.

« Extreme oder abrupte Bewegungen des Arms, der Schulter oder der Beine in den ersten 1,5 bis 2 Monaten nach dem Einsetzen vermeiden. Inshesondere sollten Sie nicht nach vorn
greifen, die Arme iiber Schulterhdhe heben, nichts werfen oder ziehen, keine groBen Schritte machen bzw. sich nicht drehen.

« Vermeiden Sie es, auf der Seite der Prothese zu schlafen oder die Beine fiir langere Zeit zu kreuzen, da dies zu einer Kompression fiihren kann.

Empfindlichkeit gegeniiber elektrischen und magnetischen Einfliissen:

« Das Produkt wird nicht von elektrischen, magnetischen oder elektromagnetischen Stérungen beeinflusst. In der Nahe dieser Produkte miissen keine VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden.

« Es gibt keine Interaktion des Implantats mit Metalldetektoren und Geréten, die bei der Flughafensicherheitskontrolle verwendet werden.

Postoperative Uiberwachung
« Uberpriifen Sie jeden Tag lhren Einschnitt und den Rest der Extremitdt mit dem Implantat (Arm oder Bein), um sicherzustellen, dass sie in gutem Zustand sind. Achten Sie auch darauf,
wie Sie sich fiihlen.
« Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, falls Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer Schwellung, einer ungewdhnlichen Hautfarbe oder einer Infektion bemerken, wie z. B.:
1. Starkere Schmerzen
2. Schwellungen, Rotungen oder rote Streifen
3. Blut oder Eiter, das/der aus dem Zugang abflie3t
4. Taubheit
5. Fieber
«Achten Sie auf Anzeichen einer guten Durchblutung. [hr FuB oder Bein sollte nicht kiihl und blass sein, er/es sollte nicht schmerzen, die Farbe wechseln, sich plotzlich um die
Zugangsstelle wolben oder andere Symptome aufweisen, die denen vor der Operation dhneln. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome wahrnehmen.
- Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn eine Blutung an Ihrer Zugangsstelle anhalt.

Lebensdauer des Produkts

« Die Lebensdauer des Produkts wurde fiir bis zu 10 Jahre als sicher und wirksam nachgewiesen. Eine angemessene Pflege und regelméBige medizinische Nachsorge konnen dazu
beitragen, dass dieses Produkt viel langer halt.

«Umssicherzustellen, dass Ihr Implantat wie vorgesehen funktioniert, befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.



Wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten
Achten Sie genau auf Verdnderungen lhres Gesundheitszustands. Begeben Sie sich umgehend in arztliche Notbehandlung, falls folgende Symptome auftreten:
+ Bewusstlosigkeit
- Atembeschwerden
- Die Extremitdt schmerzt stark oder wird kalt, blass, blau, kribbelnd oder taub
« Schmerzen, die nicht nachlassen, nachdem Sie Schmerzmedikamente genommen haben
« Lockere Néahte oder [hre Einschnitte 6ffnen sich
« Starke Blutung aus den Einschnitten
- Anzeichen einer Infektion, wie z. B.:
1. Stérkere Schmerzen, Schwellungen, Warme oder Rétungen
2. Rote Streifen, die von dem Einschnitt wegfiihren
3. Eiter, der aus dem Einschnitt abflie3t
4. Fieber iiber 38,3°C
5. Ihnen ist iibel oder Sie konnen keine Fliissigkeiten bei sich behalten
« Sie haben Brustschmerzen, Schwindel, Schwierigkeiten, klar zu denken, oder Kurzatmigkeit, die im Ruhezustand nicht nachlassen
« Sie husten Blut oder gelben oder griinen Schleim
- Sie haben Schiittelfrost
« Sie haben Bauchschmerzen oder Blahungen

Produktmaterialien

Die LifeSpan-Prothese besteht aus folgenden Materialien. Alle Materialien wurden getestet, um sicherzustellen, dass sie sicher zu verwenden sind.
+ >999% PTFE: Prothese und Monofilament

« < 0,1% Kohlenwasserstoff-Schmiermittel

« <0,1% schwarze Tinte

In einem Notfall

Alle schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten sofort Ihrem Arzt gemeldet werden.

Jeder produktspezifische Notfall, der in der EU auftritt, sollte an die zustandige Behdrde in dem Land, in dem Sie wohnhaft sind, und den Hersteller, LeMaitre Vascular, Inc. gemeldet werden.
(+1781-221-2266 oder; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Das LifeSpan-Dokument,, Zusammenfassung {iber Sicherheit und klinische Leistung” finden Sie unter www.lemaitre.com/sscp.



Greffon vasculaire ePTFE LifeSpan®
Franqais — Informations destinées aux patients

Utilisation prévue

- Les greffons comportant un renfort monofilament externe au milieu peuvent étre utilisés pour la création d’une dérivation artério-veineuse a des fins d'accés sanguin ; toutefois, le
greffon ne doit pas étre canulé au niveau du renfort monofilament externe.

« Onutilise des greffons en étages et en cone pour créer des dérivations artério-veineuses destinées a I'accés sanguin. Les configurations par étages peuvent réduire le risque de syndrome
de vol sous-clavier et de débit cardiaque élevé.

« Le greffon LifeSpan sert a réparer des vaisseaux sanguins endommagés ou malades, ou a servir de conduit dans le cadre d’'une hémodialyse.

Objectif prévu

Ces greffons sont destinés a la dérivation de vaisseaux sanguins obstrués ou a la création de shunts artério-veineux pour I'accés sanguin.

Population de patients cible

Ce produit est destiné a des patients dont I'age, le poids, le diagnostic et I'état de santé peuvent varier.

Instructions pour les soins personnels

1. Votre nouveau dispositif est un corps étranger et doit donc faire I'objet d’une surveillance étroite et d’une observation attentive. Le rétablissement complet peut prendre entre 6 et 8

semaines.

Aprés la mise en place, la zone de I'implant peut rester enflée et sensible pendant une semaine maximum.

Surveiller I'apparition de toute nouvelle rougeur ou sensibilité

Surveiller les incisions pour vous assurer qu'elles ne se rouvrent pas.

. Surveiller I'apparition d'engourdissements, de fourmillements ou de douleurs au niveau du nouveau greffon.

REMARQUE : Si vous observez 'un des symptomes mentionnés aux points 2 a 5 ci-dessus, veuillez contacter votre prestataire de soins.

6. Ne pas percer ou manipuler le greffon.

7. Vous pouvez vous doucher selon les instructions de votre médecin.

8. Un cedéme au niveau des membres peut survenir en raison de 'augmentation du débit sanguin. Respectez les instructions de votre prestataire de soins. Si le greffon a été implanté dans
votre jambe, surélever fréquemment votre jambe au-dessus du niveau du cceur.

9. Ne pas exposer votre greffon a des chocs (contre des objets pointus ou contondants).

10. Il est préférable de couvrir la zone opérée pendant la premiére semaine afin de protéger la peau et les incisions. (Suivre les instructions de votre prestataire de soins)

11. Respecter les consignes de votre médecin concernant le port des bandages ou des bandages de compression.

12. Eviter les vétements serrés ou les bandages qui pourraient comprimer le greffon et entrainer la formation de caillots.

13. Sivos points de suture ont été retirés, vous aurez probablement des Steri-Strips (petits morceaux de sparadrap) sur votre incision. Porter des vétements amples qui ne frottent pas contre
lincision.

14. Vous pouvez prendre une douche ou mouiller 'incision dés que votre médecin vous y autorisera. NE PAS les plonger dans I'eau, les frotter ni les exposer directement au jet de la douche. Si
vous avez des Steri-Strips, ils finiront par se détacher d'eux-mémes au bout d’une semaine.

15. NE PAS prendre un bain dans une baignoire, un bain a remous ou une piscine. Demandez a votre prestataire de soins quand vous pourrez reprendre ces activités.

16. Votre prestataire de soins vous indiquera a quelle fréquence changer votre pansement et a partir de quand vous pourrez cesser de I'utiliser. Garder la plaie séche. Si Iincision se situe au
niveau de |'aine, placer une compresse de gaze seche dessus pour la garder séche.

17. Nettoyer lincision a I'eau et au savon tous les jours une fois que votre professionnel de santé vous I'autorise. Observer attentivement tout changement éventuel. Sécher en tapotant
doucement.

18. NE PAS appliquer de lotion, de créme, ou de reméde a base de plantes sur la plaie sans en avoir d'abord discuté avec le professionnel de santé.

19. Un pontage coronarien ne traite pas la cause de l'obstruction de vos artéres. Vos artéres peuvent se rétrécir a nouveau.

20. Adoptez un régime alimentaire sain pour le cceur, faites de I'exercice, arrétez de fumer (si vous fumez) et réduisez votre stress. Ces mesures vous aideront a réduire le risque qu'une artére
se bouche a nouveau.

21. Votre médecin peut vous donner des médicaments pour vous aider a réduire votre cholestérol.

22. Sivous prenez des médicaments contre I'hypertension ou le diabete, respectez la prescription.

23. Votre prestataire de soins pourrait vous recommander de prendre de |'aspirine ou d’autres médicaments en vente libre ou sur ordonnance afin de prévenir la formation de caillots
sanguins. NE PAS arréter de les prendre sans en avoir d'abord parlé a votre prestataire de soins.

Performances prévues
« Lasurveillance du patient est essentielle lorsque le greffon est utilisé pour un accés vasculaire, afin d'éviter toute complication pouvant causer des Iésions graves.
- (e greffon fait partie de votre corps. Si vous constatez un gonflement, une rougeur, une sensibilité ou des modifications cutanées, consultez immédiatement votre prestataire de soins.

Mesures de protection a long terme pour votre greffon

+ kviter de maintenir le bras ou la jambe en extension extréme pendant une durée prolongée apres I'mplantation, car cela pourrait entrainer des lésions nerveuses.

« FEvitez les mouvements brusques ou trop amples du bras, de 6paule ou des jambes pendant une période postopératoire de 1,5 a 2 mois. Pour étre plus précis, vous ne devez pas tendre les
bras vers I'avant, lever les bras au-dessus du niveau des épaules, lancer, tirer, faire de grands pas ou vous contorsionner.

« FEviter de dormir du cté ol le greffon a été posé et de croiser les jambes pendant de longues périodes, car cela pourrait entrainer une compression.

Sensibilité aux champs électriques et magnétiques :

- Lappareil n'est pas affecté par les interférences électriques, magnétiques ou électromagnétiques. Il n'est pas nécessaire de prendre des précautions particuliéres a proximité de ces
appareils.

« IIn'yaaucun risque d'interaction entre le greffon et les détecteurs de métaux ainsi que les appareils utilisés lors des contrdles de sécurité dans les aéroports.

Surveillance postopératoire X
« Examiner chaque jour votre incision et le reste du membre ol se trouve le greffon (bras ou jambe) pour vous assurer qu'il est en bon état. Etre attentif(ve) a ce que l'on ressent.
« Appelerimmédiatement votre médecin ou votre équipe de dialyse si vous présentez des signes de caillot sanguin, de gonflement, de changement inhabituel de la couleur de la peau ou
d'infection, tels que :
1. Douleur accrue
2. Gonflement, rougeur ou stries rouges
3. Sang ou pus sécoulant des incisions
4. Engourdissement
5. Fievre
- Sassurer que la circulation sanguine est bonne. Votre pied ou votre jambe ne doit pas étre froid, pale, douloureux, changer de couleur, présenter un gonflement soudain au niveau du site
de l'opération ou présenter d'autres symptomes similaires a ceux observés avant I'intervention. Consulter votre prestataire de soins si vous présentez I'un de ces symptomes.
- (ontacterimmédiatement votre prestataire de soins si le saignement au niveau du site de l'opération persiste.

Durée de vie du dispositif
«Ila été démontré que ce dispositif est sir et efficace pendant une durée pouvant aller jusqu’a 10 ans. Des soins appropriés et un suivi médical régulier peuvent contribuer a prolonger
considérablement la durée de vie de ce dispositif.
- Afin de garantir que votre greffon fonctionne comme prévu, respecter les recommandations de votre prestataire de soins.
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Quand contacter votre prestataire de soins
Surveiller attentivement tout changement dans votre état de santé. Consulter immédiatement un médecin dans les cas suivants :
« Perte de connaissance
« Difficultés respiratoires
« Douleur intense dans le membre ou membre froid, pale, bleu, picotant ou engourdi
« Douleur qui ne s'atténue pas apres la prise d'un médicament anti-douleur
« Points de suture laches ou ouverture de lincision
« Saignement important au niveau de l'incision
- Signes d'infection, tels que :
1. Douleur accrue, gonflement, sensation de chaleur ou rougeur
2. Stries rouges a partir de l'incision
3. Sang ou pus sécoulant de l'incision
4. Fiévre de plus de 38,3°C(101°F)
5. Nausées ou difficulté a s'hydrater
- Douleurs thoraciques, vertiges, difficultés a penser clairement ou essoufflement persistant méme avec le repos.
«Sang ou mucosités jaunes ou vertes dans la toux
« Frissons
+ Douleurs abdominales ou ballonnements

Matériaux du dispositif

Le greffon LifeSpan est composé des matériaux suivants. Tous les matériaux ont passé avec succés des tests de biocompatibilité afin de garantir leur innocuité.
« >99% PTFE : greffon et monofilament

+ <0,1% de lubrifiant a base d’hydrocarbures

« <0,1% dencre noire

En cas d’urgence

- Toute réaction indésirable grave doit étre immédiatement signalée au professionnel de santé.

« Toutincident urgent lié a un dispositif médical survenant dans I'Union européenne doit étre signalé a I'autorité compétente du pays ol vous vous trouvez ainsi quau fabricant, LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Résumé de la sécurité et des performances cliniques
Pour consulter le Résumé de la sécurité et des performances cliniques de LifeSpan, rendez-vous sur www.lemaitre.com/sscp.



Innesto vascolare LifeSpan® ePTFE
Italiano — Informazioni per il paziente

Uso previsto

« Gliinnesti con supporto esterno in monofilamento nella porzione centrale dell'innesto possono essere utilizzati per la creazione di uno shunt arterovenoso per I'accesso vascolare;
tuttavia, I'innesto non deve essere cannulato nell’area del supporto monofilamento esterno.

« Gliinnesti a diametro scalare e conici sono utilizzati per la creazione di shunt arterovenosi per I'accesso vascolare. Le configurazioni a diametro scalare possono ridurre il rischio di
sindrome da furto e di gittata cardiaca elevata.

« Linnesto LifeSpan viene utilizzato per riparare vasi sanguigni danneggiati/malati o come condotto per I'emodialisi.

Destinazione d’uso
Gli innesti sono destinati al bypass di vasi sanguigni occlusi o di shunt arterovenosi per I'accesso vascolare.

Popolazione di pazienti interessata
Il prodotto € progettato per pazienti con eta, peso, diagnosi e stato di salute variabili.

Istruzioni per la cura personale

1. Ilnuovo dispositivo & un corpo estraneo e pertanto deve essere monitorato e osservato attentamente. Il recupero completo puo richiedere 6-8 settimane.

2. Dopo il posizionamento, I'area dellimpianto puo risultare gonfia o dolente per un massimo di una settimana.

3. Prestare attenzione a eventuali nuovi arrossamenti o indolenzimento.

4. Osservare eventuali aperture nelle incisioni.

5. Osservare la presenza di intorpidimento, formicolio o dolore in prossimita del nuovo innesto.

NOTA: se si verifica uno dei sintomi sopra descritti dal 2 al 5, contattare il proprio medico.

6. Non forare né manipolare l'innesto.

7. Epossibile fare la doccia purché si rispettino le istruzioni del medico curante.

8. Eprevedibile gonfiore alle estremita a causa dell'aumento del flusso sanguigno. Fare movimento secondo le istruzioni fornite dal medico. Se I'innesto é stato impiantato nella gamba,
sollevare spesso la gamba sopra il livello del cuore.

9. Proteggere linnesto da qualsiasi trauma causato da oggetti taglienti o contundenti.

10. E preferibile mantenere coperto il sito dell'operazione chirurgica per la prima settimana per proteggere la cute e le incisioni. (Seguire le istruzioni del proprio medico)

11. Mantenere le bende o le bende da compressione secondo le istruzioni del medico.

12. Evitare indumenti o bendaggi stretti che possano causare la compressione e la coagulazione dell'innesto.

13. Se i punti metallici sono stati rimossi, & probabile che 'incisione sia stabilizzata da Steri-Strips (pezzi sottili di nastro adesivo). Evitare di indossare indumenti aderenti cosi che non
sfreghino contro l'incisione.

14. E possibile fare la doccia o bagnare l'incisione quando il medico lo autorizza. NON immergere, strofinare né esporre direttamente I'area al getto della doccia. Se si hanno le Steri-Strip,
queste si arricciano e cadono da sole dopo una settimana.

15. NON immergersi nella vasca da bagno, in una vasca idromassaggio o in una piscina. Chiedere al medico quando & possibile iniziare nuovamente a esequire queste attivita.

16. Il proprio medico indichera la frequenza con cui cambiare la fasciatura (benda) e quando & possibile rimuoverla del tutto. Mantenere la ferita asciutta. Se lincisione arriva all'inguine,
tenere una garza asciutta sopra di essa per mantenerla asciutta.

17. Pulire l'incisione con acqua e sapone ogni giorno, quando il medico lo autorizza. Verificare attentamente eventuali alterazioni. Tamponare delicatamente per asciugare.

18. NON applicare lozioni, creme o rimedi erboristici sulla ferita senza averne prima parlato con il medico.

19. Lintervento di bypass non cura la causa dell'ostruzione delle arterie. Le arterie potrebbero tornare a restringersi.

20. Sequire una dieta sana per il cuore, fare esercizio fisico, smettere di fumare (se fumate) e ridurre lo stress. Questi accorgimenti contribuiranno a ridurre le probabilita di sviluppare
nuovamente un'ostruzione dellarteria.

21. Il medico curante pud somministrare un farmaco che contribuisca a ridurre il colesterolo.

22. Se si assumono farmaci per l'ipertensione o il diabete, continuare ad assumerli come prescritto.

23. I medico curante potrebbe chiedere di assumere unaspirina o un altro farmaco da banco o su prescrizione medica per evitare coaguli di sangue. NON interromperne |'assunzione senza
averne prima informato il medico.

Prestazioni previste
« Il monitoraggio del paziente & essenziale quando I'innesto viene utilizzato per I'accesso vascolare per evitare danni eccessivi dovuti a complicanze.
«Questo innesto diventa una parte del corpo. Se si notano rigonfiamento, arrossamento, indolenzimento o cambiamenti cutanei, informare immediatamente il medico.

Misure di protezione a lungo termine per l'innesto

- Evitare un’estensione estrema e prolungata del braccio o della gamba sede dellimpianto, poiché cio potrebbe causare danni ai nervi.

« Evitare movimenti estremi o bruschi del braccio, della spalla o delle gambe durante un periodo postoperatorio di 1,5-2 mesi. In particolare, non protendersi in avanti, sollevare le braccia
oltre il livello delle spalle, lanciare, tirare, fare ampi passi o torcere il corpo.

«FEvitare di dormire sul lato del corpo in cui & stato impiantato l'innesto o di accavallare le gambe per periodi prolungati, poiché cio potrebbe causare compressione.

Sensibilita elettrica e magnetica:
« Il dispositivo non & influenzato da interferenze elettriche, magnetiche o elettro-magnetiche. Non & necessario adottare precauzioni in prossimita di questi dispositivi.
«Non vi & alcuna interazione dellinnesto con i metal detector e i dispositivi utilizzati durante i controlli di sicurezza aeroportuali.
Monitoraggio post-chirurgico
- Controllare ogni giorno lincisione e il resto dell'arto sede dellimpianto (braccio o gamba) per assicurarsi che siano in buone condizioni. Prestare attenzione a come i si sente.
- (ontattare immediatamente il medico o I'€quipe della dialisi se si presentano segni di coaguli di sangue, gonfiore, colore insolito della pelle o infezione, ad esempio:
1. Aumento del dolore
2. Gonfiore, arrossamento o striature rosse
3. Fuoriuscita di sangue o pus dalle incisioni
4. Intorpidimento
5. Febbre
- Verificare la presenza di segni di una buona circolazione. Il piede o la gamba non devono essere freddi, pallidi, doloranti, cambiare colore, rigonfiarsi improvvisamente intorno al sito di
accesso o presentare altri sintomi simili a quelli preoperatori. Chiamare il proprio medico curante se si manifesta uno di questi sintomi.
- Seil sanguinamento dal sito di accesso persiste, contattare immediatamente il medico.

Durata del dispositivo

- Edimostrato che la durata del dispositivo & sicura ed efficace fino a 10 anni. Una cura adeguata e un regolare follow-up medico possono aiutare a far durare questo dispositivo molto pil
a lungo.

« Per garantire che l'innesto funzioni come previsto, attenersi alle indicazioni del medico curante.

Quando contattare il medico
Osservare attentamente eventuali cambiamenti nella propria salute. Rivolgersi a un pronto soccorso in qualsiasi momento si verifichi:
« Perdita di coscienza



« Problemi di respirazione
- Larto presenta un forte dolore o diventa freddo, pallido, blu, formicolante o insensibile
- Assenza di miglioramenti del dolore dopo I'assunzione di un farmaco antidolorifico
« Allentamento dei punti di sutura o apertura dell'incisione
« Sanguinamento abbondante dalle incisioni
- Segni diinfezione, quali:
1. Aumento del dolore, gonfiore, calore 0 arrossamento
2. Striature rosse che si estendono dalle incisioni
3. Fuoriuscita di sangue o pus dalle incisioni
4. Febbre superiore a 38,3°C (101°F)
5. Nausea o incapacita di trattenere i liquidi
- Presenza di dolori al petto, vertigini, problemi di lucidita o respiro affannoso non attenuati dal riposo
«Tosse con presenza di sangue o di muco giallo o verde
« Comparsa di brividi
- Dolori addominali o gonfiori

Materiali del dispositivo

L'innesto LifeSpan & costituito dai sequenti materiali. Tutti i materiali sono stati sottoposti a test di biocompatibilita per garantirne la sicurezza d'uso.
« >99% PTFE: innesto e monofilamento

« <0,1% lubrificante idrocarburico

« <0,1% inchiostro nero

In caso di emergenza

« Qualsiasi reazione avversa grave deve essere immediatamente segnalata al medico curante.

«Qualsiasi emergenza relativa al dispositivo che si verifichi nell'Unione europea deve essere segnalata all’Autorita competente del Paese in cui si trovano il paziente e il produttore,
LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Per visualizzare il documento di Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica di LifeSpan, visitare il sito www.lemaitre.com/sscp.



Injerto vascular de ePTFE LifeSpan®
espanol — Informacion para pacientes

Uso previsto

- Losinjertos con soporte monofilamento externo en el centro del injerto pueden utilizarse para la creacién de una derivacion arteriovenosa para el acceso sanguineo; sin embargo, el
injerto no debe canularse en la zona del soporte monofilamento externo.

« Los injertos escalonados se utilizan para la creacion de derivaciones arteriovenosas para el acceso sanguineo. Las configuraciones escalonadas pueden reducir el riesgo de sindrome de
robo y de gasto cardiaco elevado.

- Elinjerto Lifespan se utiliza para reparar vasos sanguineos dafiados o enfermos o como conducto en hemodidlisis.

Objetivo previsto
Los injertos estan indicados para la derivacion de vasos sanguineos ocluidos o para derivaciones arteriovenosas para el acceso sanguineo.

Poblacion de pacientes prevista
El producto estd disefiado para pacientes adultos con edades, pesos, diagndsticos y estado de salud variables.

Instrucciones de autocuidado

1. Eldispositivo nuevo es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita sequimiento minucioso y observacion cuidadosa. Puede tardar de 6 a 8 semanas en recuperarse por completo.

2. Después de la colocacion, es posible que la zona del implante esté hinchada y sensible durante un maximo de una semana.

3. Observe si hay algtin nuevo enrojecimiento o sensibilidad.

4. Observe si hay cualquier abertura en las incisiones.

5. Observe si siente entumecimiento, hormigueo o dolor cerca del nuevo injerto.

NOTA: Si presenta los items 2 a 5 anteriores, pongase en contacto con su médico.

6. No perfore ni manipule el injerto.

7. Puede ducharse siguiendo las instrucciones de su médico.

8. Es comin que la extremidad se hinche debido al aumento del flujo sanguineo. Muévase segun las instrucciones de su proveedor. Si se le implantd el injerto, eleve frecuentemente la
pierna por encima del corazén.

9. Proteja el injerto de cualquier objeto que pueda causar un golpe (afilado o contundente).

10. Es preferible tener la zona quirdrgica cubierta durante la primera semana para proteger la piel y las incisiones. (Siga las instrucciones de su proveedor)

11. Mantenga los vendajes o vendas de compresion seguin las instrucciones de su proveedor.

12. Evite la ropa ajustada o los vendajes, que pueden comprimir y coagular el injerto.

13. Sile han quitado las grapas, probablemente tendré Steri-Strips (pequefios trozos de esparadrapo) a lo largo de la incisién. Use ropa holgada que no le roce la incisién.

14. Puede ducharse o mojar la incision, una vez que su médico lo autorice. NO sumerja la zona de la incisién en agua, tampoco la frote ni permita que la ducha impacte directamente sobre la
zona. Si le colocaron vendas estériles, se enroscaran y caeran solas al cabo de una semana.

15. NO se sumerja en la bafiera, en un hidromasaje ni en una piscina. Pregunte a su proveedor cudndo puede comenzar a realizar estas actividades de nuevo.

16. Su proveedor le indicard con qué frecuencia debe cambiar el apdsito (vendaje) y cudndo puede dejar de utilizarlo. Mantenga la herida seca. Si su incision llega hasta la ingle, mantenga
una gasa seca sobre ella para mantenerla seca.

17. Limpie su incisién con agua y jabén todos los dias una vez que su proveedor le diga que puede hacerlo. Fijese cuidadosamente si hay cambios. Séquela con toques suaves.

18. NO aplique ninguna locién, crema ni remedio herbal sobre la herida sin consultar primero con su proveedor.

19. La cirugia de derivacién no cura la causa de la obstruccion de las arterias. Sus arterias pueden volver a estrecharse.

20. Siga una dieta cardiosaludable, haga ejercicio, deje de fumar (si fuma) y reduzca el estrés. Eso ayudard a reducir sus posibilidades de desarrollar nuevamente una arteria obstruida.

21. Sumédico puede darle medicamentos para ayudar a reducir el colesterol.

22. Si estd tomando medicamentos para la hipertension o la diabetes, tdmelos tal como se los han recetado.

23. Es posible que su proveedor le pida que tome aspirina u otro medicamento de venta libre o con receta para evitar la formacién de codgulos de sangre. NO deje de tomarlos sin hablar
antes con su médico.

Rendimiento previsto
- Lamonitorizacién del paciente es esencial cuando se utiliza el injerto para el acceso vascular, a fin de evitar el dafio excesivo de las complicaciones.
« Esteessuinjerto y parte de su cuerpo. Si hay alguna evidencia de protuberancia, enrojecimiento, sensibilidad a la palpacién o cambios en la piel, informe inmediatamente a su proveedor.

Medidas de proteccion a largo plazo para su injerto

« Evite la extensidn extrema prolongada del brazo o la pierna con la implantacion, ya que podria causar dafios en los nervios.

« Evite los movimientos extremos o bruscos del brazo, el hombro o las piernas durante un periodo postoperatorio de 1,5 a 2 meses. Concretamente, no debe estirar el brazo hacia adelante,
levantar los brazos por encima del nivel del hombro, lanzar, tirar, caminar dando pasos largos o girar.

« Evite dormir sobre el lado del cuerpo donde se implantd el injerto o cruzar las piernas durante periodos prolongados, ya que puede causar compresion.

Sensibilidad eléctrica y magnética:
- Eldispositivo no se ve afectado por interferencias eléctricas, magnéticas o electromagnéticas. No es necesario tomar precauciones cerca de estos dispositivos.
«No hay interaccion del injerto con los detectores de metal y los dispositivos utilizados en los controles de sequridad aeroportuario.

Control posquirtrgico
« Compruebe diariamente la incisién y el resto de la extremidad del implante (brazo o pierna) para asequrarse de que esté en buen estado. Preste atencion a como se siente.
« Llame inmediatamente a su médico si tiene algtin signo de codgulo de sangre, hinchazén, color inusual de la piel o infeccion como:
1. Aumento del dolor
2. Hinchazon, enrojecimiento o varices rojas
3. Secrecién de sangre o pus del acceso
4. Entumecimiento
5. Fiebre
« Revise los signos de buena circulacion. Los pies o las piernas no deben estar frios, palidos, experimentar dolor, cambiar de color, presentar abombamientos repentinos alrededor del sitio
de acceso o presentar otros sintomas similares a los de antes de la cirugia. Consulte a su médico si experimenta alguno de estos sintomas.
« Llame a su proveedor de inmediato si persiste la hemorragia del sitio de acceso.
Vida util del dispositivo
« Se ha demostrado que la vida dtil del dispositivo es sequra y eficaz hasta por 10 afios. El cuidado adecuado y el sequimiento médico regular pueden ayudar a que este dispositivo dure
mucho més.
- Para garantizar el funcionamiento previsto del injerto, siga las indicaciones de su médico.

Cuando ponerse en contacto con su médico

Vigile atentamente cualquier cambio de salud. Busque atencién de emergencia cada vez que experimente:

+ Desmayo.

« Problemas para respirar.

- Siente dolor intenso en la extremidad o la siente fria, se ve palida o azul, siente hormigueo o adormecimiento.
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« Dolor que no mejora después de tomar el analgésico.
« Puntos sueltos o apertura de la incision.
+ Hemorragia abundante de la incision.
«Signos de infeccion, como:
1. Aumento del dolor, hinchazén, calor o enrojecimiento.
2. Estrias rojas que salen de la incision.
3. Drenaje de pus de la incision.
4. Fiebre superior a 38,3°C(101°F)
5. Tiene néuseas o no puede retener liquidos.
« Dolor tordcico, mareos, problemas para pensar con claridad o dificultad para respirar que no desaparece cuando descansa
- Expectora sangre o moco amarillo o verde.
« Tiene escalofrios.
« Experimenta dolor o distensién abdominal.

Materiales del dispositivo

Los siguientes materiales son los que componen el injerto LifeSpan. Todos los materiales se han sometido a pruebas para garantizar su sequridad de uso.
+ >99 % de PTFE: injerto y monofilamento

- Lubricante <0,1 % hidrocarburos

« tintanegraal <0,1%

En caso de emergencia

« Cualquier reaccién adversa grave debe notificarse inmediatamente a su médico.

- (ualquier emergencia relacionada con un dispositivo que ocurra en la UE debe informarse a la autoridad competente del pais donde se encuentra y al fabricante, LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 o https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Resumen de seguridad y rendimiento clinico
Para ver el documento Resumen de seguridad y rendimiento clinico de LifeSpan, visite www.lemaitre.com/sscp.
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Enxerto vascular LifeSpan® ePTFE

Portugués — Informagdes para o paciente

Utilizacao prevista

« Os enxertos com suporte monofilamentar externo no meio do enxerto podem ser utilizados para a criacdo de uma derivacdo arteriovenosa para acesso ao sangue; no entanto, o enxerto
nao deve ser canulado na drea do suporte monofilamentar externo.

« 0s enxertos escalonados e conicos sdo utilizados na criagdo de derivacdes arteriovenosas para acesso sanguineo. As configuracdes afuniladas podem reduzir o risco de sindrome de roubo
e de débito cardiaco elevado.

« 0 enxerto LifeSpan é utilizado para reparar vasos sanguineos danificados ou doentes, ou para servir de conduto na hemodidlise.

Finalidade prevista
Os Enxertos destinam-se ao bypass de vasos sanguineos obstruidos ou a derivades arteriovenosas para acesso sanguineo.

Populagao de pacientes prevista
0 produto foi concebido para pacientes de diferentes idades, pesos, diagndsticos e estados de satde.

Instrucoes de autocuidado

1. 0 novo dispositivo é um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e cuidadosamente observado. Pode levar 6 a 8 semanas até a recuperagdo completa.

2. Apés a colocacdo, a drea do implante pode ficar inchada e sensivel durante até uma semana.

3. Prestar atencdo a qualquer vermelhidao ou sensibilidade.

4. Prestar atencdo a qualquer abertura nas incisdes.

5. Prestar atencdo a dorméncia, formigueiro ou dor na perna, na parte lateral do novo enxerto.

NOTA: Se se deparar com os pontos 2 a 5 acima, contacte o seu fornecedor.

6. Nao perfure nem manipule o enxerto.

7. Pode tomar banho de acordo com as instrugdes do seu médico.

8. 0inchago da extremidade é esperado devido ao aumento do fluxo sanguineo. Movimente-se de acordo com as instrucdes do seu profissional de satde. Se o enxerto tiver sido implantado
na perna, eleve frequentemente a perna acima do coragdo.

9. Proteger o enxerto de quaisquer objetos traumaticos (afiados ou rombos).

10. E preferivel manter o local da cirurgia coberto durante a primeira semana, para proteger a pele e as incisdes. (Siga as instrudes facultadas pelo profissional de satide)

11. Manter as ligaduras ou ligaduras de compressao, de acordo com as instrugdes do profissional de satide.

12. Evitar roupas apertadas ou ligaduras que possam causar compressao e coagulagdo do enxerto.

13. Se os agrafos tiverem sido retirados, é provavel que tenha Steri-Strips (pequenos pedacos de fita adesiva) na sua incisao. Use roupa larga que nao roce na incisao.

14. Pode tomar banho ou molhar a incisao quando o seu profissional de sadde lhe indicar que o pode fazer. NAO mergulhar, esfregar nem deixar a dgua do duche bater diretamente nas
incisdes. Em caso de colocacdo de Steri-Strips, estes irdo enrolar-se e cair por conta propria apés uma semana.

15. NAO tome banho na banheira, num jacuzzi ou piscina. Pergunte ao profissional de satide quando pode comeqar a executar estas atividades novamente.

16. 0 profissional de satide ird indicar com que frequéncia deve mudar o penso (ligadura) e quando poderd parar de utilizar um. Manter a ferida seca. Se a incisao for para a virilha, manter
uma compressa de gaze seca sobre a incisdo para a manter seca.

17. Limpar a incisao todos os dias com sab&o e dgua assim que o profissional de satide o permitir. Procure atentamente quaisquer alteragdes. Seque cuidadosamente com leves batidas.

18. NAO colocar nenhuma logdo, creme ou solugdo a base de ervas na ferida sem antes discutir com o profissional de sadde.

19. Acirurgia de bypass ndo cura a causa da obstrugdo das artérias. As artérias podem voltar a ficar estreitas.

20. Faca uma dieta saudavel para o coracdo, pratique exercicio fisico, deixe de fumar (se fumar) e reduza o stress. Estas ac¢des ajudam a reduzir as hipdteses de voltar a ter uma artéria
bloqueada.

21. 0 seu médico pode dar-lhe medicamentos para ajudar a reduzir o seu colesterol.

22. Se estiver a tomar medicamentos para a tensao arterial elevada ou para a diabetes, tome-os conforme prescrito. )

23. 0 seu prestador de cuidados poderd pedir-lhe para tomar aspirina ou qualquer outro medicamento que tenha receita médica excessiva para evitar codgulos sanguineos. NAO pare de os
tomar sem falar primeiro com o seu médico.

Desempenho previsto
- Amonitorizacdo do paciente é essencial quando o enxerto é utilizado para acesso vascular para evitar danos excessivos causados por complicagdes.
- Este é 0 seu enxerto e parte do seu corpo. Se existirem indicios de protuberancia, vermelhiddo, sensibilidade ou alteracdes cutaneas, informe imediatamente o seu fornecedor.

Medidas de protecao a longo prazo para o seu enxerto

- Evitar uma extensdo extrema prolongada do braco ou perna onde foi colocado o implante, uma vez que pode provocar lesdes nos nervos.

- Evitar movimentos extremos ou abruptos do braco, ombro ou pernas durante um periodo pds-operatdrio de 1,5 a 2 meses. Mais especificamente, nao deve esticar os bracos para a frente,
levantar os bragos acima do nivel dos ombros, atirar, puxar, dar passadas ou torcer.

« Evitar dormir no lado do corpo onde foi implantado o enxerto ou cruzar as pernas durante periodos prolongados, uma vez que pode causar compressao.

Sensibilidade eléctrica e magnética:
- Odispositivo ndo é afectado por interferéncias eléctricas, magnéticas ou electromagnéticas. Nao é necessario tomar nenhuma precaucdo na proximidade destes dispositivos.
« Nao hd interaccao do enxerto com detetores de metais e dispositivos utilizados na verificagdo de seguranca nos aeroportos.
Monitorizacao pds-cirtirgica
- Verifique a sua inciso e o resto da extremidade do implante (braco ou perna) todos os dias para se certificar de que estd em boas condicdes. Preste atengao em como se sente.
- (ontacte imediatamente o seu médico ou a equipa de didlise se tiver quaisquer sinais de codgulo sanguineo, inchaco, alteracdo na cor da pele ou infecao, tais como:
1. Aumento da dor
2. Inchago, vermelhidao ou riscas vermelhas
3. Drenagem de sangue ou pus do acesso
4. Dorméncia
5. Febre
« Verifique se hd sinais de boa circulagdo. O seu pé ou perna nao deve estar fresco, palido, sentir dor, mudar de cores, ter uma protuberancia stbita em redor do local de acesso ou ter outros
sintomas semelhantes a pré-cirurgia. Contacte o seu profissional de satide se tiver algum destes sintomas.
« (ontacte imediatamente o seu médico se o sangramento no local de acesso persistir.
Vida util do dispositivo
« Foi demonstrado que o dispositivo é sequro e eficaz durante um periodo de até 10 anos. Os cuidados adequados e 0 acompanhamento médico regular podem ajudar a fazer com que este
dispositivo dure muito mais tempo.
- Para garantir que o seu enxerto funciona conforme previsto, siga as orientagdes do seu profissional de satde.

Quando contactar o profissional de satide

Esteja atento a quaisquer alteracdes na sua sadde. Procure cuidados de emergéncia sempre que sentir:
« Perda de Consciéncia

« Problemas respiratérios
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- Extremidade com dor intensa ou que fica fria, palida, azul, com formigueiro ou dormente
« Dor que ndo melhora depois de tomar um medicamento para a dor
+Pontos soltos ou a sua incisao abre-se
«Hemorragia extensiva das incisdes
« Sinais de infecdo, tais como:
1. Aumento da dor, inchaco, calor ou vermelhidao
2. Estrias vermelhas a partir da incisdo
3. Saida de pus pela incisdo
4, Febre acima de 38,3°C(101°F)
5. Sensacdo de nduseas ou ndo conseguir manter liquidos no estomago
« Sensacao de dor tordcica, tonturas, problemas em pensar claramente ou falta de ar que nao desaparecem quando descansa
«Tossir sangue ou muco amarelo ou verde
« Sensacdo de arrepios
« Terdores abdominais ou inchaco

Materiais do dispositivo

Os seguintes materiais constituem o enxerto LifeSpan. Todos os materiais foram submetidos a testes de biocompatibilidade para garantir que sdo seguros de utilizar.
+ >99% PTFE: enxerto e monofilamento

. <0,1% de lubrificante de hidrocarbonetos

+ <0,1% de tinta preta

Em caso de emergéncia

« Qualquer reacdo adversa grave deve ser imediatamente comunicada ao profissional de sadde.

« Qualquer emergéncia relacionada com o dispositivo que ocorra na UE deve ser comunicada a autoridade competente do pais onde se encontra e ao fabricante, a LeMaitre Vascular, Inc.
(+1781-221-2266 ou https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Para consultar o documento “Resumo da LifeSpan sobre Seguranga e Desempenho Clinico”, visite www.lemaitre.com/sscp.
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Lifespan ePTFE-vaskulzert transplantat
Dansk — Patientinformation

Tilsigtet anvendelse

« Transplantater med ekstern monofilamentstgtte i midten af transplantatet kan bruges til at skabe en arteriovengs shunt for blodadgang. Transplantatet ma dog ikke kanyleres i omradet
med den eksterne monofilamentstatte.

« Trindelte (koniske) transplantater bruges til at skabe arteriovengse shunts til blodadgang. Trindelte konfigurationer kan reducere risikoen for steal-syndrom og hgjt hjerteminutvolumen.

« Lifespan-transplantatet bruges til at reparere beskadigede/syge blodkar eller som ledning ved haamodialyse.

Tilsigtet formal

Transplantaterne er beregnet til bypass af okkluderede blodkar eller til arteriovengse shunts til blodadgang.

Tilsigtet patientpopulation

Produktet er beregnet til voksne patienter med variabel vaegt, diagnose og helbredsstatus.

Vejledning i selvpleje

1. Din nye anordning er et fremmedlegeme og kraever derfor taet overvagning og omhyggelig observation. Fuld opheling kan tage 6-8 uger.

2. Efter placering kan omradet omkring transplantatet vaere havet og gmt i op til en uge.

3. Hold gje med ny redme eller smhed.

4. Hold gje med eventuelle abninger i incisionerne.

5. Hold gje med falelseslgshed, snurren eller smerter i naerheden af det nye transplantat.

BEMZARK: Hvis du oplever 2-5 af ovenstdende, skal du kontakte din leverandor.

6. Transplantatet mé ikke punkteres eller manipuleres.

7. Dukan tage brusebad i henhold til din lzeges anvisninger.

8. Haevelseri ekstremiteterne er forventelige pé grund af den agede blodgennemstremning. Bevaeg dig i henhold til din l2ges anvisninger. Hvis transplantatet blev implanteret i benet,
skal du hyppigt lgfte benet over hjertet.

9. Beskyt plasteret mod alle genstande (skarpe eller stumpe), der kan forarsage traumer.

10. Det anbefales at have operationsomradet dakket i den farste uge for at beskytte huden og incisionen/incisionerne. (Felg din leges anvisninger)

11. Behold bandager eller kompressionsforbindinger pé i overensstemmelse med leverandgrens anvisninger.

12. Undga stramt tgj eller bandager, som kan forrsage kompression og blodpropper i transplantatet.

13. Hvis dine hafteklammer er blevet flemet, vil du sandsynligvis have Steri-Strips (sma stykker tape) pa tvéers af dit snit. Brug |gstsiddende tgj, som ikke gnider mod incisionen.

14. Du kan tage brusebad eller gere incisionen vad, ndr din laege siger, at du ma. Undlad at gennemvaede, skrubbe eller f& brusebadet til at ramme direkte pa incisionen/incisionerne. Hvis
du har Steri-Strips, vil de krolle sig sammen og falde ud p& egen hand efter en uge.

15. Ma IKKE gennemvaedes i badekar, spabad eller swimmingpool. Sparg din lege, hvorndr du kan begynde at udfare disse aktiviteter igen.

16. Leverandaren vil fortlle dig, hvor ofte du skal skifte forbinding (bandage), og hvorndr du kan holde op med at bruge en. Hold dit sar tert. Hvis incisionen gér ind i lysken, skal du legge
en tor gazeforbinding over den for at holde den tor.

17. Renger incisionen med vand og sebe hver dag, ndr leverandgren siger, du ma ggre det. Hold godt gje med eventuelle &ndringer. Dup den forsigtigt tor.

18. Kom IKKE lotion, creme eller urtemedicin pa dit sar uden farst at diskutere det med din leege.

19. Bypass-operation helbreder ikke arsagen til blokeringen i dine arterier. Dine pulsarer kan blive snaevre igen.

20. Spis en hjertesund kost, dyrk motion, stop med at ryge (hvis du ryger), og reducer stress. Hvis du ggr disse ting, vil du mindske risikoen for at fa en blokeret pulsare igen.

21. Din lzge kan give dig medicin, der hjeelper med at s&nke dit kolesterol.

22. Hvis du tager medicin mod forhgjet blodtryk eller diabetes, skal du tage den som foreskrevet.

23. Din leverandgr vil muligvis bede dig om at tage aspirin eller anden handkebsmedicin eller receptpligtig medicin for at forhindre blodpropper. Du mé IKKE holde op med at tage dem
uden at tale med din behandler farst.

Tilsigtet ydeevne
- Patientovervdgning er afgarende, ndr transplantatet anvendes til vaskular adgang for at forhindre overdreven beskadigelse fra komplikationer.
« Dette er dit transplantat og en del af din krop. Hvis der er tegn pd bule, radme, smhed eller &ndringer i huden, skal du straks fortzlle det til din leverandar.

Langsigtede beskyttelsesforanstaltninger for dit transplantat

+ Undgé lengerevarende ekstrem udstraekning af armen eller benet med implantationen, da det kan fare til nerveskade.

+ Undga ekstreme eller pludselige bevagelser af arm, skulder eller ben i en postoperativ periode pd 1,5 til 2 maneder. Specifikt ber du ikke reekke fremad, haeve armene over skulderniveau,
kaste, traekke, tage lange skridt eller vride.

« Undga at sove pa implantationssiden af din krop eller krydse benene i lengere perioder, da det kan fordrsage kompression.

Elektrisk og magnetisk sensitivitet:
« Enheden pavirkes ikke af elektrisk, magnetisk eller elektromagnetisk interferens. Der skal ikke traffes forholdsregler i naerheden af disse anordninger.
« Transplantatet er ikke i bergring med metaldetektorer og anordninger, der anvendes ved sikkerhedstjek i lufthavne.

Postoperativ monitorering
« Kontrollérincisionen og resten af implantatets ekstremitet (arm eller ben) hver dag for at sikre, at det er i god stand. Veer opmaerksom pd, hvordan du har det.
« Ring straks til din lzge, hvis du oplever tegn pa blodprop, havelse, useedvanlig hudfarve eller infektion, som f.eks.:
1. Forgget smerte
2. Haevelser, radme eller rade striber
3. Blod eller pus, der Isber ud af adgangen
4. Folelseslashed
5. Feber
« Hold gje med tegn pa velfungerende blodomlgb. Din fod eller dit ben ma ikke vaere keligt, blegt, opleve smerter, skifte farve, pludselig bule ud omkring adgangsstedet eller have andre
symptomer, der ligner for operationen. Ring til din lzge, hvis du oplever nogen af disse symptomer.
« Ring straks til leverandgren, hvis bladning fra adgangsstedet varer ved.

Anordningens levetid

- Transplantatet har vist sig at have en sikker og effektiv levetid pé op til 10 &r. Korrekt pleje og regelmaessig medicinsk opfalgning kan bidrage til at f& anordningen til at vare meget
l&ngere.

« Folg vejledningen fra din laege for at sikre, at din transplantat fungerer efter hensigten.

Hvornadr du skal kontakte din lege

Hold gje med eventuelle ndringer i dit helbred. Seq akut behandling, hver gang du oplever:
- Bevidstlgshed

« Vejrtreekningshesveer

- Ekstremiteten har steerke smerter eller bliver kold, bleg, bl3, prikkende eller falelseslas

« Smerter, der ikke bliver bedre, nar du har faet smertestillende medicin
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« Lose sting eller incisionen dbner sig
« Omfattende blgdning fra incisionerne
- Tegn painfektion, sasom:
1. @qget smerte, haevelse, varme eller redme
2. Rade striber, der udgar fra incisionen
3. Pus, der Igber ud af incisionen
4. Feber over 38,3°C
5. Du har kvalme eller kan ikke holde veaesker nede
« Duhar brystsmerter, svimmelhed, problemer med at tnke klart, eller stakandethed, som ikke forsvinder, nar du hviler dig
« Duhoster blod eller gul eller gran slim op
« Du harkuldegysninger
+ Du oplever mavesmerter eller oppustethed

Anordningens materialer

Folgende materialer udger LifeSpan-transplantatet. Alle materialer er testet for at sikre, at de er sikre at bruge.
« >999% PTFE: transplantat og monofilament

« <0,1% kulbrintesmgremiddel

- <0,1% sort blaek

I ngdstilfaelde

- Enhver alvorlig bivirkning skal straks rapporteres til din lege.

« Enhver enhedesrelateret ngdsituation, der opstar i EU, skal rapporteres til den kompetente myndighed

« idetland, hvor du befinder dig, og til producenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).
Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Gdind pa www.lemaitre.com/sscp for at f& vist dokumentet LifeSpan Summary of Safety and Clinical Performance (Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne).
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LifeSpan® ePTFE vaskulart transplantat
Svenska — Patientinformation

Avsedd anvandning

- Transplantat med externt monofilamentstdd i mitten av transplantatet kan anvéndas for att skapa en arteriovends shunt for blodtillférsel; transplantatet far dock inte kanyleras i
omradet for det externa monofilamentstodet.

- Stegformade och avsmalnande transplantat anvdnds for att skapa arteriovendsa shuntar for blodtillforsel. Stegformade konfigurationer kan minska risken for stealsyndrom och hog
hjartminutvolym.

- LifeSpan-transplantatet anvénds for att reparera skadade/sjuka blodkarl eller for att anvandas som conduit vid hemodialys.

Avsett syfte
Transplantaten ar avsedda for bypass av ockluderade blodkarl eller for arteriovendsa shuntar for blodtillforsel.

Avsedd patientpopulation
Produkten dr avsedd for vuxna patienter med varierande aldrar, vikter, diagnoser och hdlsotillstand.

Instruktioner for egenvard

1. Din nya enhet dr en frimmande kropp och behdver darfor noggrann dvervakning och omsorgsfull observation. Det kan ta 6—8 veckor for fullsténdig aterhdmtning.

2. Efter placering kan implantatomradet vara svullet och 6mt i upp till en vecka.

3. Varuppmarksam pa ny rodnad eller dmhet.

4. Var uppmdrksam pa eventuella Gppningar i snitten.

5. Observera domningar, stickningar eller smérta ndra det nya transplantatet.

0BS! Om du upplever 2-5 ovan, kontakta din virdgivare.

6. Transplantatet far inte punkteras eller manipuleras.

7. Dukan duscha enligt din vardgivares anvisningar.

8. Svullnad i extremiteterna dr forvantad pd grund av dkat blodfldde. Ror dig enligt vardgivarens anvisningar. Om transplantatet implanterades i benet ska du ofta hdja benet dver
hjartniva.

9. Skydda transplantatet mot eventuella trauman (vassa eller trubbiga) foremal.

10. Det dr att foredra att operationsomradet halls tackt under den forsta veckan for att skydda huden och snitten. (Folj vardgivarens instruktioner)

11. Hall bandage eller kompressionshandage pd enligt instruktionerna frén din vardgivar.

12. Undvik atsittande kldder eller bandage som kan orsaka kompression och koagulering av transplantatet.

13. Om dina héftklamrar har tagits bort kommer du formodligen att ha Steri-Strips (sma tejpbitar) dver snittet. Bar dst sittande klader som inte skaver mot snittet.

14. Du kan duscha eller bldta snittet nar vdrdgivaren sager att du kan. Far INTE bldtlaggas, skrubbas eller duschas direkt pa dem. Om du har Steri-Strips kommer de att krypa upp och falla av
sig sjdlv efter en vecka.

15. Blotlagg INTE i badkaret, en badtunna eller en pool. Fraga vardgivaren nér du kan borja utfora dessa aktiviteter igen.

16. Din vardgivare kommer att berétta hur ofta du ska byta forband (bandage) och nér du kan sluta anvénda det. Hall sdret torrt. Om snittet gar till [jumsken ska du halla en torr kompress
over den for att halla den torr.

17. Rengor snittet med tval och vatten varje dag nér din vardgivare séger att du kan. Kontrollera noga om andringar forekommer. Klappa den forsiktigt torr.

18. Applicera INTE lotion, krdm eller naturldkemedel pa saret utan att forst diskutera med vardgivaren.

19. Bypassoperationen botar inte orsaken till blockeringen i dina artarer. Dina artdrer kan bli trdnga igen.

20. At en kost som dr halsosam for hjartat, motionera, sluta roka (om du roker) och minska stressen. Genom att gora dessa saker minskar du risken for att drabbas av en blockerad artar igen.

21. Din vardgivare kan ge dig Iakemedel som hjalper till att sanka ditt kolesterol.

22. Om du tar recepthelagda lakemedel mot hdgt blodtryck eller diabetes ska du ta dem enligt ordination.

23. Din vérdgivare kan be dig att ta acetylsalicylsyra eller annat receptfritt eller receptbelagt Idkemedel for att forebygga blodproppar. Sluta INTE ta dem utan att forst tala med din
vardgivare.

Avsedd effektivitet
- Patientovervakning dr avgorande nar transplantatet anvands for vaskular access, for att forhindra omfattande skada till f6ljd av komplikationer.
« Detta dr ditt transplantat och en del av din kropp. Om det finns nagra tecken pa utbuktning, rodnad, dmhet eller hudforandringar ska du omedelbart informera din vardgivare.

Langsiktiga skyddsatgarder for ditt transplantat

« Undvik Idngvarig extrem forldngning av armen eller benet med implantationen eftersom det kan leda till nervskada.

« Undvik att réra armen, axeln eller benen extremt eller abrupt under en postoperativ period pa 1,5 till

«2manader. Sarskilt bor du inte stracka ut handen framat, lyfta armarna dver axelniva, kasta, dra, stega eller vrida.

« Undvik att sova pa kroppens transplantatimplantation eller korsa benen under léngre perioder eftersom det kan orsaka kompression.

Elektrisk och magnetisk kanslighet:
« Produkten paverkas inte av elektriska, magnetiska eller elektromagnetiska storningar. Inga forsiktighetsatgarder behdver vidtas i ndrheten av sddana produkter.
- Transplantatet interagerar inte med metalldetektorer och utrustning som anvénds vid sakerhetskontroll pa flygplatser.

Postoperativ dvervakning
« Kontrollera snittet och resten av extremiteten med implantatet (arm eller ben) varje dag for att sakerstélla att det ar i gott skick. Var uppmérksam pd hur du mar.
+ Kontakta omedelbart din lkare eller ditt dialysteam om du har nagra tecken pa blodpropp, svullnad, ovanlig hudfarg eller infektion, sasom:
1. Okad smarta
2. Svullnad, rodnad eller roda streck
3. Detrinner blod eller var fran tkomststallet
4. Domningar
5. Feber
- Kontrollera om det finns tecken pa god blodcirkulation. Foten eller benet ska inte vara svalt, blekt, uppleva smérta, byta farg, plotsligt bukta ut runt implantatstéllet eller ha andra
symtom som liknar dem fore ingreppet. Ring din vardgivare om du upplever ndgot av dessa symtom.
« Ring omedelbart din vardgivare om blddning fran ditt implantatstalle kvarstar.

Produktens livslangd
« Produktens livslangd har visat sig vara saker och effektiv i upp till 10 ar. Korrekt skdtsel och regelbunden medicinsk uppféljning kan bidra till att den har produkten haller mycket langre.
- Folj vardgivarens anvisningar for att sakerstalla att transplantatet fungerar som avsett.

Nar du ska kontakta din vardgivare

Hall noga uppsikt dver eventuella forandringar i din hélsa. Sok akutvard ndr du har:

« Harforlorat medvetandet

« Andningssvarigheter

«Har svdr smarta i extremiteten eller blir kall, blek, bld, kédnner stickningar eller domningar
- Smdrta som inte blir bttre efter att du tagit smartstillande medicin
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« Harldsa stygn eller snittet har dppnats
« Har omfattande blodning fran snittet
+ Tecken pé infektion, t.ex.:
1. Okad smarta, svullnad, varme eller rodnad
2. Roda streck som kommer fran snittet
3. Vardranerande fran snittet
4. Feber Gver 38,3°C
5. Dudrillamaende eller far inte behalla vdtska
« Duhar brostsmartor, yrsel, problem med att ténka klart eller andfaddhet som inte forsvinner ndr du vilar
« Duhostar upp blod eller gult eller gront slem
« Du harfrossa
+ Du upplever buksmarta eller uppsvalldhet

Produktmaterial

Féljande material utgdr LifeSpan-transplantatet. Alla material har genomgatt biokompabilitetstester for att sakerstalla att de ar sdkra att anvénda.
« >999% PTFE: transplantat och monofilament

« <0,1% kolvdtesmorjmedel

« <0,1% svart black

I héndelse av en nddsituation

« Eventuella allvarliga biverkningar ska omedelbart rapporteras till sjukvardspersonalen.

« Alla produktrelaterade nddsituationer som uppstar i EU ska rapporteras till den behdriga myndigheten

« idetland dar du befinner dig och tillverkaren, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
Besok www.lemaitre.com/sscp for att se dokumentet LifeSpan Summary of Safety and Clinical Performance.
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LifeSpan® ePTFE vaattransplantaat
Nederlands — Patiénteninformatie

Beoogd gebruik
Enten met externe monofilament ondersteuning in het midden van het transplantaat kunnen worden gebruikt voor het creéren van een arterioveneuze shunt voor bloedtoegang; het
transplantaat mag echter niet worden ingebracht in het gebied van de externe monofilament ondersteuning.

- Getrapte en taps toelopende transplantaten worden gebruikt voor het creéren van arterioveneuze shunts voor bloedtoegang. Getrapte configuraties kunnen het risico op het steal-
syndroom en een hoge cardiac output verminderen.

« Het LifeSpan-transplantaat wordt gebruikt om beschadigde/zieke bloedvaten te herstellen of als geleider bij hemodialyse.

Beoogd doel
De transplantaten zijn bedoeld voor bypass van geoccludeerde bloedvaten of voor arterioveneuze shunts voor bloedtoegang.

Beoogde patiéntenpopulatie
Het product is ontworpen voor patiénten met verschillende leeftijden, gewichten, diagnoses en gezondheidsstatussen.

Zelfzorginstructies
1. Uw nieuwe hulpmiddel is een vreemd lichaam en moet daarom goed in de gaten worden gehouden en zorgvuldig worden geobserveerd. Het kan 6-8 weken duren voordat het weefsel
volledig hersteld is.

. Na plaatsing kan het implantatiegebied tot een week gezwollen en gevoelig zijn.

. Controleer op nieuwe roodheid of gevoeligheid.

. Controleer of er openingen ontstaan in de incisies.

. Let op gevoelloosheid, tintelingen of pijn in de buurt van het nieuwe transplantaat.

OPMERKING: Als u punt 2-5 hierboven ervaart, neem dan contact op met uw zorgverlener.

6. Prik nietin de graft en manipuleer deze niet.

7. Umag douchen volgens de instructies van uw arts.

8. Zwelling in de ledemaat is te verwachten door een verhoogde bloedstroom. Beweeg volgens de instructies van uw zorgverlener. Als het transplantaat in uw been is geimplanteerd, leg
uw been dan regelmatig hoger dan uw hart.

9. Bescherm uw patch tegen trauma door (scherpe of stompe) voorwerpen.

10.Het verdient de voorkeur om het operatiegebied de eerste week afgedekt te houden ter bescherming van de huid en incisies. (Volg de instructies van uw zorgverlener.)

11.Breng verband of drukverband aan volgens de instructies van uw zorgverlener.

12.Vermijd strakke kleding of bandages die compressie en stolling van het transplantaat kunnen veroorzaken.

13.Als je nietjes zijn verwijderd, heb je waarschijnlijk Steri-Strips (kleine stukjes tape) over je incisie. Draag losse kleding die niet tegen uw incisie schuurt.

14.U mag douchen of de incisie nat maken zodra uw zorgverlener aangeeft dat dit mag. Wrijf er NIET over en laat ze NIET weken, richt de douchestraal NIET direct op de incisie(s). Als u Steri-
Strips hebt, zullen ze opkrullen en er na een week vanzelf afvallen.

15.NIET weken in bad, de hottub of het zwembad. Vraag uw zorgverlener wanneer u deze activiteiten weer mag uitoefenen.

16.Uw zorgverlener zal u vertellen hoe vaak uw verband moet worden vervangen en wanneer u kunt stoppen met het gebruik ervan. Houd uw wond droog. Als de incisie zich in uw lies
bevindt, leg er dan een droog gaasje overheen om het droog te houden.

17.Reinig uw incisie elke dag met water en zeep als uw zorgverlener zegt dat dit mag. Let goed op veranderingen. Dep de incisie voorzichtig droog.

18.Smeer GEEN lotion, créme of homeopathisch middel op uw wond zonder eerst met uw zorgverlener te overleggen.

19.Een bypassoperatie geneest de oorzaak van de verstopping in je slagaders niet. Je slagaders kunnen weer vernauwd raken.

20.Eet een gezond dieet voor het hart, doe aan lichaamsbeweging, stop met roken (als je rookt) en verminder stress. Door deze dingen te doen, verlaag je de kans dat je opnieuw een
verstopte slagader krijgt.

21.Uw arts kan u medicijnen geven om uw cholesterol te helpen verlagen.

22.Als je recepten neemt voor hoge bloeddruk of diabetes, neem ze dan zoals voorgeschreven.

23.Uw zorgverlener zal aangeven hoe vaak u uw verband moet verwisselen en wanneer u dit niet meer hoeft te gebruiken. Stop er NIET mee zonder eerst met je zorgverlener te overleggen.

Beoogde prestatie

« Monitoring van de patiént is essentieel wanneer het transplantaat wordt gebruikt voor vasculaire toegang om overmatige schade door complicaties te voorkomen.

- Ditis uw transplantaat en maakt deel uit van uw lichaam. Als er tekenen zijn van zwelling, roodheid, gevoeligheid of veranderingen van de huid, neem dan onmiddellijk contact op met
uw zorgverlener.

Langetermijnbeschermingsmaatregelen voor uw transplantaat

« Vermijd het langdurig extreem strekken van de arm of het been waar de implantatie is uitgevoerd, omdat dit tot zenuwbeschadiging kan leiden.

- Vermijd extreme of abrupte bewegingen van de arm, schouder of benen tijdens een postoperatieve periode van 1,5 tot 2 maanden. U mag met name niet naar voren reiken, uw armen
boven schouderniveau optillen, gooien, trekken, schrijden of draaien.

- Slaap niet op de kant waar het transplantaat is geimplanteerd en kruis uw benen niet gedurende langere perioden omdat dit compressie kan veroorzaken.

Elektrische en magnetische gevoeligheid:

« Het hulpmiddel wordt niet beinvloed door elektrische, magnetische of elektromagnetische interferentie. Er hoeven geen voorzorgsmaatregelen te worden genomen in de nabijheid van
deze apparaten.

- Eris geen interactie tussen het transplantaat en metaaldetectoren of apparatuur die wordt gebruikt bij veiligheidscontroles op luchthavens.

Postoperatieve controle
« Controleer dagelijks uw incisie en de rest van het ledemaat met het implantaat (arm of been) om te controleren of alles in goede conditie is. Let goed op hoe u zich voelt.
- Neem onmiddellijk contact op met uw arts of dialyseteam als u tekenen heeft van een bloedstolsel, zwelling, een afwijkende huidskleur of infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn
2. Zwelling, roodheid of rode strepen
3. Bloed of pus dat uit de toegang loopt
4. Gevoelloosheid
5. Koorts
- Controleer op tekenen van een goede doorbloeding. Uw voet of been mag niet koud of bleek zijn, pijn doen, van kleur veranderen, plotselinge zwelling vertonen rond de toegangsplaats
of andere symptomen hebben die lijken op die van vodr de operatie. Neem contact op met uw zorgverlener als u een van deze symptomen ervaart.
« Neem onmiddellijk contact op met uw zorgverlener als bloeding uit de toegangsplaats aanhoudt.

Levensduur van het hulpmiddel

« Delevensduur van het hulpmiddel is aangetoond als veilig en effectief tot 10 jaar. De juiste verzorging en regelmatige medische controle kunnen ertoe bijdragen dat dit hulpmiddel veel
langer mee gaat.

- Volg de instructies van uw zorgverlener om ervoor te zorgen dat uw prothese functioneert zoals bedoeld.

Wanneer moet u contact opnemen met uw zorgverlener?
Let goed op eventuele veranderingen in uw gezondheid. Schakel onmiddellijk medische hulp in wanneer u het volgende ervaart:
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Bewustzijnsverlies
«Ademhalingsproblemen
Hevige pijn in of koud, bleek, blauw, tintelend of doof gevoel in het ledemaat
Pijn die niet beter wordt nadat u pijnmedicatie hebt gebruikt
Loszittende hechtingen of het opengaan van de incisie
Ernstige bloeding uit de incisies
- Tekenen van infectie, zoals:
1. Toegenomen pijn, zwelling, warmte of roodheid
2. Rode strepen die vanuit de incisie lopen
3. Pus dat uit de incisie komt
4. Koorts boven 38,3°C
5. Als u misselijk bent of u geen vocht binnen kunt houden
«Als u pijn op de borst hebt, last hebt van duizeligheid, niet helder kunt denken of last hebt van kortademigheid die niet verdwijnt wanneer u rust
«Als ubloed of geel of groen slijm ophoest
« Als ukoude rillingen hebt
« Als u buikpijn hebt of last hebt van een opgeblazen gevoel

Materialen van het hulpmiddel

De volgende materialen vormen het LifeSpan-transplantaat. Alle materialen zijn getest op biocompatibiliteit om te garanderen dat ze veilig zijn voor gebruik.
>99% PTFE: transplantaat en monofilament
<0,1% koolwaterstofsmeermiddel
<0,1% zwarte inkt

In geval van nood
Elke ernstige ongewenste reactie moet onmiddellijk aan uw zorgverlener worden gemeld.
Elk hulpmiddelgerelateerd noodgeval dat zich voordoet in de EU moet worden gemeld de bevoegde autoriteit van het land waar u zich bevindt en aan de fabrikant, LeMaitre Vascular,
Inc. (+1781-221-2266 of; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Om het document “Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties”van LifeSpan te bekijken, gaat u naar www.lemaitre.com/sscp.
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Ayyeiako pooyevpa LifeSpan® ePTFE

EMnvikd — Minpogopie yia tov acBevi

Mpoopi{dpevn xprion

« Tapooyevpata pe e€wTEPIKO OTAPIYMA LOVOKAWVOU VAHATOC GTO PETOV TOU HOOXEUHATOC Umopolv va xpnotponoinBolv yia m dnuiovpyia aptnplogheBikig mapakapyng (shunt) yia mpoopaon
0TnV KukAo@opia Tou aipatoc. Map’ 6Aa autd To pooyeupa dev mpémel va kabetn praetat oy meployr Tov eEWTEPIKOU 0TNPiyHATOC HOVOKAWVOU VIjPaTOC.

+ TaBabudwrd (Stepped) kai Ta KwviKd pooyebpata ypnotpomolobval yia ) dnpioupyia aptnplo@hefikwv mapakdppewv (shunts) yia mpéoBaon v kukhogopia tou aipatog. Ot fabuidwtéc
(Stepped) Slapop@WOEIC PEWGVOLY TOV KivOuvo Tou GuvEpOpoU umokAo¢ kat ¢ UYNARS KapdLakiG mapoync.

« To pooyevya Lifespan xpnotpomoteitat yia Tnv amoKaTdoTaon KaTeOTPAUEVWY/VOGOUVTWY QLoOPWY ayyeiwy 1 ya va Xpnolueloel wg aywyoe otny aiokaBapan.

Mpoopi{opevog ckomog

Ta pooye0pata mpoopiCoval yia mapdkapyn amoepayuevey aipo@opwy ayyeinv i yia aptnplogAepikéc mapakapypelc (shunts) yia mpéofacn o Kukhopopia Tou aipatog.
Mpoopi{opevoc mnBuopog acBevawv

To mpoidv éxel oxedlaoTei yia aoBeveic pe draopeTikég nikiec, dlagopetikd Bdpog, SlapopeTikéc SlayvmoElS Kat KATaoTdoeLS uyeia.

00nyiec autoppovtidag

1. Hvéa oac ouokeun eival éva Eévo owpa kat emopévag xpetdletal otev mapakoholBnon kai mpoaekTiki mapathpnon. Mmopei va xpelaotolv 6-8 efdopddec yia tv miipn avappwon.

2. Metd v TomoBétnan, n meplox Tov epuTEDPaTOC Pmopei va eivar dloykwpévn Kat evaiofnn yia éwg kat pia epdopdda.

3. Napatnpeite yia Tuyov véa epuBpdtnta i evaiobnoia.

4. TMapamnpeite yia TuXv Gvotypa OTIC TOEC.

5. Tapatnpeite yia Tuxév poldiacya, puppnkiaon 1 mévo Kovid 6To véo HOOXEUHA.

IHMEIOZH Edv mapovotdoete Ta 2-5 mapamdvew, EMKOIVWVIOTE [IE TOV TAPOYO Gag.

6. Mnv tpundre kat pn yepieote To pooxELpA.

7. Mnopeite va Kavete vIou¢ 6UPQWVA e TIC 08nyieg Tou Tapoyov 0ag.

8. To oidnpa ota dkpa eival avayevopevo Aoyw Tng av§nuévng pong Tou aipatoc. Na kiveiote 60pQwva e Tig 0dnyie¢ Tou mapdyov oa. Av T HOOKEUHA EPPUTENTNKE 6TO OO, Va AVUPWVETE
0UXVA auTé To MOSI MAVw amo Ty kapdid.

9. Mpootatelote To eyPahwpd oag amd aviikeipeva (aryunpd 1y apBheia) mov pmopei va mpokaréoouv Tuxov Tpala.

10. Eivat mpotipdtepo va éxete KOAUMEVN TN XELPOUPYLKT TrEpLox 1) katd Ty mpwtn Bdopdda yia Ty mpootacia Tou €ppatog Kat Twv Top@v (Akohoudrate Tic 0dnyieg Tou mapdxou 6ac).

11. Alanpeite ToU¢ EMEEGHOUC 1} TOUC CUPTILEOTIKOUC EMBEOHOUC GOPQWVA e TIC 0dnyie Tou TapooL 0ac.

12. AmogUyete ta oTevd poUya 1y Toug emdéopoug mou pmopei va mpokahéoouy oupmicon Kai Opoppwon Tou pooyelpato.

13.Edv éyouv agaipedei ot ouvdetrpeg oag, mBavov va éxete Steri-Strips (Hkpd koppdtia Tawiag) katd prko¢ g Topng oag. Gopéate eapdid pouxa mou dev Tpifoviat mvw aTny Topr 6a.

14. Mmopeite va kdvete vioug r va Ppé€ete Ty Topn, HOAC oag el o mapoxoc oag 0Tt pmopeite va to kdvete. MH pouhidCere kat pnv Tpifete Ti Topég olte va piyvete vepd kateubeiav o€ autég dtav
Kavete voug. Edv éxete Tawieg Steri-Strips, ol Tawie¢ autéc Ba kouhouplaotolv kat Ba mégouy pveg Toug petd amd pia fdopada.

15.MH pouNiddete otnv pmaviépa, 1o udpopacdl iy oty moiva. Pwtiote Tov mapoyd oag méte pmopeite va apyioete va kdvete Sava autég Tig SpaoTnPIOTNTES.

16.0 mdpoyd¢ oag Ba oag met mogo cuyva mpémet va alddeTe Tov emideopo Kal MOTE PMOpEiTe VO OTAMATIOETE Va TOV Xpnotpomoleite. Alatnpeite 1o Tpadpa oag oteyvd. Edv n topn oag grdvel otn
BouBwvikn wpa, va dlatnpeite mavw TG éva oTeyvo emibepa yalag yia va v KPATaTe TEYVH.

17.KaBapiCete Ty Topn 00 pe oamolvi kai vepo Kabnpepwva, poAig 6ag mel o Bepdmuv 1aTpdg oag 0Tt pmopeite va o kdvete. E§eTdote mpooekTika yia Tuyov alayéc. ZTeyvwaTe Tapmovapovtag
amahd.

18.MH Bdlete omotadrmote hoatdv, kpépa fj @uTIKK Bepaneia 6To Tpavpa oag Xwpic va To 6u{NTAOETE MPWTA e TOV Apoyo oac.

19.H yetpoupyikn enépBaon mapdkapyng dev Bepamevel T artia Tng amdgpagng oTig aptnpieg ag. Ot aptnpieg oag pmopei va otevéPouy avd.

20.Na tpwte a vytewr yia v kapdid S1atpon, va aokeioTe, va 0TapaThoETe To KAmviopa (av kanvilete) Katva el oete To oTpeg. Kavovtag autd ta mpdypata Ba pelnoete Tic mBavotnTeq va
eupavioete Eavd gpaypévn aptnpia.

21.0 ywatpdg 0ag pmopei va 0ag xopnynoel appaka yla T peiwon e xohnotepoAng oag.

22.Edv hapBdvete ouvtayég yia upnAi aptnprakn mieon f Saprtn, va tig AapPavete omwe oag éxel ouvtayoypagnbei.

23.0 mdpoxdc oag pmopei va oag {ntioet va hapBdvete aompivn 1 GAN0 cuvTayoypagoUpEvo 1y i GuVTayoypapolpevo Gappako yia v mpoAnyn twv Bpdppwv aipatoc. MH otapatioete T Aqyn
TOUG XWpi¢ va HIAOETE TPWTA JLE TOV TTAPOXO6 0aC.

Mpoopi{opevn amédoon

« HnapakohotBnon tov aoBevolc sivat amapaitntn 6tav 1o poGXELPA XpnolpomoLeiTal yia ayyelakn mpdoPaon, wote va amogeuydei n mpokAnon umepBolikiic BAAPNG amd emmAoke.

« Avtd €ivai to pooyeupd oag ka amotehei pépog Tov owpato oag. Eav umdpyouv evdeieic Sidykwon, epuBpdtnTag, evaeBnaiag i aNaywv oTo déppa, EVREPKOTE APETWC TOV TAPOXO 0a.

MakpompoBeopa pérpa mpoataciag yia To pocyevpa cag

« Amo@uyete v mapatetapévn umepBoliki éktaon Tou Ppayiova i Tou modtov e TV epUTEVON, KaBWC autd pmopei va odnynoet o BAAPN Twv velpwv.

« AmogUyete TIC amOTOpEC KIVAOELS TOV Bpayiova, TOu WOV i Twv ModIWV KaTd TN OLAPKELD TG PETEYXELPNTIKAG MePLOdou mov dlapkei 1,5 éw¢ 2 prvec. EbIkoTepa, dev mpémel va amlwvete ta
XEPLQ UMPOGTA 0UTE VA TA AVAGNKWVETE MAVW a6 TO UPOC TWV WV 0UTE Va KAVETE AMOTOES KIVAOELC, Omw¢ méTaypa, EAEn, mepmatnpa pe peyda Prpata i oTpipoydpiopa.

« Amo@Uyete va KolpdoTe 0TV MAEVPA TOU OWHATOC OOV EXEL EPQUTEVTEL TO POOYEVIA 1 va 0TAUPWVETE Ta TOdIa oag yla mapatetapéves meptodoug, kabwg pmopei va mpokAnOei oupmicon.

HAektpIKi Kat payvntikg evareOnoia:
« Houokeun ev ennpedletal amd nhekTpikéc, payvnTikéc f nAektpopayvntikéc mapepfohéc. Aev xpeidletar va hapBdvovtat mpoguhdéelc 6tav BpiokeoTe KOVTA 0 AUTEC TIC CUOKEVEC.
« Aevundpyet aMnAemidpaon Tou pooxedpatog pe aviyveuTég PETAANWY Kal GUGKEVEC TTOU XpRoLomotoUvTalL Katd Tov é\eyxo ao@aleiag oTa apodpopa.

Meteyxeipntiki mapakohovBnon
« EAéyyete kaBnpepvd Ty Topn KaiTo dKpo 6To omoio éxel eppuTeuTel To epUTELa (Bpayiovag i moL) yia va fepaiwBeite 0Tt Bpioketar o€ KaAA katdotaon. AyoTe TPocoy1 0T0 MwG
aofdveote.
« Kaéote apéonc Tov ylatpd oag fy v opdda aipokdbapong edv éxete Tuxov evdeieic Bpoppou aipatog, o1dipatog, asuviBiotou xpwpatog Tou déppatog i Aoipwéng, omue ta Qg
1. Avénuévog movog
2. 0idnpa, epuBpdtnra n kokKIves papdwoeig
3. Aipafy mbov mou ekpéel amd Ty mpooélaon
4. Mobdiaopa
5. Mupetog
« ENéy€re yia evoei€eic kahijg kukhogopiag. 0 dkpog modag (to modt amé Tov aotpdyaho Kat katw) i To modt 6ag dev mpémet va eivat Yuxpd, wxpo, va movd, va aAAddel xpwpa, va mapouotddel
aguikn d1oykwon yopw amd tn B¢on mpooméhaong i va mapouctdlel AAAa cupMT@HATA TApGOL e AUTA oL UTPXAY TIPWV AT6 TN XEIPOUPYIKN eméppao. Kakéote Tov mdpoyd oag edv
EPQAVIoETE OMOLOSHTOTE AMO AUTA TA CUPITWHATA.
- Emkowvwviiote apéowg pe Tov mapoyo oag av n aoppayia amé m Béon mpoomélaong empével.
Didpkela {wig Tov MpoidvTog
« ExetamoderyBei 611 n ouokeun autd €yt ao@ali kat amoteleopatikn didpketa {wn¢ yia éwg kat 10 £tn. H owoth @povtida Kat n TakTiki atpikr mapakolotbnon pmopolv va fonbricovy va
dlapkéael auTo To mPoiOV oAU TEPLOOOTEPO.
+ Tava daogahioete oti o pooxevpd oag Aerroupyei onwe mpoPAémetal, akohouBriaTe Tig 00nyieg Tou Mapdyou LyEIOVOpIKNS mepiBaAPng.
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Mote va emKOWWVI|OETE pe TOV MApoYO cag
MNapakohouBeite atevd yia Tyov aMayéc oty vysia oag. Avalntrote enciyouoa mepiBahyn omotednmote mapouoidoeTe:
« Anweta ouveidnone
« [popAquarta e Tnv avamvon
« To dkpo mapouatddel éviovo movo i} YuxpdtnTa, wxpdTNTa, PIAe XpWHA, HUpEnKiacn f poldlacya
« [lovo mou dev Behtiwvetar petd  Ayn mauoimovwy
+ Xahapwpéva pdppata f didvotén g TOpR oag
+  Extetapévn aipoppayia amd T Topég
« Inueiadoipwéng, 6mw:
1. Auénuévog movog, oidnpa, Beppdtnta iy epubpdTnTa
2. Kokkivec papowaeig mou Eexivolv amé Ty Topn
3. Aipa 1y mbov mmou Tpéxel amd Ty Topn
4. MNupetd¢mavw amé 38,3°C(101°F)
5. 'Exete vauria rj kdvete epetd
«Exete Bwpakikd movo, {dAn, duokohia va okegteite kabapd i} Suomvola mou dev umoywpei dtav avanaveote
« Briyete pe aipa i kitpwvn i mpdotvn PAéwva
« Eyete piyn
+ [lapovadlete kohiakd movo fj povoKwpa
YAtkd Tov mpoidvTog
Tamapakdte vNiKd eivat autd mou amoteholv To pooyeupa LifeSpan. ONa ta vhikd éxouv mepdoet amé dokipéc BlooupBatotntag yia va SaceahioTei n ao@adig xprion Tou.
+ >99% PTFE: pooyevpa kat povokhwvo vipa
+ <0,1% hmavtiké udpoyovavBpdkwv
+ <0,1% padpn pehdvn
L& mepinTwon EKTAKTNG AVAYKNG
« Omotadnmote copap avemBOpnT evépyela Ba mpémet va avagépetal apéowg oTov mapoxo oac.
« OmolodnmoTe éKTAKTO MEPIOTATIKG O€ OY€0T e To MPoidv mou oupBaivel oty EE Ba mpémel va avagpépetat oty appddia apyr ¢ xwpag oTny omoia BpiokeoTe Kat 6Tov Kataokevaotn, LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 ry https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Mepilnyn Twv XapakTEICTIKWV ac@AAELaq Kat TwV KMVIKWV emdocEwy
la va O¢ite 1o €yypago LifeSpan Summary of Safety and Clinical Performance (Mepilnyn Twv xapakmptotik@v acpahelag kat Twv KAvikwv emoooewv Tou LifeSpa), emokepBeite T dietBuvon
www.lemaitre.com/sscp.
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Lifespan® ePTFE Vaskiiler Greft
Tiirkce — Hasta Bilgileri

Amaclanan Kullanim

« Greftin ortasinda harici monofilament destegi olan greftler, kan erisimi icin arteriyovendz sant olusturmak icin kullanilabilir; ancak greft, harici monofilament destegi alaninda kaniile
edilmemelidir.

« Basamakli ve konik greftler, kan erisimi iin arteriyovendz santlarin olusturulmasinda kullanilir. Basamakli konfigiirasyonlar calma sendromu ve yiiksek kalp debisi riskini azaltabilir.

« LifeSpan grefti, hasarli/hastalikl kan damarlarini onarmak veya hemodiyalizde bir kanal olarak kullaniimak iizere kullanilir.

Kullanim Amaa
Greftler tikali kan damarlarinin bypass veya kan erisimi icin arteriovendz santlar igin tasarlanmistir.

Hedef Hasta Grubu
Bu iiriin; kilo, tani ve saghk durumu bakimindan cesitlilik gdsteren yetiskin hastalar igin tasarlanmistir.

0z Bakim Talimatlan

1. Yeni cihaziniz viicudunuz icin yabanai bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip ve dikkatli gzlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.

2. Yerlestirildikten sonra, implant bdlgesi bir haftaya kadar sis ve hassas olabilir.

3. Yeni olusan kizanikliklara veya hassasiyete dikkat edin.

4. Insizyonlarda herhangi bir agiima olup olmadigina dikkat edin.

5. Yeni greftin etrafinda uyusukluk, karincalanma veya agri olup olmadigina dikkat edin.

NOT: Yukaridakilerden 2 ila 5'ini yasamaniz durumunda liitfen saglayianizla iletisime gegin.

6. Grefti delmeyin veya manipiile etmeyin.

7. Saglayicinizin talimatlarina gdre dus alabilirsiniz.

8. Artan kan akisi nedeniyle ekstremitede siglik olmasi beklenen bir durumdur. Saglik uzmaninizin talimatlarina gére hareket edin. Greft bacaginiza implante edilmisse, bacaginizi sik sik
kalbinizin lizerinde yiikseltin.

9. Greftinizi her tiirlii travma (keskin veya kiit) nesnesinden koruyun.

10.Deriyi ve insizyonlan korumak icin cerrahi bolgenin ilk bir hafta boyunca kapatiimasi tercih edilir. (Saglayicinizin talimatlarina uyun)

11.Saglayicnizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarini kullanmaya devam edin.

12.Greftin sikismasina ve pihtilasmasina neden olabilecek siki giysilerden veya bandajlardan kaginin.

13.Dikileriniz glkanlm|§sa muhtemelen insizyonunuz boyunca Steri-Strips (kiiciik bant pargalarl) olacaktir. Insizyonunuza siirtiinmeyen bol giysiler giyin.

14.Saglayicniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonunuzu islatabilirsiniz. Dus alirken insizyonunuzu suya sokmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN. Steri-Strip’leriniz
varsa bir hafta sonra kivrilip kendi kendine diiser.

15.Kiivete, Jaku2|ye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman baglayabileceginizi saglayiciniza sorun.

16. Saglaylcmlz size sarginizi (bandajinizi) ne siklikla degistirmeniz gerektidini ve ne zaman ¢lkarmaniz gerektigini soyleyecektir. Yaranizi kuru tutun. insizyonunuz kasik bélgenizde ise kuru
tutmak iin Gizerine kuru bir gazli bez yerlegtirin.

17.Saglayaciniz onayladiktan sonra insizyonunuzu her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir degisiklik olup olmadigini gormek iin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazikce hareketlerle
kurutun.

18.0ncesinde saglayicnizla gériismeden yaraniza herhangi bir losyon, krem veya bitkisel ilac SURMEYIN.

19.Bypass ameliyati atardamarlarinizdaki tikanikligin nedenini tedavi etmez. Atardamarlariniz tekrar daralabilir.

20.Kalp saghgina uygun beslenin, egzersiz yapin, sigarayi birakin (eder iciyorsaniz) ve stresi azaltin. Bunlari yapmak, tekrar tikali bir atardamar gelistirme sansinizi azaltmaya yardima olacaktir.

21.Doktorunuz kolesteroliiniizii diisiirmenize yardimci olmak icin size ilag verebilir.

22.Yiiksek tansiyon veya diyabet icin recete allyorsanlz bunlari recetede belirtildigi sekilde kullanin.

23.Saglayiciniz, kan pihtilagmasini Gnlemek icin aspirin veya reetesiz satilan bagka bir ilag almanizi ister. ilk 6nce saglayicinizla konusmadan bunlari almay BIRAKMAYIN.

Performans Amaa
+ Komplikasyonlar nedeniyle agirt hasar olusmasini dnlemek amaciyla greft vaskiiler erisim icin kullanildiginda hasta takibi dnemlidir.
« Bussizin greftiniz ve viicudunuzun bir parcasi. Sislik, kizarklik, hassasiyet veya cilt degisikligi belirtisi gdriilmesi durumunda derhal saglik uzmaniniza haber verin.

Greftiniz icin Uzun Siireli Koruma Onlemleri

« Sinir hasarina yol agma olasiligi nedeniyle implantasyon yapilan kolu veya bacagl uzun siireyle agin uzatmaktan kaglnln

- Ameliyat sonrasi 1,5 ila 2 aylik donemde kol, omuz veya bacaklar asiri veya ani hareket ettirmekten kaginin. Ozellikle 6ne dogru uzanmamali, kollarinizi omuz hizasindan yukan
kaldirmamal, herhangl bir sey firlatmamali, cekmemeli, germemeli veya bilkmemelisiniz.

« Sikismaya neden olabileceginden, greftin yerlestirildigi tarafin iizerine yatmaktan veya uzun siire bacak bacak iistiine atmaktan kaginin.

Elektriksel ve Manyetik Hassasiyet:
« (ihaz elektriksel, manyetik veya elektromanyetik girisimden etkilenmez. Bu cihazlarin yakinindayken herhangi bir 6nlem almaya gerek yoktur.
« Greftin metal dedektdrleri ve havalimani giivenlik kontrollerinde kullanilan cihazlarla herhangi bir etkilesimi yoktur.

Ameliyat Sonrasi Gozlem
« Kesinizin ve implantin bagli oldugu ekstremitenizin (kol veya bacak) geri kalan kismini her giin kontrol edin ve iyi durumda oldugundan emin olun. Nasil hissettiginize dikkat edin.
« Kan pihtisi, sislik, olagandsi cilt rengi veya enfeksiyon belirtilerinden herhangi birine sahipseniz derhal doktorunuzu veya diyaliz ekibinizi arayin, drnegin:
1. Agnda artig
2. Sisme, kizarikhk veya kirmizi cizgiler
3. Giris noktasindan kan veya irin akmasi
4. Uyusma
5. Ates
« Kan dolasiminin iyi olup olmadigini kontrol edin. Ayaginiz veya bacaginiz soguk, soluk, agnili, rengi degisik olmamals; giris noktasinda ani sislik olmamali veya ameliyat dncesi ile benzer
baska semptomlara sahip olmamalidir. Bu belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz saglayicinizi arayin.
« Giris noktasinda kanama devam ederse derhal saglayicinizi arayin.

Cihazin Kullanim Omrii
« (ihazin kullanim 6mriiniin 10 yila kadar giivenli ve etkili oldugu gdsterilmistir. Uygun bakim ve diizenli tibbi takip bu cihazin cok daha uzun siire kullanilabilmesine yardimci olabilir.
« Greftinizin tasarlandii gibi calismasini saglamak icin saglik uzmaninizin rehberligini izleyin.

Saglayianizla Ne Zaman iletisime Gegmelisiniz

Sagllglmzdakl degisiklikleri yakindan takip edin. Asagidaki durumlardan birini yasadiginizda acil yardim alin:
Biling Kaybi

+ Solunum giigliigi

+ Ekstremitede siddetli agri veya iisiime, solma, morarma, sizi ya da uyusma

« Agn kesici almaniza ragmen iyilesmeyen agn

« Gevsemis dikisler veya insizyonda agilma
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+ Insizyonlarda asin kanama
«Asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileri:
1. Agnda artis, sisme, yanma veya kizarma
2. Insizyonlardan disari dogru yayilan kirmizi gizgiler
3. Insizyonlardan iri akmasi
4. 38,3°C(101°F) iizerinde ateg
5. Mide bulantisi veya kusmadan bir sey tiiketememe
« (Gogs agrisi, bag donmesi, saglikl diisinememe sorunlar veya dinlenme sirasinda ge¢meyen nefes darligi
+ Kanli oksiiriik veya sariya da yesil mukus
+ Usiime
« Karin agnsi veya siskinlik
Cihaz Malzemeleri
LifeSpan greftini olusturan malzemeler sunlardir. Tim malzemeler, kullanimlarinin giivenli oldugundan emin olmak icin testlerden ge¢mistir.
+ >%99 PTFE: greft ve monofilaman
« <9%0,1 hidrokarbon lubrikan
« <%0,1siyah miirekkep
Acil Durumlarda
+ Hertiirlii ciddi advers reaksiyon derhal uzmaniniza bildirilmelidir.
« (ihazla baglantili olarak AB'de meydana gelen her tiirlii acil durum, bulundugunuz iilkenin Yetkili Makamina ve cihazin iireticisi olan LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 veya https://
www.lemaitre.com/contact-us/email-us) adli sirkete bildirilmelidir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
LifeSpan Giivenlik ve Klinik Performans Ozet belgesini gdriintilemek icin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edin.
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LifeSpan-ePTFE-verisuonisiirre
suomi — Potilastiedot

Kayttotarkoitus
« Siirteet, jotka on varustettu siirteen keskelle sijoitetulla ulkoisella yksisgikeisella tuella, voidaan kayttaa valtimo-laskimosuntin muodostamiseen veriyhteyttd varten; siirrettd ei saa kuitenkaan
kanyloida ulkoisen yksisdikeisen tuen alueella.

«  Lifespan-siirrettd kdytetadn vaurioituneiden/sairaiden verisuonten korjaamiseen tai johtimena hemodialyysissa.

Kayttotarkoitus
Siirteet on tarkoitettu viallisten tai tukkeutuneiden verisuonten ohitukseen tai rekonstruktioon tai valtimo-laskimosuntteihin veriyhteyttd varten.

Kohdepotilasvaesto
Tuote on tarkoitettu painoiltaan, diagnooseiltaan ja terveydentiloiltaan erilaisille aikuispotilaille.

Itsehoito-ohjeet

1. Uusi laitteesi on vierasesine, ja siksi sitd on tarkkailtava huolellisesti. Taydellinen toipuminen voi kestaa 68 viikkoa.

2. Asennuksen jdlkeen implanttialue voi olla turvonnut ja arka jopa viikon ajan.

3. Tarkkaile, iimeneekd uutta punoitusta tai arkuutta.

4. Tarkkaile, avautuvatko leikkausviillot.

5. Tarkkaile, ilmeneekd jalassa siirteen asennuspuolella kihelmdintid tai kipua.

HUOMAUTUS Jos havaitset jotain edelli mainituista (5-5), ota yhteyttd palveluntarjoajaan.

6. Siirrettd ei saa puhkaista eikd kasitella.

7. Voit kdyda suihkussa lddkarin ohjeiden mukaan.

8. Raajojen turvotus on odotettavissa verenkierron lisaantymisen vuoksi. Liiku laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti. Jos siirre implantoitiin jalkaan, nosta jalka usein sydamen ylapuolelle.

9. Suojaa paikkaa (teravien tai tylppien) esineiden aiheuttamilta vaurioilta.

10.0n suositeltavaa, ettd leikkauskohta pidetddn peitettynd ensimmdisen viikon ajan ihon ja viiltojen suojaamiseksi. (Noudata laitteen tarjoajan antamia ohjeita.)

11.Pidd siteet tai puristussiteet paikoillaan laitteen tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

12.Valt tiukkoja vaatteita tai sidoksia, jotka voivat aiheuttaa puristusta ja hyytymista siirteessa.

13.Jos niitit on poistettu, sinulla on todennékdisesti Steri-Strips-nauhoja (pienid teipinpaloja) leikkaushaavan poikki. Kdyta valjid vaatteita, jotka eivdt hankaa viiltoa vasten.

14.Voit kdyda suihkussa tai padstaa viillon kastumaan, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. ALA liota tai hankaa leikkausviiltoja dlaké anna suihkun osua suoraan niihin. Jos sinulla on Steri-Strip-
haavansulkuteippejd, ne kapertyvat ja putoavat itsestadn viikon kuluttua.

15.ALA liota kylpyammeessa, porealtaassa tai uima-altaassa. Kysy laitteen tarjoajalta, milloin voit aloittaa néma toimet uudelleen.

16. Laitteen tarjoaja kertoo, kuinka usein side on vaihdettava ja milloin voit lopettaa sen kdytdn. Pida haava kuivana. Jos viilto ulottuu nivusiin, pidd viillon paalla kuivaa sideharsoa, jotta se pysyy
kuivana.

17.Puhdista viilto saippualla ja vedelld joka pdivé, kun laitteen tarjoaja on niin neuvonut. Tarkkaile huolellisesti, iimeneekd muutoksia. Taputtele varovasti kuivaksi.

18.ALA laita voidetta tai yrttiladkettd haavan pdalle keskustelematta ensin laitteen tarjoajan kanssa.

19.0hitusleikkaus ei paranna valtimotukoksen syytd. Valtimosi voivat jalleen ahtautua.

20.Syd sydanterveellista ruokavaliota, harrasta lilkuntaa, lopeta tupakointi (jos tupakoit) ja vdhennd stressid. Ndiden asioiden tekeminen auttaa vahentdamédan mahdollisuuksia saada valtimotukos
uudelleen.

21.Laakarisi voi antaa sinulle ladkkeitd, jotka auttavat alentamaan kolesterolia.

22.Jos kytat laakkeitd korkeaan verenpaineeseen tai diabetekseen, ota ne madraysten mukaan. -

23.Laitteen toimittaja voi pyytda sinua ottamaan aspiriinia tai muita reseptiladkkeita verihyytymien estamiseksi. ALA lopeta niiden kdyttod keskustelematta ensin lddkérisi kanssa.

Kayttotarkoitus
« Potilaan seuranta on vélttimétontd, kun siirrettd kdytetdan suoniyhteyden vientiin, jotta valtetdan komplikaatioiden aiheuttamat liialliset vauriot.
« Téméd onsiirre ja osa kehoasi. Jos nakyy pullistumaa, punoitusta, arkuutta tai ihon muutoksia, kerro siita valittomasti laitteen toimittajalle.

Siirteen pitkan aikavalin suojatoimet

« V@ltd sen kdsivarren tai jalan, johon implantti on asennettu, pitkittynyttd d&rimmaistd ojentamista, sill se voi johtaa hermovaurioon.

- Valtd kdsivarren, olkapddn tai jalkojen ddrimmaisia tai akillisid liikkeitd 1,5-2 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Sinun ei erityisesti tule kurottaa eteenpdin, nostaa kasivarsia hartiatason
yldpuolelle, heittdd, vetdd, harpata tai vaantaa.

« Valtd nukkumasta silld kehosi puolella, johon siirre on implantoitu, ja ristimasta jalkojasi pitkaksi aikaa, silld se voi aiheuttaa puristumista.

Sahko- ja magneettiherkkyys:
« Sahkdiset, magneettiset tai sihkomagneettiset hdiriot eivat vaikuta laitteeseen. Ndiden laitteiden laheisyydessa ei tarvitse ryhtya varotoimiin.
«Siirre ei ole vuorovaikutuksessa metallinpaljastimien ja lentokentén turvatarkastuksessa kdytettdvien laitteiden kanssa.

Leikkauksen jilkeinen seuranta
«Tarkista viilto ja loput implantin raajan osasta (kdsivarsi tai jalka) joka paiva varmistaaksesi, ettd se on hyvassa kunnossa. Huomioi tunteesi.
« Otavélittdmasti yhteyttd laitteen tarjoajaan, jos huomaat esimerkiksi seuraavanlaisia merkkejd verihyytymastd, turvotuksesta, epétavallisesta ihonvaristd tai infektiosta:
1. lisaantynyt kipu
2. turvotus, punoitus tai punaiset juovat
3. sisddnvientikohdasta valuva veri tai matd
4. tunnottomuus
5. kuume
« Tarkista, kiertaakd veri. Jalkasi tai jalkasi ei saa olla viiled, kalpea, kdrsid kivusta, vaihtaa vérid, kohta saattaa pullistua akillisesti tai sinulla on muita leikkausta edeltdvid oireita muistuttavia oireita.
Soita laitteen tarjoajalle, jos sinulla on mitdn ndista oireista.
« Otavalittomdsti yhteys laitteen toimittajaan, jos sisaanvientikohdan verenvuoto jatkuu.

Laitteen kayttoika
«Laitteen on osoitettu olevan turvallinen ja tehokas enintdén 10 vuotta. Asianmukainen hoito ja saannéllinen ldakinnallinen seuranta voivat auttaa pidentamaan laitteen kestoa.
«Varmista siirteen asianmukainen toiminta noudattamalla hoitohenkildston ohjeita.

Milloin ottaa yhteytta laitteen tarjoajaan

Tarkkaile huolellisesti muutoksia terveydessasi. Hakeudu pdivystykseen aina, kun koet seuraavia:
+ tajunnanmenetys

« hengitysvaikeudet

«raajan voimakas kipu tai kylmyys, kalpeus, sinisyys, kihelm@inti tai tunnottomuus

+ kipu, joka ei lievity kipuladkkein

« loysdt ompeleet tai avautunut leikkausviilto

«leikkausviiltojen runsas verenvuoto
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« infektion merkit, esim.:
1. lisaantynyt kipu, turvotus, |dmpd tai punoitus
2. leikkausviillosta alkavat punaiset juovat
3. leikkausviillosta valuva matd
4. yli101°F:n (38,3°Cn) kuume
5. huonovointisuus tai kyvyttomyys pitad nesteet sisalla
«rintakipu, huimaus, vaikeudet ajatella selkedsti tai hengenahdistus, joka ei katoa levolla
« veren tai keltaisen tai vihredn liman yskiminen
« vilunvaristykset
«vatsan kipu tai turvotus

Laitteen materiaalit

LifeSpan-siirre koostuu seuraavista materiaaleista. Kaikki materiaalit ovat lapdisseet testauksen, jolla varmistetaan niiden kayttdturvallisuus.
« >99% PTFE: siirre ja yksisdikeinen

« <0,1% hiilivetyvoiteluainetta

« <0,1% musta muste

Hatatapaukset

Kaikista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava valittomasti laitteen tarjoajalle.

Kaikista Euroopan unionissa tapahtuvista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa olet, sekd valmistajalle LeMaitre Vascular, Inc. (+1781
221 2266 tai https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Katso LifeSpan-yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta -asiakirja www.lemaitre.com/sscp.
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Cévni stép LifeSpan® ePTFE

Cesky — Informace pro pacienta

Uéel pouiti

« Stépy s vnéjsi monofilamentni vyztuzi uprostted Stépu Ize pouZit k vytvoreni arteriovendzniho zkratu pro pristup krve; $tép viak nesmi byt kanylovén v oblasti vnéjsi monofilamentni vyztuZe.
+ Stupriovité a kuZelovité Stépy se pouZivaiji k vytvofeni arteriovendznich zkratil pro pfistup krve. Stupfovité konfigurace mohou sniZit riziko steal syndromu a vysokého srdecniho vydeje.

« Stép LifeSpan se pouzivé k opravé poskozenych/nemocnych cév nebo jako kanélek pii hemodialyze.

Zamysleny tcel

Stépy jsou urceny pro bypass uzavenych cév nebo pro arteriovendzni zkraty pro piistup krve.

Cilovy soubor pacientii

Tento produkt je urcen pro dospélé pacienty s riznym vékem, hmotnosti, diagnézou a zdravotnim stavem.

Pokyny k osobni péci

1. Vas novy prostredek je cizi téleso, a proto vyzadUJe pozomé monitorovani a peclivé pozorovani. Upiné zhojeni miiZe trvat 6-8 tydnd.

2. Po umisténi mdiZe byt oblast implantatu az tyden otekld a citliva.

3. Sledujte, zda nedochdzi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.

4. Sledujte, zda nedochdzi k otevieni fezli.

5. Sledujte, zda nevznika necitlivost, mravenceni nebo bolest v blizkosti nového Stépu.

POZNAMKA: Pokud se u vds vyskytne néktery zvyse uvedenych pripadii 2-5, kontaktujte svého lékare.

6. Stép nepropichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Sprchovat se miZete podle pokynd Iékafe.

8. Vdisledku zvy3eného priitoku krve Ize oekdvat otok koncetiny. Pohybujte se podle pokyni lékare. Pokud vam byl $tép implantovén do nohy, casto nohu zvedejte nad droven srdce.

9. Chrante zéplatu pred jakymkoli traumatem (ostrymi nebo tupymi pfedméty).

10.Prvni tyden po zakroku je vhodné mit misto operace zakryté, aby byly kiize a fezy chranéné. (Postupujte podle pokynd svého lékare.)

11.0bvazy nebo kompresni kryti ponechte na misté dle pokynd svého lékae.

12.Vyhnéte se tésnym odéviim nebo obvazdim, které mohou zpisobit stlaeni $tépu a jeho srazeni.

13.Pokud vam byly odstranény svorky, budete mit pravdépodobné pfes fez pfelepeny pasky Steri-Strips (malé kousky pasky). Noste volné obleceni, které se nebude tfit o fez.

14. Jakmile vam to Iékar dovoli, miiZete se sprchovat nebo fezy namocit. Rezy NEMACEJTE, nedrhnéte ani na né nemifte proudem vody ze sprchy. Pokud mate Steri-Strips, samotné se stoci a odpadnou
po jednom tydnu.

15 NEMACEJTE se ve vang, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se Iékafe, kdy miZete s témito aktivitami opét zacit.

16. V43 ékaf vam sdéli, jak casto mate ménit kryti (obvaz) rdny a kdy jej miiZete pfestat pouZivat. UdrZujte ranu suchou. Pokud v fez zasahuje do tfisel, méjte pres néj suchy gézovy pol3tarek, abyste jej
udrzeli v suchu.

17. Kazdy den si fez Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas [ékaf dovoli. Pozorné si viimejte jakychkoli zmén. Jemné fezy osuste.

18.Na ranu NENANASEJTE pletove mléko, kremyanl bylinné pfipravky bez pfedchozi konzultace s Iékafem.

19. Operace bypassu nevyléci pricinu ucpani vasich tepen. Vase tepny se mohou opét zu7it.

20. Jezte zdravou stravu pro srdce, cvicte, prestarite koufit (pokud koutite) a snizte stres. Pokud budete postupovat podle téchto pokyni, sniZite tim pravdépodobnost, Ze se u vds ucpana tepna znovu
objevi.

21.Va3 1ékaf vam miiZe podat Iék na sniZeni hladiny cholesterolu.

22.Pokud uZivdte Ieky na vysoky krevni tlak nebo cukrovku, uZivejte je podle predplsu

23.V&s |ékaf vés miize poZadat, abyste v rdmdi prevence vzniku krevnich srazenin uZivali aspirin nebo jiny volné prodejny Iék nebo |ék na predpis. NEPRESTAVEJTE je uZivat, aniZ byste se nejprve poradili
se svym lékarem.

Zamyslené funkeni charakteristiky
PHi pouziti Stépu pro cévni pfistup je nezbytné sledovat pacienta, aby nedoslo k nadmérnému poskozent pfi komplikacich.
« Jetovds 3tép a cast vaSeho téla. Pokud jsou pitomny zndmky vybouleni, zarudnutj, citlivosti nebo koznich zmén, okamZité to oznamte svému Iékafi.

Dlouhodoba ochranna opatieni tykajici se vaseho stépu

« Vyhnéte se dlouhodobému nadmémému natahovani ruky nebo nohy s implantatem, nebot by mohlo dojit k poSkozeni nervi.
Béhem pooperacniho obdobi (1,5 az 2 mésice) se vyhnéte nadmérnym nebo prudkym pohyhidim paze, ramene nebo nohy. Pfedevsim byste neméli napfahovat paze dopfedu, zvedat paze nad droven
ramen, cokoli hdzet ¢i tahat, délat vypady nebo vytacet koncetiny.

« Vyvarujte se spanku na strané, do které vam byl $tép implantovan, nebo del3iho kfizeni nohou, nebot to mize zpiisobit kompresi.

Elektricka a magnetické citlivost:
« Zatizeni neni ovlivnéno elektrickou, magnetlckou ani elektromagnetlckou interferenci. V blizkosti téchto zafizeni neni nutné dodrzovat Zadna bezpecnostni opatfeni.
«Step neinteraguje s detektory kovii ani se zafizenimi pouzivanymi pfi bezpecnostnich kontrolch na letisi.

Pooperacni sledovani
Kazdy den kontrolujte fez a zbytek okraje implantdtu (na paZi nebo noze) a ujistéte se, ze je v dobrém stavu. Vénujte pozornost tomu, jak se citite.
« Okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo dialyzovy tym, pokud se u vds objevi jakékoli pfiznaky krevni srazeniny, otoku, neobvyklé barvy kiize nebo infekce, jako napfiklad:
1. zvySend bolest,
2. otok, zarudnuti nebo Cervené pruhy,
3. vytékani krve nebo hnisu z abscesu,
4. znecitlivéni,
5. horecka.
Kontrolujte, zda méte v pofadku krevni obéh. Vase chodidlo nebo noha by neméla byt studend, bleda, pocitovat bolest, ménit barvy, mit nahlé vybouleni v okoli pfistupového mista nebo mit jiné
pfiznaky podobné pfiznakiim pred operaci. Pokud se u vds vyskytne néktery z téchto pfiznakd, zavolejte svého lékafe.
Pokud krvaceniz pfistupové oblasti pretrvavd, okamZité zavolejte svému lékafi.

Zivotnost prostiedku
Bylo prokézéno, Ze prostedek je bezpecny a Gcinny po celou dobu Zivotnosti, tedy az 10 let. Spravna péce a pravidelné Iékafskd kontrola mohou pomoci prodlouZit Zivotnost tohoto prostiedku.

« Cheete-i zajistit, aby vas Stép fungoval tak, jak m4, fidte se pokyny svého lékafe.

Vjakych pipadech kontaktovat lékaie

Pozorne sledujte jakékoli zmény svého zdravotniho stavu. Vyhledejte pohotovostni pédi, kdykoli se u vés vyskytne:
ztrta védomi,

« potiZe s dychénim,

« silnd bolest koncetiny nebo jeji prochladnuti, bledost, zmodrani nebo znecitlivéni,

«holest, kterd se nezlepsi ani poté, co uZijete Iék proti bolesti,

«uvolnéni stehli nebo otevieni fezi,

« rozsahlé krvaceni z fezd,
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«  pfiznaky infekce, napfiklad:
1. zvySend bolest, otok, zahFéti nebo zarudnuti,
2. Cervené pruhy vedoudi od fezdi,
3. vytékani krve nebo hnisu z fezd,
4. horecka nad 38,3°C(101°F),
5. nevolnost nebo neschopnost udrzet tekutiny v téle,
« pocitujete bolest na hrudi, zavrat nebo dusnost, ktera neodezni, ani kdyz si odpocinete, nebo méte problémy s jasnym myslenim,
«vykaslavate krev nebo Zluty Ci zeleny hlen,
« méte zimnidi,
« pocitujete bolest bificha nebo nadymaéni.
Materialy prostiedku
Stép LifeSpan tvoii ndsledujici materialy. Vsechny materidly prosly testy biokompatibility, aby byla zajiSténa jejich bezpecnost pii pouzivani.
>99 % PTFE: $tép a monofilament
<0,1 % uhlovodikové mazivo
<0,1% Cerny inkoust
V naléhavém piipadé
«Jakoukoli zdvaznou nezddouci reakci okamzité hlaste lékafi.
+Jakdkoli mimoradné udalost souvisejici s timto prostfedkem, ke které dojde v EU, musi byt hldSena pfisluSnému organu zemé, ve které se nachdzite, a vyrobci, spolecnosti LeMaitre Vascular, Inc. (+1
7812212266 nebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci
Chcete-li si prohlédnout dokument Souhrn Gdajd o bezpecnosti a klinické funkci $tépu LifeSpan (LifeSpan Summary of Safety and Clinical Performance), navitivte stranky www.lemaitre.com/sccp.
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LifeSpan® ePTFE veresoonte transplantaat
eesti keel — Patsienditeave

Kasutusotstarve

- Transplantaate, mille keskel on véline monofilamentne tugi, vdib kasutada arteriovenoosse Sundi loomiseks verevarustuse jaoks; siiski i tohi transplantaati kaniiilida vélise monofilamentse tugi
piirkonnas.

« Astmelisi ja koonilisi transplantaate kasutatakse arteriovenoosse Sundi loomiseks vere juurdepddsuks. Astmelised konfiguratsioonid voivad vahendada steal-siindroomi ja kdrge siidame
l66gisageduse riski.

« LifeSpan transplantaati kasutatakse kahjustatud/haigestunud veresoonte parandamiseks vdi hemodialiiiisi labiviimiseks.

Sihtotstarve
Siirikud on ette nahtud ummistunud veresoonte voi arteriovenoossete Suntide verele juurdepadsuks.

Ettenahtud patsiendipopulatsioon
Toode on mdeldud erineva kehakaalu, diagnoosi ja tervisliku seisundiga taiskasvanud patsientidele.

Enesehoolduse juhised

1. See meditsiiniseade on vodrkeha, mistdttu on vaja seda hoolikalt monitoorida ja jélgida. Taielik paranemine vdib vdtta 6-8 nddalat.

2. Pérast paigaldamist vdib implantaadi piirkond olla kuni nddala jooksul turses ja valulik.

3. Jalgige uue punetuse vi valulikkuse suhtes.

4. Jilgige sisseldigete avausi.

5. Jalgige, kas uue siirdatud koe imbruses esineb tuimust, kipitust voi valu.

MARKUS: Kui teil esineb eespool nimetatud punktides 2-5 kirjeldatud probleem, vétke iihendust oma teenusepakkujaga.

6. Arge punkteerige siirikut ega manipuleerige seda.

7. Te vdite votta dusi all vastavalt oma raviteenuse osutaja juhistele.

8. Suurenenud verevoolu tottu on oodata jasemete turset. Liikuge vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele. Kui transplantaat on paigaldatud teie jalga, hoidke jalga sageli siidamest kdrgemal.

9. Kaitske plaastrit mis tahes traumat pdhjustavate (teravate vdi tompide) esemete eest.

10. Esimese nddala jooksul on soovitatav hoida operatsioonikohta kinni, et kaitsta nahka ja haavu. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid)

11. Hoidke sidemed voi haavakatted peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

12.Viltige tihedaid riideid vdi sidemeid, mis vdivad pdhjustada transplantaadi kokkusurumist ja hiiiibimist.

13. Kui teie klambrid on eemaldatud, siis on teil tdendoliselt Steri-Strips (vaikesed teibitikid) iile l6ikehaava. Kandke avaraid riideid, mis ei hodru sisseldike vastu.

14.Kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab, véite dusi all kdia vdi lasta sisseldikel saada marjaks. ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejoal voolata otse sisseldikele/-1digetele. Kui teil on Steri-
Strips, siis nad koverduvad ja kukuvad parast nddala moddumist omal algatusel maha.

15. ARGE leotage sisseldiget/-loikeid vannis, mullivannis ega hasseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse osutajalt, millal saate neid toiminguid jalle teha.

16.Tervishoiuteenuse osutaja iitleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle kasutamise lopetada. Hoidke oma haav kuivana. Kui teie sisseldige/-Ioiked ulatub/ulatuvad kubemesse,
hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

17.Puhastage oma sisseldiget/-Idikeid iga paev seebi ja veega, kui teie tervishoiuteenuse osutaja iitleb, et vdite seda teha. Jalgige hoolikalt mis tahes muutuste suhtes. Patsutage see 6rnalt kuivaks.

18. ARGE kandke oma haavale ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma esmalt oma tervishoiuteenuse osutajaga ndu pidamata.

19. Suntimine ei kdrvalda teie arterite ummistuse pdhjust. Teie arterid vivad taas aheneda.

20. Toituge tervislikult, tehke sporti, Iopetage suitsetamine (kui te suitsetate) ja véhendage stressi. Nende asjade tegemine aitab vahendada tdendosust, et teil tekib uuesti ummistunud arteri tobi.

21.Teie raviarst voib teile anda ravimeid, mis aitavad vahendada teie kolesterooli taset.

22.Kui te votate retseptiravimeid kdrge vererdhu vdi diabeedi raviks, votke neid vastavalt ettekirjutusele. )

23.Teie tarnija voib paluda teil verehiiiivete véltimiseks vdtta aspiriini voi muud kasimdiiigist vdi retsepti alusel manustatud ravimit. ARGE |dpetage nende vdtmist, ilma et oleksite kdigepealt oma
raviasutusega raakinud.

Ettendhtud toimivus
«Patsiendijélgimine on oluline, kui transplantaati kasutatakse vaskulaarseks juurdepdasuks, et valtida tiisistustest tingitud liigset kahjustust.
«See on teie transplantaat ja osa teie kehast. Kui on toendeid ballooni, punetuse, tundlikkuse vi nahamuutuste kohta, radkige sellest kohe oma arstile.

Pikaajalised kaitsemeetmed teie transplantaadile

- Viltige implantaadiga kdsivarre voi sddre pikaajalist darmuslikku sirutamist, kuna see vdib pohjustada narvikahjustust.

« Valtige kdsivarre, 6la voi sarte adrmuslikke voi jarske liigutusi operatsioonijargse 1,5-2 kuu jooksul. Tapsemalt ei tohiks te ettepoole sirutada, tosta kasi dlgadest korgemale, visata, tommata,
astuda pika sammuga ega oma keha vddnata.

« Viltige magamist implanteeritud siirikuga kiiljel voi jalgade pikaajalist ristamisi hoidmist, sest see vdib pohjustada kompressiooni.

Elektriline ja magnetiline tundlikkus:
« Seadet ei mojuta elektriline, magnetiline ega elektromagnetiline interferents. Nende seadmete laheduses ei ole vaja rakendada ettevaatusabindusid.
« Siirikul ei ole vastastikmdju lennujaama turvakontrollis kasutatavate metallidetektorite ja seadmetega.
Operatsioonijargne jalgimine
« Kontrollige iga paev sisseldiget ja ilejdanud implantaadi jasemet (dlga vdi jalga), et veenduda selle seisukorras. Podrake téhelepanu oma tunnetele.
« Votke viivitamatult iihendust oma arsti vdi dialiiisimeeskonnaga, kui teil esineb mingeid vereklombi, turse, ebatavalise nahavarvuse vdi infektsiooni marke, nditeks:
1. suurenenud valu;
2. turse, punetus voi punased voodid;
3. vere vdi mada immitsemine juurdepadsukohast;
4, tuimus;
5. palavik.
« Kontrollige hea vereringe tunnuseid. Teie jalg vdi jalalaba ei tohiks olla jahe ega kahvatu, seal ei tohiks esineda valu ega varvimuutusi, juurdepddsukoha imbruses ei tohiks tekkida ootamatut
paistetust ega muid sarnaseid simptomeid nagu enne operatsiooni. Helistage oma tervishoiuteenuse osutajale, kui teil esineb méni neist simptomitest.
« Kuite piisib juurdepddsukohas veritsemine, votke kohe iihendust teenusepakkujaga.

Seadme kasutusiga i
« On ndidatud, et seademe ohutu ja efektiivne kasutusiga on kuni 10 aastat. Oige hooldus ja regulaame meditsiiniline jérelkontroll vdivad aidata selle seadme kasutusiga oluliselt pikendada.
« Siiriku ettendhtud funktsioonide tagamiseks jargige tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.

Millal oma tervishoiuteenuse osutajaga iihendust votta?

Jalgige hoolikalt mis tahes muutuste suhtes oma tervises. Otsige erakorralist abi alati, kui kogete jargmist.
« Teadvuse kadu

«Hingamisraskused

« Jasemes on tugev valu vdi see muutub kiilmaks, kahvatuks, sinakaks, kihelevaks voi tuimaks

+ Valu, mis ei muutu pérast valuvaigistite kasutamist paremaks

« Ombluste lahtitulek vdi sisseldike avanemine
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« Ulatuslik verejooks sisseldikest
« Infektsiooni ndhud, naiteks:

1. suurenenud valu, turse, soojus vdi punetus;

2. sisseldikest [ahtuvad punased voodid;

3. vere voi mada immitsemine sisseloikest;

4. palavik ile 38,3°C(101°F).

5. Teil on iiveldus vdi vedelikud ei pisi sees
«Teil on valu rindkeres, pearinglus, probleemid selgelt mdtlemises vdi 6hupuudus, mis ei kao puhkamisel
« Kohite verd vdi kollast vdi rohelist lima
« Teil on kiilmavarinad
«Teil on kdhuvalu vdi kdhupuhitus

Seadme materjalid

LifeSpan transplantaadist moodustavad jargmised materjalid. Kdik materjalid on Iabinud testid, et tagada nende ohutu kasutamine.

« >99% PTFE: transplantaat ja monofilament

« <0,19% siisivesinikupohine maardeaine

« <0,1% must tint

Hadaolukorras

Mis tahes tosisest kdrvaltoimest tuleb teatada kohe oma tervishoiuteenuse osutajale.

(41781221 2266 vdi; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

EL-is toimunud, seadmega seotud mis tahes hddaolukorrast tuleb teatada teie asukohariigi padevale asutusele ja tootjale LeMaitre Vascular, Inc. (+1781221 2266 voi; https://www.lemaitre.com/
contact-us/email-us).

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
LifeSpani ohutuse ja kliinilise tulemuslikkuse kokkuvdtte vaatamiseks kiilastage veebilehte www.lemaitre.com/sscp.
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LifeSpan® ePTFE asinsvadu transplantats
latvieSu valoda — Informacija par pacientu

Paredzétais lietojums

- Transplantatus ar aréjo monofilamenta balstu transplantata vidi var izmantot arteriovenoza Sunta izveidosanai, lai nodrosinatu piekluvi asinim; tomér transplantatu nedrikst kanulét
aréja monofilamenta balsta vieta.

« Arteriovenozo Suntu izveido3anai asins piek|uvei izmanto pakapjveida (konusveida) transplantatus. Pakapju konfiguracijas var samazinat asins aizplusanas sindroma un liela sirds
izsviedes tilpuma risku.

- Lifespan transplantatu izmanto bojatu vai bojatu asinsvadu atjauno3anai vai ka kanalizatoru hemodializei.

Paredzétais merkis
Transplantati ir paredzéti nosprostotu asinsvadu Suntéanai vai arteriovenozas Suntésanas procedirai, lai pieklutu asinim.
Paredzéta pacientu populacija
Izstradajums paredzéts pieaugusiem pacientiem ar dazadu kermena masu, diagnozi un veselibas stavokli.
Pasaprupes noradijumi
1. Jusu jauna ierice ir sveSkermenis, tapec ir nepiecieSama cieSa uzraudziba un rupiga novéro3ana. Pilnigai atvese|o3anai var bt nepiecieSamas 6—8 nedelas.
2. Pecievietodanas implanta zona var bt pietikusi un jutiga lidz pat nedélai.
3. Novérojiet, vai nav kads jauns apsartums vai jutigums.
4. Noveérojiet, vai iegriezumos nav atveres.
5. Novérojiet, vai nav nejutiguma, tirp3anas vai sapes kaja jauna transplantata vieta.
PIEZIME: ja rodas kads no ieprieks minetajiem gadijumiem (2-5), liudzu, sazinieties ar savu apripes sniedzéju.
6. Necaurduriet transplantatu un neveiciet manipulacijas ar to.
7. Jus varat doties dusa saskana ar arsta noradijumiem.
8. Irsagaidams ekstremitates pietiakums palielinatas asins plasmas dé|. Parvietojieties saskana ar apriipes sniedzéja noradijumiem. Ja transplantats ir implantéts kaja, bieZi paceliet kaju
virs sirds limena.
9. Aizsargajiet transplantatu no jebkadam traumam (asiem vai neasiem) priekSmetiem.
10.Velams, lai operacijas vieta batu parklata pirmo nedelu, lai aizsargatu adu un briices. (Izpildiet apriipes sniedzéja noradijumus)
11.Raugieties, lai saites vai kompresijas saites butu atbilstosas jiisu apriipes sniedzéja noradijumiem.
12.1zvairieties no cieSa apgérba vai parséju lietosanas, kas var izraisit kompresiju un transplantata sarecésanu.
13.Ja skavas ir iznemtas, pari griezumam, visticamak, tiks uzliktas Steri lentes (nelieli lentes gabalini). Valkajiet brivu apgeérbu, kas neberzéjas pret inciziju.
14.)us varésiet iet dusa vai samitrinat inciziju, tiklidz aprapes sniedzejs to atjaus. NEMERCEJIET, neberzejiet un nelieciet dusa ar idens strklu, kas vérsta uz tiem. Ja jums ir brucu aizveéranas
sloksnes, tas péc nedelas saritinasies un pasas nokritis.
15.NEMERCEJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet savam aprupes sniedzejam, kad varésiet atsakt Sis darbibas.
16.Jisu apriipes sniedzéjs jums pateiks, cik biezi jamaina apséjs (bandaza) un kad js varat partraukt ta lieto3anu. Turiet savu briici sausu. Ja iegriezums iet uz cirkSniem, turiet virs ta sausu
marles spilventinu, lai tas buitu sauss.
17 Katru dienu notiriet iegriezumu ar ziepém un adeni, tiklidz jusu aprapes sniedzejs to atlauj. Rupigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli paplikSkiniet, lai noZavétu.
18.Uz briices NEDRIKST KLAT losjonus, kremus vai augu izcelsmes lidzek|us, ja tas nav ieprieks parrunats ar apripes sniedzeju.
19.Ar SunteSanas operaciju netiek izarstets artériju nosprostojuma célonis. Jusu artérijas var atkal saSaurinaties.
20.Ediet veseligu sirdij nekaitigu uzturu, vingrojiet, partrauciet smekeét (ja smeékejat) un samaziniet stresu. Veicot 3is darbibas, samazinasiet iespéju, ka artérija atkal nosprostosies.
21.Arstniecibas iestade jums var nozimét zales holesterina limena pazeminasanai.
22.Ja lietojat zales pret paaugstinatu asinsspiedienu vai diabétu, lietojiet tas, ka noteikts.
23.Jusu aprapes sniedzejs var ieteikt lietot aspirinu vai citas bezrecepu vai recep3u zales, lai novérstu asins recek|u veido3anos. Nepartrauciet to lieto3anu, pirms tam neapsprieZoties ar savu
aprupes sniedzéju.
Paredzéta veiktspéja
« Pacienta uzraudziba ir butiska, ja transplantats tiek izmantots asinsvadu piekluvei, lai novérstu parmerigus bojajumus komplikaciju del.
« Sisir jusu transplantats un jusu kermena dala. Ja ir jebkadas izspiléjuma, apsartuma, jutiguma vai adas izmainu pazimes, nekavejoties informejiet savu apripes sniedzeju.
Jusu transplantata ilgtermina aizsardzibas pasakumi
« lzvairieties no parmérigas rokas vai kajas ar implantatu izstiep3anas, jo tas var izraisit nervu bojajumus.
« lzvairieties no parmérigam vai pekSnam rokas, pleca vai kaju kustibam 1,5 [idz 2 méneu pécoperacijas perioda. It ipasi nevajadzétu sniegties uz prieksu, pacelt rokas virs pleca limena,
mest, vilkt, bidrt, lekt vai pagriezt.
« lzvairieties gulét uz kermena transplantata implantacijas puses vai ilgstosi sakrustojiet kajas, jo tas var izraisit kompresiju.
Elektriska un magnetiska jutiba:
«lerici neietekmé elektriskie, magnétiskie vai elektromagnétiskie traucéjumi. Veicot So iericu tuvuma, nav javeic piesardzibas pasakumi.
« Lidostas drosibas parbaudes laika nav novérota transplantata mijiedarbiba ar metala detektoriem un iericém.
Uzraudziba péc operacijas
« Katru dienu parbaudiet savu iegriezumu un implanta ekstremitates (rokas vai kajas), lai parliecinatos, ka ta ir laba stavoklr. Pievérsiet uzmanibu tam, ka jus jutaties.
- Nekavéjoties zvaniet savam apriipes sniedzéjam, ja jums ir asins recekla pazimes, pietiikums, neparasta adas krasa vai infekcija. Talak sniegti pieméri.
1. Palielinatas sapes
2. Pietiikums, apsartums vai sarkanas svitras
3. No pieejas vietas izdalas asins vai strutas
4. Nejutigums
5. Drudzis
« Parbaudiet, vaiir labas asinsrites pazimes. Jusu péda vai kaja nedrikst bat auksta, bala, sapiga, mainit krasu, tai nedrikst bat peksns izspilejums pie piekluves vietas vai citi simptomi, kas
ir lidzigi pirms operacijas novérotajiem. Ja jums ir kads no Siem simptomiem, sazinieties ar savu apriipes sniedzéju.
- Jaasino3ana no piekluves vietas nepariet, nekavejoties sazinieties ar savu apripes sniedzéju.

lerices darbmuis

« Pieradits, ka dro3s un efektivs ierices kalposanas ilgums ir lidz 10 gadiem. Pareiza apriipe un regulara mediciniska novéro3ana var palidzet nodroginat, ka S ierice kalpotu daudz ilgak.
- Lai panaktu, ka transplantats darbojas, ka paredzéts, ievérojiet sava apripes sniedzéja noradijumus.

Kad jasazinas ar aprupes sniedzéju

Ruipigi vérojiet, vai jusu veseliba nav mainijusies. Vienmér vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja jums rodas:

« Apzinas zudumi

+ Apgriitinata elpoSana

« Ekstremitate ir stipras sapes vai ta klust auksta, bala, zila, notirpusi vai nejutiga

« Sapes, kas nemazinas péc tam, kad esat lietojis pretsapju zales
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« Valigas Suves vai atveras incizija
- Plasa asinosana no incizijam
- Infekcijas pazimes, pieméram:

1. Pastiprinatas sapes, pietikums, karstums vai apsartums

2. Sarkanas svitras, kas stiepjas no incizijas

3. Strutu iztecéSana no incizijas

4. Drudzis, kas ir augstaks par 38,3°C (101°F)

5. Jumsirslikta dusa vai nespéjat saglabat organisma Skidrumus
«Jumsir sapes kraskurvi, reibonis, gratibas domat skaidri vai elpas trikums, kas nepariet atpusoties
«Jus atklepojat asinis vai dzeltenas vai zalas glotas
+ Jumsir drebuli
« Jums rodas sapes védera vai védera uzpsanas

lerices materiali
Turpmak minétie materiali veido LifeSpan transplantatu. Visi materiali ir izturéjusi testéSanu, lai parliecinatos, ka tie ir drogi lieto3anai.
« >99% PTFE: transplantats un monofilaments
+ <0,1% ogludenraZa smérviela
« <0,1% melnas tintes
Arkartas gadijuma
- Parvisam nopietnam blakusparadibam nekavéjoties ir jazino savam aprupes sniedzejam.
« Parjebkuru ar ierici saistitu arkartas situaciju, kas notiek ES, jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura atrodaties, un raZotajam LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 vai
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju
Lai iepazitos ar LifeSpan droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma dokumentu, skatiet vietni www.lemaitre.com/sscp.
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sLifeSpan®” ePTFE kraujagysliy transplantatas
lietuviy k. — Informacija pacientui

Numatytasis naudojimas

- Skiepai su iSorine monofilamentine atrama skiepo viduryje gali bati naudojami arterioveniniam Suntui sukurti, kad biity galima gauti kraujo; taciau skiepas neturi bati kanuliuojamas
iSorinés monofilamentinés atramos srityje.
Pakopiniai ir siauréjantys transplantatai naudojami arterioveniniams Suntams, skirtiems kraujo prieigai uztikrinti, formuoti. Pakopinés konfiguracijos gali sumazinti vogimo sindromo ir
didelio Sirdies minutinio tario rizika.

- LifeSpan” transplantatas naudojamas pazeistoms ar sergancioms kraujagysléms atkurti arba kaip kanalas atliekant hemodialize.

Numatyta paskirtis

Transplantatai skirti uzakusioms kraujagysléms Suntuoti arba arterioveniniams Suntams, skirtiems kraujo prieigai uztikrinti.

Numatytoji pacienty populiacija

Gaminys skirtas jvairaus amZiaus, svorio, diagnoziy ir sveikatos biiklés pacientams.

Nurodymai dél savaiminés prieziuros

1. Jusy nauja priemoné yra svetimkunis, todél jj reikia atidZiai priZidréti ir stebéti. Gali prireikti 6—8 savaiciy, kol visiskai pasveiksite.

2. Poimplantacijos implanto sritis iki vienos savaités gali buti patinusi ir jautri.

3. Stebékite, ar neatsiranda naujy paraudimy ar jautrumo.

4. Stebékite, ar pjuviuose néra angy.

5. Stebékite, ar Salia naujo transplantato neatsiranda tirpimo, dilgciojimo ar skausmo.

PASTABA. Jei jauciate 2—5 punktuose nurodytus simptomus, kreipkités j savo sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjq.

6. Transplantato nepradurkite ir nejudinkite.

7. Galite praustis duse pagal gydytojo nurodymus.

8. Galiinés patinimas yra tikétinas dél padidéjusios kraujotakos. Judékite pagal savo sveikatos prieZitiros specialisto nurodymus. Jei transplantatas buvo implantuotas kojoje, daznai
pakelkite koja aukciau Sirdies lygio.

9. Saugokite lopa nuo bet kokiy jj paZeisti galinciy (astriy ar buky) daikty.

10.Pirmaja savaite rekomenduojama operacijos vietg laikyti uzdengta, kad apsaugotuméte oda ir pjavius. (Vadovaukités sveikatos prieZitiros paslaugy teikéjo instrukcijomis)

11.Tvarsciai ar kompresiniai tvarsciai turi bati naudojami laikantis sveikatos prieZidros paslaugy teikéjo nurodymy.

12.Venkite aptempty drabuZiy ar tvarsiy, kurie gali suspausti transplantata ir sukelti kreSuliy susidaryma.

13.Jei savarZos pasalintos, per pjavj tikriausiai bus klijuojamos sterilios juostelés (maZi juostelés gabaléliai). Dévékite laisvus drabuZius, kurie netrina pjivio vietos.

14.Galésite praustis po dusu ar sudrékinti pjivio vieta, kai tai leis jusy sveikatos prieZitros specialistas. NEMIRKYKITE, nedveiskite pjuviy ir saugokite juos nuo tiesioginés vandens srovés. Jei
jums uzdétos ,Steri-Strips” juostelés, po savaités jos susiraukslés ir nukris savaime.

15.NEMIRKYKITE vonioje, karstoje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite uZsiimti Sia veikla.

16.Sveikatos prieZidros paslaugy teikéjas jus informuos, kaip daznai reikia keisti tvarstj ir kada galite jo nebenaudoti. Laikykite Zaizda sausa. Jei pjavis yra kirkSnyje, laikykite ant jo sausa
marlés tampona, kad pjuvis likty sausas. i

17.Kasdien plaukite pjavj muilu ir vandeniu, kai jusy sveikatos prieZitros paslaugy teikéjas nurodys, kad galite tai daryti. AtidZiai apziarékite, ar néra pakitimy. Svelniai tapSnodami
nusausinkite.

18.NETEPKITE losjono, kremo ar augalinio vaisto ant Zaizdos, visy pirma nepasitares su savo paslaugy teikéju.

19.5untavimo operacija nepasalina arterijy uzsikimsimo priezasties. Jusy arterijos gali vél susiauréti.

20.Valgykite SirdZiai sveika maista, mankstinkités, meskite rukyti (jei rukote) ir maZinkite stresa. Atlikdami Siuos veiksmus sumaZinsite tikimybe, kad arterija vél uzsikims.

21.Gydytojas gali skirti vaisty, padedanciy sumazinti cholesterolio kiekj kraujyje.

22.Jei vartojate vaisty nuo aukSto kraujospidZio ar diabeto, vartokite juos taip, kaip nurodyta.

23.Gydytojas gali paprasyti vartoti aspiring ar kitus nereceptinius arba receptinius vaistus, kad iSvengtuméte kraujo kre3uliy susidarymo. Nenutraukite jy vartojimo, prie$ tai nepasitare su
gydytoju.

Numatytos eksploatacinés charakteristikos
Kai transplantatas naudojamas kraujagysliy prieigai, pacientg butina stebéti, kad buty iSvengta didelés Zalos dél komplikacijy.

« Tai jusy transplantatas ir jsy kuno dalis. Jei pastebéjote iSkilima, paraudima, jautruma ar odos pakitimus, nedelsdami praneskite apie tai savo paslaugy teikéjui.

ligalaikés jusy transplantato apsaugos priemonés

- Stenkités ilgai nelaikyti smarkiai istiestos rankos ar kojos su implantu, nes galite paZeisti nerva.
1,5-2 ménesiy laikotarpiu po operacijos venkite ekstremaliy ar staigiy rankos, peties ir kojy judesiy. Ypa¢, neturétuméte tiesti ranky j priekj, kelti ranky vir$ peciy lygio, sviesti, traukti,
iStiesti ar sukti.

« Venkite miegoti ant kuno pusés, kurioje yra implantas arba ilgai laikyti sukryZiuotas kojas, nes tai gali sukelti kompresija.

Elektrinis ir magnetinis jautrumas:

Priemonés neveikia elektriniai, magnetiniai ar elektromagnetiniai trukdziai. Banant 3alia Siy priemoniy jokiy atsargumo priemoniy imtis nereikia.

« Transplantatas nesaveikauja su metalo detektoriais ir jrenginiais, naudojamais per oro uosto saugumo patikra.

Stebéjimas po operacijos
Kasdien tikrinkite pjavj ir likusia implantuotos galiinés (rankos ar kojos) dalj, kad jsitikintuméte, jog jos buklé gera. Atkreipkite démesj j tai, kaip jauciatés.
Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba dializés komanda, jei pastebéjote kraujo kre3ulio, patinimo, nejprastos odos spalvos ar infekcijos pozymiy, tokiy kaip:

1. padidéjes skausmas;

2. patinimas, paraudimas ar raudoni dryZeliai;

3. kraujo arba paliy nutekéjimas is prieigos vietos;
4. tirpimas;

5. kardciavimas.

« Stebékite geros kraujotakos poZymius. Jusy péda ar koja neturéty buti Salta, iShlySkusi, neturétuméte jausti skausmo, neturéty pakisti spalva, neturéty atsirasti staigus iskilimas aplink
prieigos vieta ar kity simptomuy, panasiy j buvusius prie$ operacija. Jei jauciate bet kurj is iy simptomy, kreipkités j savo sveikatos prieZiuros specialista.
Nedelsdami kreipkités j savo paslaugy teikéja, jei kraujavimas i$ prieigos vietos nesiliauja.

Priemonés tinkamumo naudoti laikas

« Jrodyta, kad priemone saugu ir veiksminga naudoti iki dedimties (10) mety. Tinkama prieZitra ir reguliarus medicininis stebéjimas gali padéti prailginti priemonés tinkamumo naudoti
laika.

Kad transplantatas veikty taip, kaip numatyta, laikykités savo sveikatos prieZiuros specialisto nurodymy.

Kada kreiptis j paslaugy teikéja

AtidZiai stebékite visus jusy sveikatos pokycius. Skubios pagalbos kreipkités toliau iSvardytais atvejais.
Netekus samonés.

« Sunku kvépuoti
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« Galunéje jauciate stipry skausma arba ji $3la, iShlysko, pamélo, dilgcioja arba nutirpsta.
« Skausmas, kuris nenusilps pavartojus vaisty nuo skausmo
« Atsilaisvinusios sialés arba atsivéré pjavis (-iai).
« Stiprus kraujavimas i$ pjavio (-iy).
« Toliau nurodyti infekcijos pozymiai.
1. Padidéjes skausmas, patinimas, kaitimas arba paraudimas
2. Raudonos juostos, besidriekiancios nuo pjuvio vietos.
3. Puliy tekéjimas i$ pjavio vietos.
4, Karsciavimas virs 38,3°C (101°F)
5. Jaudiate 3leikStulj arba negalite sulaikyti skysciy
« Jauciate krutinés skausma, galvos svaigima, sunku aiskiai mastyti, sunku kvépuoti net ilsintis
Koséjate krauju arba geltonomis, zaliomis gleivémis
+ Kredia Saltis
«Jus patiriate pilvo skausma arba putima
Priemonés medziagos
,LifeSpan” transplantata sudaro toliau nurodytos medziagos. Atlikti visy medZiagy biologinio suderinamumo bandymai, siekiant uZtikrinti, kad jas saugu naudoti.
>99 % PTFE: transplantatas ir monofilamentas
<0,1 % angliavandenilinis tepalas
<0,1 % juodas rasalas
Kritiniu atveju
« Apie bet kokias rimtas nepageidaujamas reakcijas butina nedelsiant pranesti paslaugy teikéjui.
« Apie bet kokius su priemone susijusius kritinius jvykius, nutikusius ES, praneskite Salies, kurioje esate, kompetentingai jstaigai ir gamintojui,LeMaitre Vascular, Inc.” (+1781-221-2266
arba https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us);

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Norédami perZiaréti, LifeSpan” saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos dokumenta, apsilankykite interneto svetainéje adresu www.lemaitre.com/sscp.
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LifeSpan® ePTFE vaskulzert transplantat
norsk — Pasientinformasjon

Tiltenkt bruk

« Graft med ekstern monofilamentstatte i midten av graftet kan brukes til @ lage en arteriovengs shunt for blodtilgang; graftet ma imidlertid ikke kanyleres i omradet for den eksterne
monofilamentstgtten.

«Trinnvise (koniske) grafts brukes til & lage arteriovengse shunter for blodtilgang. Trinnvise konfigurasjoner kan redusere risikoen for steal-syndrom og heyt hjerteminuttvolum.
Lifespan-graftet brukes til & reparere skadede/syke bloddrer, eller som ledning ved hemodialyse.

Tiltenkt formal
Graftene er ment for bypass av okkluderte blodkar, eller for arteriovengse shunter for blodtilgang.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Produktet er utformet for voksne pasienter med variable kroppsvekter, diagnoser og helsetilstander.

Instruksjoner for egenpleie

1. Den nye enheten er et fremmedlegeme og mé derfor overvakes naye og observeres ngye. Det kan ta 6—8 uker for full restitusjon.

2. Etter plassering kan implantatomradet vare hovent og gmt i opptil en uke.

3. Seetter ny rodhet eller gmhet.

4. Seetter pninger i innsnittene.

5. Undersek for nummende kriblende eller smerte i beinet, pd siden til det nye graftet.

MERK: Hvis du opplever noe av det ovennevnte (2-5), ma du kontakte leverandoren din.

6. Ikke punkter eller manipuler graftet.

7. Dukan dusje i henhold til legens instruksjoner.

8. Hevelse i ekstremiteten er forventet grunnet gkt blodgjennomstremning. Flytt i henhold til leverandgrens instruksjoner. Hvis graftet ble implantert i beinet, loft benet ofte over hjertet.

9. Beskytt lappen mot traumer (skarpe eller butte gjenstander).

10.Det anbefales & dekke operasjonsstedet den farste uken for & beskytte hud og innsnitt. (Felg leverandgrens instruksjoner)

11.La bandasjer eller kompresjonshandasjer vaere pa i henhold til leverandgrens instruksjoner.

12.Unnga trange klr eller bandasjer som kan forarsake kompresjon og koagulering av transplantatet.

13.Huvis stiftene er flernet, vil du sannsynligvis ha Steri-Strips (sm4 teipbiter) over snittet. Bruk Igse klaer som ikke gnir mot innsnittet.

14.Du kan dusje eller fukte innsnittet ndr leverandgren sier at det er greit. IKKE blgtlegg, skrubb eller rett dusjstralen direkte mot dem. Hvis du har Steri-Strips, vil de kralle seg og falle av pa
egen hand etter en uke.

15.1KKE legg deg i et badekar, et boblebad eller et svammebasseng. Spar leverandgren om nér du kan begynne 8 utfare disse aktivitetene igjen.

16.Leverandgren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte kledning (bandasje) og ndr du kan slutte & bruke det. Hold saret tgrt. Hvis innsnittet gar i lysken, ma dekke dem med et tort gashind
for & holde dem tarre.

17.Rengjor innsnittet med sdpe og vann hver dag nar leverandgren sier at du kan det. Se ngye etter eventuelle endringer. Klapp forsiktig tert.

18.1KKE legg krem eller urtemiddel pa saret uten farst & snakke med leverandgren.

19.Bypassoperasjon kurerer ikke arsaken til blokkeringen i arteriene dine. Arteriene dine kan bli trange igjen.

20.5pis et hjertesunt kosthold, tren, slutt & rayke (hvis du rayker) og reduser stress. Hvis du gjer disse tingene, vil du redusere risikoen for a utvikle en blokkert arterie igjen.

21.Legen din kan gi deg medisiner som hjelper deg med a senke kolesterolet.

22.Hvis du tar medisiner mot hgyt blodtrykk eller diabetes, mé& du ta dem som foreskrevet.

23.Din leverandgr kan be deg om 4 ta aspirin eller annen over-the-counter eller reseptbelagt medisin for & hindre blodpropp. IKKE slutt & ta dem uten & snakke med behandleren din forst.

Tiltenkt ytelse
Pasientovervaking er avgjerende ndr graftet brukes for vaskular tilgang for a forhindre overdreven skade fra komplikasjoner.
Dette er graftet og en del av kroppen din. Hvis det er tegn pé utbuling, redhet, smhet eller hudforringelse, skal du umiddelbart si fra til leverandgren.

Langsiktige beskyttelsestiltak for graftet
Unngd langvarig ekstrem forlengelse av armen eller beinet som har implantasjonen, da dette kan fare til nerveskade.
Unnga ekstreme eller brd bevegelser i armen, skulderen eller beina i en postoperativ periode pa 1,5 til 2 méneder. Du ma ikke strekke armene forover, lgfte armene over skuldernivd, kaste pa
dem, trekke i dem, ga raskt eller vri armene.
Unnga & sove pé graftimplanteringssiden av kroppen eller & krysse beina i lengre perioder, da det kan forarsake kompresjon.

Elektrisk og magnetisk sensitivitet:
Enheten pavirkes ikke av elektrisk, magnetisk eller elektromagnetisk interferens. Det er ikke ngdvendig & ta noen forholdsregler nér de er i nerheten av disse enhetene.
Det eringen interaksjon mellom graftet og metalldetektorer og enheter som brukes ved sikkerhetskontroll pa flyplasser.

Postkirurgisk overvakning
Kontroller innsnittet og resten av implantatets ekstremitet (arm eller ben) hver dag for & vaere sikker pa at det er i god stand. Veer oppmerksom pd hvordan du faler deg.
Ring legen eller dialyseteamet umiddelbart dersom du har tegn pa blodpropp, hevelse, uvanlig hudfarge eller infeksjon, for eksempel:
1. Okt smerte
2. Hevelse, radhet eller rade striper
3. Blod eller puss som renner fra innsnittspunktet
4. Nummenhet
5. Feber
« Seetter tegn pa god sirkulasjon. Foten eller benet skal ikke veere kjglig, blek, oppleve smerte, endre farger, ha plutselig utbuling rundt innferingsstedet eller andre symptomer som ligner
pa pre-kirurgi. Ring leverandgren dersom du opplever noen av disse symptomene.
Ring leverandgren umiddelbart hvis blgdningen fra tilgangsstedet vedvarer.

Enhetens levetid
Enhetens levetid har vist at den er trygg og effektiv i opptil 10 ar. Riktig pleie og regelmessig medisinsk oppfelging kan gjere at denne enheten til & vare mye lenger.
Felg veiledningen fra helsepersonellet for & sikre at graftet fungerer som tiltenkt.

Nar du skal kontakte leveranderen
Se ngye etter eventuelle endringer i helsen din. Sgk akutthjelp hver gang du opplever:
« Tapav bevissthet
Problemer med & puste
« Sterke smerter i ekstremiteten eller den blir kald, blek, bld, prikkende eller nummen
« Smerte som ikke blir bedre etter at du tar smertestillende
Lese sting eller innsnitt dpnes
« Omfattende blgdning fra innsnittene
- Tegn pd infeksjon, for eksempel:
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1. @kt smerte, hevelse, varme eller radhet
2. Rade striper ut fra innsnittet
3. Puss som renner fra innsnittet
4. Feber over 38,3°C (101°F)
5. Ducer kvalm eller ikke kan holde vaske nede
Du opplever brystsmerter, svimmelhet, problemer med & tenke klart eller kortpustethet som ikke forsvinner ndr du hviler
Du hoster opp blod eller gult eller grgnt slim
Du har frysninger
Du opplever magesmerter eller oppbldsthet

Enhetens materialer

Folgende materialer er det som utgjer LifeSpan-graftet. Alle materialer har bestatt tester for  sikre at de er trygge  bruke.
>99 % PTFE: graft og monofilament
<0,1% hydrokarbonsmaremiddel
<0,1 % svart blekk

Ved nodstilfeller

«Enhver alvorlig bivirkning skal umiddelbart rapporteres til leverandgren.
Enhver enhetsrelatert ngdsituasjon som oppstar i EU skal rapporteres til kompetent myndighet i landet der du befinner deg og til produsenten, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266
eller https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

For a vise dokumentet LifeSpan Summary of Safety and Clinical Performance kan du ga til www.lemaitre.com/sscp.
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Grefa vasculara LifeSpan® ePTFE
romana — Informatii pentru pacient

Utilizarea propusa

- Grefele cu suport monofilament extern in mijlocul grefei pot fi utilizate pentru crearea unui sunt arteriovenos pentru accesul la sange; cu toate acestea, grefa nu trebuie sa fie canulatd in
zona suportului monofilament extern.

«Grefele in trepte si cele conice sunt utilizate pentru crearea de sunturi arteriovenoase pentru accesul la sange. Configuratiile cu diametru in trepte pot reduce riscul de sindrom de furt
subclavicular si de debit cardiac crescut.

- Grefa Lifespan este utilizatd pentru a repara vasele de sdnge deteriorate sau bolnave sau pentru a fi utilizata ca conducta in hemodializa.

Scopul propus

Grefele sunt destinate bypassului vaselor de sange ocluzionate sau sunturilor arteriovenoase pentru accesul la sange.

Grupa de pacienti vizata

Produsul este destinat pacientilor adulti cu greutati, diagnostice si stdri de sanatate diverse.

Instructiuni de auto-ingrijire

1. Noul dumneavoastra dispozitiv este un corp strdin si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6 — 8 saptaméni pentru recuperarea completa.

2. Dupd amplasare, zona implantului poate fi umflatd si sensibila timp de pand la o saptamana.

3. Observati orice roseatd sau sensibilitate nou apdrutd.

4. Observati orice deschidere a inciziilor.

5. Observati orice amorteald, furnicaturi sau durere in picior, pe partea noii grefe.

NOTA: Dacd vd confruntati cu oricare dintre situatiile de mai sus (2-5), v rugdm sd vd contactati furnizorul.

6. Nu perforati si nu manipulati grefa.

7. Puteti face dus conform instructiunilor medicului dumneavoastra.

8. Se preconizeaza umflarea extremitatilor din cauza cresterii fluxului sanguin. Miscati-va in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra. Daca grefa a fost implantatd in
piciorul dumneavoastrd, ridicati frecvent piciorul deasupra inimii dumneavoastrd.

9. Protejati-vd grefa de orice obiecte traumatizante (ascutite sau contondente).

10.Este preferabil ca locul interventiei chirurgicale sa fie acoperit in prima saptamand, pentru a proteja pielea si inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului dvs.)

11.Pastrati bandajele sau bandajele de compresie in conformitate cu instructiunile furnizorului dvs.

12.Evitati imbracdmintea strdmtd sau bandajele care pot cauza compresia si coagularea grefei.

13.Dacd agrafele au fost indepartate, veti avea probabil Steri-Strips (bucati mici de banda adeziva) peste incizie. Purtati haine lejere care sd nu se frece de incizie.

14.Puteti face dus sau puteti uda inciziile dupd ce furnizorul vd spune cd puteti face acest lucru. NU inmuiati, NU frecati si NU orientati dusul direct pe acestea. Daca avefi Steri-Strips, acestea
se vor increti si vor cadea de la sine dupd o saptamana.

15.NU stati in cadd, in cada cu hidromasaj sau in piscind. Intrebati furnizorul cand puteti sa reincepeti sa efectuati aceste activitati. i

16.Furnizorul dumneavoastra vd va spune cét de des trebuie sa va schimbati pansamentul (bandajul) si cdnd puteti inceta sd mai folositi unul. Pastrati rana uscatd. In cazul in care incizia se
aplica in zona inghinala, pastrati o compresa de tifon uscatd peste aceasta pentru a o mentine uscata.

17.Curatati zilnic incizia cu apa si sapun, dupd ce furnizorul va spune ca puteti. Urmariti cu atentie orice modificri. Uscati usor prin tamponare.

18.NU aplicati nicio lotiune, crema sau remediu naturist pe plaga, fard a discuta mai intai cu furnizorul.

19.0peratia de bypass nu vindecd cauza blocajului din artere. Arterele dvs. se pot ingusta din nou.

20.Tineti o dietd sdnatoasa pentru inimd, faceti miscare, nu mai fumati (daca fumati) si reduceti stresul. Aceste lucruri va vor ajuta sa va reduceti sansele de a dezvolta din nou o artera
blocata.

21.Furnizorul dumneavoastrd va poate da medicamente pentru a va ajuta sa scadeti colesterolul.

22.Dacd luati medicamente prescrise pentru hipertensiune arteriald sau diabet, luati-le conform prescriptiei.

23.Medicul dumneavoastrd va poate cere sa luati aspirind sau alte medicamente eliberate fard prescriptie medicala sau pe baza de prescriptie medicala pentru a preveni formarea
cheagurilor de sange. NU incetati sa le luati fara sa discutati mai intdi cu furnizorul dumneavoastra.

Performanta prevazuta

« Monitorizarea pacientului este esentiald atunci cand se utilizeazd grefa pentru accesul vascular in scopul prevenirii deteriorarii excesive in urma complicatiilor.

« Aceasta este grefa si o parte a corpului dvs. Daca exista orice dovada de umflatura, roseatd, sensibilitate (durere la atingere) sau modificari ale pielii, anuntati imediat furnizorul de servicii
medicale.

Masuri de protectie pe termen lung pentru grefa dumneavoastra

«  Evitati extensia prelungitd extrema a bratului sau piciorului in care s-a efectuat implantul, deoarece aceasta ar putea duce la leziuni nervoase.

- Evitati miscdrile extreme sau bruste ale bratului, umdrului sau picioarelor in timpul unei perioade postoperatorii de 1,5 pana la 2 luni. In mod specific, nu trebuie sa ridicati bratele in fata,
sd ridicati bratele deasupra nivelului umerilor, sa aruncati, sa trageti, sa mergeti cu pasi mari sau sd rasuciti.

- Evitati sa dormiti pe partea cuimplantul sau sd vd incrucisati picioarele pentru perioade indelungate, deoarece acest lucru poate cauza compresie.

Sensibilitatea electrica si magnetica:
« Dispozitivul nu este afectat de interferenta electricd, magneticd sau electro-magneticd. Nu este necesard luarea de masuri de precautie atunci cand vd aflai in apropierea acestor
dispozitive.
« Nu exista nicio interactiune a grefei cu detectoarele de metale si dispozitivele utilizate la controlul de securitate din aeroporturi.
Monitorizarea postoperatorie
«Verificati zilnic incizia si restul extremitatii implantului (brat sau picior) pentru a va asigura cd aceasta este in stare bund. Acordati atentie modului in care va simtiti.
- Sunati imediat furnizorul dacd aveti orice semne de cheaguri de sange, umflare, culoare neobisnuita a pielii sau infectie, cum ar fi:
1. Durere crescutd
2. Umflare, roseatd sau dungi rosii
3. Scurgerea de sange sau puroi din acces
4. Amorteala
5. Febra
- Verificati semnele unei bune circulatii a sangelui. Piciorul sau laba piciorului dvs. nu trebuie sa fie rece, pal, sa fie dureror, sa-si schimbe culoarea, sd aibd o umflare bruscd in jurul locului
de acces sau sd aiba alte simptome similare cu cele dinaintea interventiei chirurgicale. Adresati-vd medicului dumneavoastrd daca va confruntafi cu oricare dintre acese simptome.
« Sunati imediat furnizorul dacd sdngerarea de la locul de acces persista.
Durata de viata a dispozitivului i
« Durata de viata a dispozitivului s-a dovedit a fi sigurd si eficientd pana la 10 ani, in medie. Ingrijirea adecvata si urmdrirea medicald requlata pot ajuta ca acest dispozitiv sa dureze mult
mai mult.
- Pentru avd asigura ca grefa functioneazd conform destinatiei sale, urmati indicatiile furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cand sa contactati furnizorul
Aveti grij sa nu se schimbe starea dumneavoastra de sandtate. Solicitati ingrijire de urgentd ori de cate ori vd confruntati cu:
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« Pierderea cunostintei
+ Respiratie cu dificultate
« Simtiti durere severa in membru sau acesta devine rece, palid, albastru, cu furnicaturi sau amortit
« Durere care nu se diminueazd dupd administrarea medicamentelor antidurere
« Suturi slabite sau incizii care se deschid
« Sangerare extensiva din incizii
« Semne de infectie, cum ar fi:
1. Durere, umflare, caldurd sau roseata crescuta
2. Dungi rosii care provin de la incizii
3. Scurgere de sdnge sau puroi din incizii
4. Febra peste 38,3°C (101°F)
5. Vd este greata sau nu puteti bea lichide fara sa vomitati
« Aveti dureri in piept, ameteli, probleme de gandire clara sau dificultati de respiratie care nu dispar atunci cand va odihniti
«Tusiti cu sdnge sau mucus galben sau verde
« Aveti frisoane
« Resimtiti durere abdominala sau balonare

Materialele dispozitivului

Urmatoarele materiale alcdtuiesc grefa LifeSpan. Toate materialele au trecut testele pentru biocompatibilitate pentru a se asigura ca sunt sigure pentru utilizare.
« >99% PTFE: grefd si monofilament

- |ubrifiant de hidrocarburi <0,1%

+ <0,1% cerneald neagra

in caz de urgenta

« Orice reactie adversa grava trebuie raportatd imediat furnizorului dumneavoastra.

- Orice urgenta legatd de dispozitiv care apare in UE trebuie raportatd autoritatii competente din tara in care va aflati si producatorului, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266 sau
https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta dinica
Pentru a vizualiza documentul Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd, accesati www.lemaitre.com/sscp
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LifeSpan® ePTFE érgraft
Magyar — Betegtédjékoztato

Rendeltetés

« Az érgraft kozepén elhelyezett kiilsé monofil merevitéssel ellatott érgraftok (n. artéria-vénas sont kialakitdsdra hasznalhatok dializis-hozzaférés biztositasa céljabdl, az érgraftot azonban
nem szabad a kiilsé monofilszdlas merevités teriiletén kandlalni.

« Alépcsozetes és szikiilg érgraftok artéria-vénds sontok kialakitasara hasznalhatdk dializis-hozzaférés biztositasa céljabol. A Iépcsdzetes kialakitasok csokkenthetik a steal-szindroma és a
magas perctérfogat( szivelégtelenség kockdzatat.

« ALifeSpan graft sériilt vagy kéros erek helyredllitéséra, illetve a mivesekezelés (hemodializis) soran a vér dramldsét biztosit dsszekdttetés kialakitdsara hasznalhatd.

Rendeltetés
A graftok elzérodott erek megkeriilésére, illetve érhozzaférés céljabol arteriovendzus sontok kialakitasara szolgalnak.

Rendeltetés szerinti betegpopulacio

Atermék kiilonbozd életkord, testsdlyu, diagndzisd és egészségi dllapotu betegek szamadra késziilt.

Ongondozasi utasitasok

1. Az j eszkdz idegen test a szervezetben, ezért folyamatos ellendrzést és koriiltekintd megfigyelést igényel. A gyogyulds 6-8 hétig is eltarthat.

2. Abeiiltetés utdn azimplantatum helye akdr egy hétig is duzzadt és érzékeny lehet.

3. Figyeljen oda az Gjonnan jelentkezd bdrpirre vagy érzékenységre.

4. Figyelje, hogy nem alakul-e ki nyilds a bemetszések helyén.

5. Figyelje meg, hogy van-e érzéskiesés, zsibbadds vagy bizsergés az j graft kozelében.

MEGJEGYZES: Ha a 2-5. pontokban felsorolt tiineteket tapasztalja, kérjiik, Iépjen kapcsolatba kezelGorvosdval.

6. Ne szdrja meg és ne mozgassa a graftot.

7. Az elltdintézménye utasitdsai szerint tisztélkodhat.

8. A megnovekedett véraramlds miatt szamitani lehet a végtag duzzanatdra. Mozogjon az egészségiigyi szolgaltatd utasitasai szerint. Ha a graftot a Iababa iiltették be, a Iabdt gyakran
emelje a sziv szintje folé.

9. Az érgraftot dvni kell minden kiils6 behatdstdl, példaul éles targyak okozta sériilésektdl vagy tompa iitddésektdl.

10.A bér és a bemetszések védelme érdekében az elsd héten célszer(i bekdtve tartani a miitéti teriiletet. (Kdvesse egészséqiigyi szolgaltatdja itmutatdsat.)

11.Tartsa magan a kdtszert vagy a kompresszids kitést a kezelGorvosa (itmutatdsa szerint.

12.Keriilje a testhez 4116 ruhazat viselését vagy a kotéseket, mert ezek dsszenyomhatjak a graftot, ami vérrogképzddéshez és az ér elzarddsahoz vezethet.

13.Ha a kapcsokat eltdvolitottak, valdszinleg Steri-Strips kotszer keriil a bemetszésre (kisebb ragtapaszok). Viseljen bd ruhdzatot, amely nem dorzsoli a bemetszést.

14.Zuhanyozhat vagy benedvesitheti a bemetszést, miutén az elldtdintézménye megengedte ezt. NE dztassa és NE dorzsolje a bemetszés(eke)t, valamint NE irdnyitsa ré kozvetleniil a
zuhanyt. Ha a seben van Steri-Strips, akkor egy hét utén elkezd felcsavarodni, és magatol leesik.

15.NE dztassa magt a fiirddkadban, pezsgéfiirdében vagy medencében. Kérdezze meg egészségiigyi szolgaltatdjat, hogy mikor kezdheti el djra ezeket a tevékenységeket.

16.Kezelorvosa elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a kotést, és mikor hagyhatja abba annak hasznalatét. Tartsa szarazon a sebét. Ha a bemetszés az dgyékéandl helyezkedik
el, szdraz gézlappal tartsa szarazon. )

17.Naponta tisztitsa meg a bemetszést szappannal és vizzel, amikortdl azt a kezelGorvosa megengedi. Gondosan figyeljen oda minden valtozdsra. Ovatosan torolje szdrazra.

18.NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gyégyndvényt a sebre anélkiil, hogy ezt eldzetesen megbeszélné a kezelGorvosaval.

19.A bypassmiitét nem gydgyitja meg az artéridk elzarddasanak okdt. Az artéridk djra besz(ikiilhetnek.

20.Taplalkozzon szivbardt médon, mozogjon, hagyja abba a dohdnyzast (ha dohdnyzik), és csokkentse a stresszt. Ha ezeket megteszi, csokkentheti az esélyét annak, hogy ismét elzarédott
artéria alakuljon ki.

21.Az ell&tdintézménye gydgyszert adhat, amely segit csckkenteni a koleszterinszintjét.

22.Ha magas vémyomasra vagy cukorbetegségre kap gydgyszereket, szedje azokat az orvosi rendelvény szerint.

23.A vérrogképzddés megeldzése érdekében kezelGorvosa aszpirin vagy mds, vény nélkiil kaphatd vagy vénykdteles gydgyszer szedését javasolhatja. TILOS abbahagyni a szedésiiket anélkiil,
hogy ezt el6bb meg ne beszélné az ellatéintézményével.

Az eszkoz rendeltetése
« Erhozzdférés céljabol alkalmazott graft esetén a beteg monitorozasa elengedhetetlen a szovédményekbdl eredd tilzott kdrosodds megeldzése érdekében.
« Ezabdrgraftja, amelya testének egy része. Ha duzzanat, bdrpir, nyomasérzékenység vagy bérelvaltozas jelentkezik, azonnal értesitse kezelorvosét.

Az érgraft hosszii tavi védelmére vonatkozé intézkedések

« Keriilje a kar vagy a lab hosszd ideig tartd tdlzott behajlitasdt a beiiltetés utdn, mivel ez idegkdrosoddshoz vezethet.

« Keriilje a kar, a vall vagy a labak tdlzott vagy hirtelen mozdulatait a m(tét utni 1,5-2 hénapos iddszakban. Kiilondsen fontos, hogy ne nytljon el6re, ne emelje fel véllmagassag folé a
karjét, ne 6bdlja, ne hiizza, ne erdltesse, és ne csavarja.

« Ne aludjon a graft beiiltetési oldalan, és ne tegye keresztbe hosszabb ideig a labdt, mivel ez kompressziét okozhat.

Elektromos és magneses érzékenység:
« Akésziiléket nem befolydsoljak az elektromos, magneses vagy elektromdgneses zavarii hatasok.
« Ezen eszkozok kozelében nem kell Gvintézkedéseket tenni.
« Agraft nem érzékelhetd fémdetektorokkal és a repiil6téri biztonsagi ellenérzés soran alkalmazott eszkdzokkel.
Miitét utani megfigyelés
«Naponta ellendrizze a bemetszést és az implantdcidval érintett végtagot (kart vagy labat), és ellendrizze annak megfeleld allapotat. Figyeljen a kozérzetére.
« Azonnal hivja fel kezel6orvosét, ha vérrogképzédés, duzzanat, szokatlan bérszin vagy fert6zés barmilyen jelét észleli, példdul:
1. Fokozott fajdalom
2. Duzzanat, bérpir vagy vords csikok
3. Vérvagy genny tédvozik a behatolds helyébdl
4. Isibbadas
5. Lz
« Ellendrizze, hogy a keringés megfelel6-e. A labfej vagy a [db nem lehet hideg vagy sépadt, nem jelentkezhet féjdalom, elszinezddés, hirtelen kialakuld duzzanat az érhozzaférés helyén,
illetve a mitét eldttihez hasonld egyéb tiinetek sem jelentkezhetnek. Hivja a kezelGorvosat, ha a fenti tiinetek barmelyikét tapasztalja.
« Azonnal hivja a kezelGorvosat, ha a hozzaférési hely tovabbra is vérzik.

Az eszkoz élettartama

« Az eszkoz élettartama legfeljebb 10 évig bizonyult biztonsagosnak és hatékonynak. Megfeleld gondozdssal és a rendszeres orvosi ellendrzéssel jelentdsen meghosszabbithatd az eszkdz
miikddése.

« Agraft rendeltetésszer mikodésének biztositasa érdekében kivesse az egészségiigyi szolgaltatdja tmutatdsait.

Mikor forduljon az egészségiigyi szolgaltatéjahoz?

Gondosan figyelje az egészségében bekdvetkezd véltozasokat. Ha a kovetkezdk valamelyikét tapasztalja, kérjen siirgdsséqi ellatast:

+ Eszméletvesztés
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« Légzési nehézség
- Avégtag ers fajdalma, vagy a végtag hideg, sapadt, kék, bizsereq vagy zsibbad
- Fdjdalom, amely a fajdalomsillapité bevétele utan sem javul
- Lazavarrat, a miitéti seb szétnyilasa
+  Amitéti sebek erds vérzése
« Fert6zésre utald jelek, példaul:
1. Fokozott fajdalom, duzzanat, melegség vagy bdrpir
2. Amiitéti sebbdl kiinduld vords csikok
3. Vérvagy genny tavozik a m(itéti sebbdl
4, 38,3°C felettilaz
5. Hényingere van, vagy kihdnyja a lenyelt folyadékokat
« Mellkasi fajdalom, szédiilés, zavartsag vagy légszomj, amely pihenés utan sem mdlik
- Vérvagy srga vagy zold nydk felkohogése
« Hidegrdzds
- Hasi fajdalom vagy puffadas
Az eszkoz anyagai
AlifeSpan graft az alabbi anyagokbdl all. Valamennyi anyag megfelelt a biokompatibilitasi vizsgélatoknak, igazolva azok biztonsagos alkalmazhatdsagat.
« >99% PTFE: graft és monofilament
+  <0,1% szénhidrogén-kendanyag
. <0,1% fekete tinta
Vészhelyzet esetén
+ Minden siilyos nemkivanatos reakciot azonnal jelentenie kell az egészséqiigyi szolgaltatdjanak.
« AzEU-banfellépd, az eszkdzzel kapcsolatos vészhelyzeteket be kell jelenteni az On tartézkodasi helye szerinti orszdg illetékes hatésagénak és a gyartonak: LeMaitre Vascular, Inc. (+1
781-221-2266 or; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo
A LifeSpan biztonsdgossagi és klinikai teljesitmény-osszefoglalé dokumentuménak megtekintéséhez ldtogasson el a www.lemaitre.com/sscp oldalra.
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Implant naczyniowy ePTFE LifeSpan®
Polski — Informacje dla pacjenta

Przeznaczenie wyrobu

« Implanty z zewnetrznym wzmocnieniem z monofilamentu w Srodkowej czesci przeszczepu moga by¢ wykorzystywane do tworzenia zespolenia tetniczo-zylnego w celu uzyskania
dostepu do krwi. Jednak implanty nie moga by¢ kaniulowane w obszarze zewnetrznego wzmocnienia z monofilamentu.

- Implanty stopniowane i stozkowe s3 stosowane do tworzenia zespolen tetniczo-zylnych w celu uzyskania dostepu do krwi. Konfiguracje stopniowane moga zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia zespotu podkradania i wysokiego rzutu minutowego serca.

« Implant LifeSpan stuzy do naprawy uszkodzonych lub chorych naczyn krwionosnych lub jako droga przeptywu krwi podczas hemodializy.

Przeznaczenie
Implanty s3 przeznaczone do tworzenia pomostow w przypadku niedroznosci naczyn krwionosnych lub zespolen tetniczo-zylnych w celu uzyskania dostepu do krwi.

Docelowa populacja pacjentow
Produkt jest przeznaczony dla pacjentdw w réznym wieku, o réznej masie ciata, z réznymi diagnozami i w réznym stanie zdrowia.

Instrukcje dotyczace samoopieki

1. Nowy wyrdb jest ciatem obcym i w zwigzku z tym wymaga Scistego monitorowania i uwaznej obserwacji. Petny powrét do zdrowia moze potrwac od 6 do 8 tygodni.

2. Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnieta i tkliwa przez okres do tygodnia.

3. Nalezy obserwowac pod katem nowo powstatego zaczerwienienia lub tkliwosci.

4. Obserwowac, czy w nacieciach nie ma otworéw.

5. Obserwowac pod katem dretwienia, mrowienia lub bélu w okolicy nowego implantu.

UWAGA: w przypadku wystqpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow 2—-5 nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

6. Nie naktuwac implantu ani nim nie manipulowac.

7. Prysznic mozna bra¢ zgodnie z instrukcjami lekarza.

8. Spodziewany jest obrzek koriczyny z powodu zwiekszonego przeptywu krwi. Poruszac si¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli implant zostat wszczepiony w noge, nalezy czesto trzymac
noge W pozyji uniesionej powyzej poziomu serca.

9. Chroni¢implant przed urazami spowodowanymi przez ostre lub tepe przedmioty.

10.Zaleca sie, aby miejsce zabiegu przykrywac przez pierwszy tydzier w celu ochrony skdry i naciecia. (Postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza)

11.Bandaze lub opatrunki uciskowe nalezy nosi¢ zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

12.Nalezy unikac ciasnej odziezy lub bandazy, ktére moga powodowac ucisk i zakrzepniecie implantu.

13.Jesli zszywki zostaly usuniete, na nacieciu prawdopodobnie beda znajdowac sie stripy chirurgiczne (mate kawatki tasmy). Nosi¢ luzng odziez, ktéra nie ociera sig o naciecie.

14.Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ naciecie, kiedy pozwoli na to lekarz. Naciecia NIE WOLNO namaczac, szorowac ani kierowac na nie bezposrednio strumienia prysznica. Jesli
zastosowano stripy chirurgiczne, po tygodniu same sie zwing i odpadna.

15.NIEWOLNO moczy¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Nalezy ustali¢ z lekarzem, kiedy mozna powrdci¢ do tych czynnosci.

16.Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmieniac opatrunek i kiedy mozna z niego zrezygnowac. Chronic rane przed wilgocia. Jesli naciecia biegna do pachwiny, przykry¢ je sucha gaza w
celu ochrony przed wilgocia.

17.Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywac naciecia woda z mydtem. Uwaznie sprawdzac pod katem ewentualnych zmian. Delikatnie osuszac.

18.NIE WOLNO naktadac na rane zadnych balsaméw, kreméw ani lekéw ziotowych bez uprzedniego uzgodnienia z lekarzem.

19.0peracja pomostowania tetnic nie usuwa przyczyny niedroznosci tetnic. Tetnice moga ponownie ulec zwezeniu.

20.Nalezy stosowac diete zdrowa dla serca, ¢wiczy¢, rzucic palenie (w przypadku palenia tytoniu) i ograniczy¢ stres. Przestrzeganie tych zalecen pomoze zmniejszyc ryzyko ponownego
wystapienia niedroznosd tetnicy.

21.Lekarz moze przepisac leki obnizajace poziom cholesterolu.

22.W przypadku przyjmowania lekdw na nadcisnienie lub cukrzyce nalezy stosowac je zgodnie z zaleceniami.

23.Lekarz moze zalecic przyjmowanie aspiryny lub innego leku dostepnego bez recepty lub na recepte, aby zapobiec powstawaniu zakrzepdw krwi. NIEWOLNO przerywac ich przyjmowania
bez uprzedniej rozmowy z lekarzem.

Zamierzone dziatanie

« Monitorowanie pacjenta ma kluczowe znaczenie w przypadku zastosowania implantu do wykonania dostepu naczyniowego, aby zapobiec nadmiernym obrazeniom spowodowanym
powikfaniami.

« Tojest Twojimplant i czes¢ Twojego ciata. W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak, takich jak wybrzuszenie, zaczerwienienie, tkliwos¢ lub zmiany skérne, nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza.

Diugoterminowe Srodki ochrony implantu

« Nalezy unikac¢ dtugotrwatego nadmiernego wyprostu ramienia lub nogi po wszczepieniu implantu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwéw.

« Unikac skrajnych lub nagtych ruchéw ramienia, barku lub ndg w okresie pooperacyjnym wynoszacym od 1,5 do 2 miesiecy. W szczegéInosci nie nalezy siegac do przodu, unosic ramion
powyzej poziomu barkdw, rzuca¢, ciagna¢, skrecac ani machac ramionami na boki.

« Nie nalezy spac przez dtuzszy czas na stronie, po ktdrej wszczepiono implant ani krzyzowac nég, poniewaz moze to spowodowac ucisk.

Wrazliwo$¢ na pola elektryczne i magnetyczne:

« Wyrdb nie jest podatny na zakt6cenia elektryczne, magnetyczne ani elektromagnetyczne. Nie ma potrzeby stosowania zadnych $rodkow ostroznosci w poblizu urzadzern wywotujacych
takie zakf6cenia.

« Implant nie wchodzi w interakcje z wykrywaczami metalu ani urzadzeniami stosowanymi podczas kontroli bezpieczeristwa na lotniskach.

Monitorowanie po zabiegu chirurgicznym
- (odziennie sprawdzac naciecie oraz pozostatg czes¢ koriczyny zimplantem (reke lub noge), aby upewnic sie, ze wszystko jest w porzadku. Zwraca¢ uwage na wiasne samopoczudie.
« Bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak zakrzepu krwi, obrzeku, nietypowego zabarwienia skory lub zakazenia, takich jak:

1. zwiekszony bol;

2. opuchlizna, zaczerwienienie lub czerwone smugi;

3. krew lub ropa saczaca sie z naciecia;

4. dretwienie;

5. goraczka.
« Sprawdzi¢, czy wystepuja oznaki dobrego krazenia. Stopa lub noga nie powinny by¢ chtodne, blade, bolesne, zmieniac koloru, wykazywac nagtego wybrzuszenia w okolicy miejsca

zabiegu ani nie powinny wystepowac inne objawy podobne do tych przed zabiegiem. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku utrzymujacego sie krwawienia z miejsca zabiegu nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Trwato$¢ wyrobu

« Wykazano, ze bezpieczny i efektywny okres uzytkowania wyrobu wynosi 10 lat. Prawidtowa opieka i reqularne wizyty kontrolne moga przyczynic sie do znacznego wydtuzenia czasu
uzytkowania wyrobu.

«  Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie implantu, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
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Kiedy skontaktowac sie z lekarzem
Uwaznie obserwowac, czy wystapity zmiany w stanie zdrowia. W przypadku ponizszych zdarzer nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:
« utrata przytomnosdi;
« trudnosci z oddychaniem;
«silny bél koriczyny lub ochtodzenie, blados¢, niebieskawos¢, mrowienie lub dretwienie koriczyny;
bdl, ktdry nie ustepuje po przyjeciu lekéw przeciwbdlowych;
poluzowane szwy lub otwarcie naciecia;
«silne krwawienie z nacie¢;
« objawy zakazenia, takie jak:
1. wiekszy bol, obrzek, ucieplenie lub zaczerwienienie;
2. czerwone smugi wychodzace od naciecia;
3. ropa wyptywajaca z naciecia;
4. goraczka powyzej 38,3°C(101°F);
5. mdtosci lub niemoznos¢ utrzymania ptyndw w zotadku
bdl w klatce piersiowej, zawroty gtowy, problemy z jasnym mysleniem lub dusznosc, ktdra nie znika po odpoczynku;
«odkrztuszane krwi, z6ttego lub zielonego Sluzu;
o dreszcze;
bél brzucha lub wzdecia.

Materiaty wyrobu

Ponizej przedstawiono materiaty wchodzace w sktad implantu LifeSpan. Wszystkie materiaty przeszly testy biokompatybilnosci, aby zapewnic, ze sq bezpieczne w uzyciu.
>99% PTFE: implant i monofilament
<0,1% smar weglowodorowy
<0,1% czarny tusz

W nagtych wypadkach
Kazde powazne dziatanie niepozadane nalezy natychmiast zgtosic lekarzowi.

« Wszelkie zagrozenia zwigzane z wyrobem, ktére wystapia na terenie UE, nalezy zgtaszac do wiasciwego organu w kraju pacjenta i producenta, LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-2266
lub https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Dokument podsumowania bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu LifeSpan mozna znalez¢ na stronie www.lemaitre.com/sccp.

41



Cievny step LifeSpan® ePTFE

slovencina — Informécie pre pacienta

Urcené pouzitie

- Navytvorenie arteriovendzneho skratu na pristup krvi sa mozu pouZit Stepy s vonkajSou monofilamentdrnou oporou v strede Stepu; Step sa viak nesmie kanylovat' v oblasti vonkajsej
monofilamentdrnej opory.

«Navytvorenie arteriovendznych zkratov sliZiacich na odber krvi sa pouZivaju stupfiovité a zuZujlce sa Stepy. Stupiovité konfigurdcie mdZu zniZit riziko steal syndrému a vysokého
srdcového vydaja.

- Step LifeSpan sa pouziva na opravu poskodenych alebo chorych ciev alebo ako cievny néhradnik pri hemodialyze.

Ucel

Tieto Stepy sd ur¢ené na obchddzanie upchatych ciev alebo na vytvorenie arteriovendznych zkratov na odber krvi.

Urcena populacia pacientov

Tento vyrobok je urceny pre pacientov rozneho veku, hmotnosti, s roznymi diagndzami a zdravotnym stavom.

Pokyny pre osobnu starostlivost )

1. Vasa novd pomdcka je cudzie teleso, a preto vyzaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie. Uplné zotavenie moZe trvat 6 — 8 tyzdiov.

2. Po umiestneni mdZe byt oblast implantdtu opuchnutd a citliva az tyzden.

3. Sledujte akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

4. Sledujte pripadné otvory v rezoch.

5. Sledujte, ¢isa v okoli nového Stepu neobjavi znecitlivenie, mravéenie alebo bolest.

POZNAMKA: Ak sa u vas vyskytne niektory z bodov 2 az 5 uvedenych vyssie, kontaktujte svojho poskytovatela.

6. Step neprepichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Sprchovat sa mdZete podla pokynov poskytovatela.

8. Ocakdva sa, Ze koncatina opuchne v ddsledku zvySeného prietoku krvi. Pohybujte sa podfa pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Ak vam bol Step implantovany do nohy, ¢asto
siju zdvihajte nad droven srdca.

9. Zaplatu chrante pred poraneniami (ostrymi alebo tupymi) predmetmi.

10.Pocas prvého tyzdia je vhodné mat operacné miesto zakryté, aby bola pokozka a rany chrdnené. (Postupujte podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.)

11.0bvazy alebo kompresné krytia ponechajte na mieste v stlade s pokynmi vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

12.Vyhnite sa tesnému obleceniu alebo obvézom, ktoré mézu spdsobit stlacenie a zrazenie Stepu.

13.Ak vam boli odstranené svorky, pravdepodobne budete mat cez rez sterilné pasky (malé kisky pasky). Noste volné oblecenie, ktoré sa nebude triet o rez. )

14.Sprchovanie alebo kontakt vody s rezom si mozné az po tom, ako vém to povoli va3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti. NENAMACAJTE ich, NEDRHNITE ich ani na ne NENECHAVAJTE
priamo dopadat vodu zo sprchy. Ak méte stehy Steri-Strips, po tyZdni sa stocia a sami odpadn.

15.NEVSTUPUJTE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kedy moZete opat zacat vykondvat tieto cinnosti.

16.Va3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti vdm povie, ako ¢asto menit krytie (obvdz) a kedy ho mdzete prestat pouZivat. Ranu udrziavajte suchu. Ak vas rez zasahuje do slabin, majte na
fiom suchy gazovy tampdn, aby ste ho udrzali v suchu.

17.Ked vdm to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, kazdy den istite rez mydlom a vodou. Pozorne sledujte v3etky zmeny. Osusujte jemnym prikladanim.

18.NEAPLIKUJTE na ranu Ziadne hydratacné pripravky, krémy ani bylinné liecivé bez toho, aby ste sa o tom najprv neporozprévali so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

19.Bypass nevyliedi pricinu upchatia vaich tepien. Vase tepny sa mézu opat zizit.

20.Stravujte sa zdravo pre srdce, cvicte, prestarite fajcit (ak fajcite) a znizte stres. Tymto spdsobom zniZite pravdepodobnost, Ze sa u vds opét objavi zablokovana tepna.

21.Va3 lekdr vdm moZe dat liek na zniZenie hladiny cholesterolu.

22.Ak uzivate lieky na vysoky krvny tlak alebo cukrovku, uZivajte ich podfa predpisu. i

23.Va$ lekér vés moze poziadat, aby ste uZivali aspirin alebo iné volnopredajné i predpisané lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin. NEPRERUSUJTE ich uZivanie bez toho, aby ste sa
najprv poradili so svojim lekdrom.

Urceny vykon

+Monitorovanie pacienta je nevyhnutné v pripade, Ze sa Step pouZiva na cievny pristup, aby sa predislo nadmernému poskodeniu v ddsledku komplikdcii.

« Toto je vas Step a sucast vasho tela. Ak spozorujete akékolvek opuchy, zatervenanie, citlivost alebo zmeny na kozi, okamZite to ozndmte svojmu lekdrovi.

Dlhodobé opatrenia na ochranu vasho Stepu

« Vyhybajte sa dlhodobému nadmernému vystieraniu ruky alebo nohy s implantatom, pretoZe by to mohlo viest k poskodeniu nervov.

«Pocas pooperacného obdobia sa 1,5 az 2 mesiace vyhybajte nadmernym alebo prudkym pohybom ruky, ramena alebo nohy. Konkrétne by ste nemali siahat dopredu, dvihat ruky nad
troven ramien, hddzat, tahat, robit dlhé kroky alebo vykricat koncatiny.

- Vyhnite sa spanku na strane implantovaného Stepu alebo dihodobému krizeniu ndh, pretoze to moze spdsobit kompresiu.

Elektricka a magneticka citlivost:
+Na zariadenie nemajd vplyv elektrické, magnetické ani elektromagnetické ruSenia. V blizkosti tychto zariadeni nie je potrebné dodrZiavat Ziadne bezpecnostné opatrenia.
« Step nijako nereaguje s detektormi kovov a zariadeniami pouZivanymi pri bezpecnostnej kontrole na letiskach.

Monitorovanie po chirurgickom zakroku

« Kazdy defi skontrolujte miesto rezu a zvy3nd ¢ast koncatiny s implantétom (ruku alebo nohu), aby ste sa uistili, Ze je vSetko v poriadku. Davajte pozor na to, ako sa citite.

« Ak sau vas objavia akékolvek priznaky krvnej zrazeniny, opuchu, nezvycajnej farby koze alebo infekcie, napriklad:

1. zvySenu bolest,

2. opuch, zatervenanie alebo cervené pruhy,
3. vytekanie krvi alebo hnisu z pristupu,

4. necitlivost,

5. horicku.

- Skontrolujte, ¢i vykazujete zndmky dobrého krvného obehu. Vasa noha alebo chodidlo by nemali byt studené, bledé, nemali by vas boliet, nemali by menit farbu, nemalo by sa v mieste
vpichu ndhle vytvorit opuch ani by sa nemali vyskytovat'iné priznaky podobné tym pred operdciou. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

« Ak krvacanie z miesta pristupu pretrvava, ihned'zavolajte svojmu poskytovatelovi.

Zivotnost pomdcky

« Preukdzalo sa, Ze zariadenie je bezpecné a cinné po dobu az 10 rokov. Spravna starostlivost a pravidelné zdravotné kontroly mozu pomdct podporit ovela dlhsiu vydrz tejto pomdcky.

« Aby ste zaistili, Ze Step bude fungovat podla urcenia, postupujte podla pokynov svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Kedy sa treba obratit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Pozorne sledujte akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu. Vyhladajte pohotovostnd zdravotnd sluzbu v pripade, ak sa u vés vyskytne:
- strata vedomia,

« tazkosti s dychanim,

- silnd bolest, chlad, bledost, modra farba, mravcenie alebo necitlivost v koncatine,
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« bolest, ktord neuticha ani po ufiti liekov proti bolesti,
- uvolnenie stehov alebo otvorenie rezu,
- rozsiahle krvacanie z rezov,
«znémky infekcie, napriklad:
1. zvySend bolest, opuch, teplo alebo zacervenanie,
2. Cervené pruhy vediice z rezov,
3. vytekanie hnisu z rezov,
4. hordcka nad 38,3°C(101°F),
5. je vém nevolno alebo mate problém so zadrZiavanim tekutin,
«méte bolesti na hrudniku, zdvraty, problémy s jasnym myslenim alebo dychavinost, ktord neustupuje ani pri odpocinku,
«vykasliavate krv alebo Zlty ¢i zeleny hlien,
+ mdte zimomriavky,
« pocitujete bolest brucha alebo naddvanie.
Materialy pomacky
Nasledujtice materiély tvoria Step LifeSpan. V3etky materily presli testovanim, aby sa zabezpecilo ich bezpecné pouzivanie
+ >99 9% PTFE: Step a monofilament
- mazivo s obsahom uhlovodikov <0,1 %
« <0,1% cierneho atramentu
Pripady niidzovej situacie
+ Akékolvek zavazné neZiaduce reakcie sa musia ihned'nahlésit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
« Vetky nddzové situdcie stvisiace s pomdckami, ktoré sa vyskytnd v EU, sa musia nahldsit kompetentnému tradu krajiny, v ktorej mate bydlisko, a vyrobcovi, spolocnosti LeMaitre
Vascular, Inc. (+1781-221-2266 alebo https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
Ak si cheete precitat dokument, LifeSpan — Prehlad bezpecnosti a klinickej vykonnosti®, navstivte stranku www.lemaitre.com/sscp.
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Zilni presadek LifeSpan® ePTFE

slovenscina — Informacije za bolnike

Predvidena uporaba

« Presadke z zunanjo monofilamentno oporo na sredini presadka se lahko uporabi za vzpostavitev arteriovenskega shunta za dostop do krvi; vendar presadka ne smete kanilirati v obmodju
zunanje monofilamentne opore.

- Stopnicaste in konicaste presadke uporabljamo za izdelavo arteriovenskih Santov za dostop do krvi. Stopnicaste konfiguracije lahko zmanjajo tveganje za sindrom kradeza in visok sréni
iztis.

« Presadek Lifespan se uporablja za obnovo poskodovanih ali obolelih krvnih Zil ali kot kanal pri hemodializi.

Predvideni namen
Presadki so namenjeni obvodu zamasenih krvnih Zil ali arteriovenoznim $antom za dostop do krvi.

Predvidena populacija bolnikov
Izdelek je zasnovan za bolnike z razlicno starostjo, tezo, diagnozami in zdravstvenimi stanji.

Navodila za samodejno nego

1. Vas novi pripomocek je tujek, zato ga je treba skrbno spremljati in skrbno opazovati. Za popolno celjenje bo morda potrebnih 6-8 tednov.

2. Po namestitvi sta lahko na obmocju vsadka en teden prisotni oteklina in obcutljivost.

3. Bodite pozorni na rdecino ali ob¢utljivost, ki se pojavi na novo.

4. Pazite na morebitne odprtine v kirurskih rezih.

5. Bodite pozorni na odrevenelost, mravljincenje ali bolecino v bliZini novega presadka.

OPOMBA: Ce se pojavi kateri koli od zgoraj navedenih primerov 2-5, se obrnite na svojega zdravnika.

6. Presadka ne prebodite in ga ne premikajte.

7. Tusirate se lahko po navodilih zdravnika. 5

8. Zaradi povecanega pretoka krvi je pricakovati otekanje okoncine. Gibajte se v skladu z navodili svojega zdravnika. Ce je bil presadek vsajen v nogo, pogosto dvigujte nogo nad raven srca.

9. Presadek zaicitite pred kakrSnimi koli poskodbami, ostrimi ali topimi predmeti.

10.Priporodijivo je, da je mesto kirurSkega posega prvi teden zaradi za(ite koZe in reza oz. rezov prekrito. (Upostevajte navodila svojega zdravstvenega delavca.)

11.Preveze ali obliZi za rane naj ostanejo names¢eni po navodilih zdravstvenega delavca.

12.1z0gibajte se tesnim oblacilom ali povojev, ki lahko povzrodijo stiskanje in strjevanje presadka.

13.Ce so bile sponke odstranjene, boste ez rez verjetno namestili trakove Steri (majhne ko3cke traku). Nosite ohlapna oblacila, ki se ne drgnejo ob rez.

14.Lahko se prhate ali zmocite rez, ko vam to dovoli zdravstveni delavec. Reza NE namocite, drgnite in ne prhajte. Ce imate trakove Steri-Strips, se bodo po enem tednu zvijali in odpadli sami.

15.NE namakajte v kopeli, masazni kadi ali bazenu. Svojega zdravstvenega delavca vprasajte, kdaj lahko znova zacnete s temi dejavnostmi. }

16.Zdravstveni delavec vam bo povedal, kako pogosto je treba zamenjati prevezo rane in kdaj jo lahko prenehate uporabljati. Ohranite rano suho. Ce vasi rezi segajo v dimlje, ceznje drZite suho
gazo, da ostanejo suhi.

17.Ko vam zdravstveni delavec dovoli, vsak dan oistite kirurski rez z milom in vodo. Skrbno preglejte obmocje in bodite pozorni na morebitne spremembe. Nezno potapkajte, da obmocje
osusite.

18.Na rano NE dajajte nobenih losjonov, krem ali zeliS¢nih zdravil, ne da bi se prej pogovorili s svojim zdravstvenim delavcem.

19.Z operacijo obvoda ne odpravite vzroka za zamaSitev arterij. Vase arterije se lahko ponovno zofijo.

20.UZivajte zdravo prehrano za srce, telovadite, prenehajte kaditi (Ce kadite) in zmanjSajte stres. S tem boste zmanjali mozZnost, da bi se zamasena arterija ponovno pojavila.

21.Zdravnik vam lahko da zdravilo za zniZevanje holesterola.

22.Ce jemljete zdravila na recept za visok krvni tlak ali sladkorno bolezen, jih jemljite, kot vam je predpisano.

23.Zdravnik vam lahko naroci jemanje aspirina ali drugega zdravila brez recepta ali zdravila na recept, da preprecite nastajanje krvnih strdkov. Ne prenehajte jih jemati, ne da bi se prej
posvetovali s svojim zdravnikom.

Predvideno delovanje
+ Spremljanje bolnika je kljucnega pomena pri uporabi presadka za Zilni dostop, da preprecite prekomerno Skodo zaradi zapletov.
+ Toje presadek in del telesa. Ce opazite izboklino, rdecino, obcutljivost ali spremembe kozZe, o tem takoj obvestite svojega zdravnika.

Dolgorocni zascitni ukrepi za vas presadek

« lzogibajte se dolgotrajnemu ekstremnemu iztegovanju roke ali noge, v kateri je vsadek, saj bi to lahko povzrocilo poskodbe Zivcev.

«V pooperativnem obdobju od 1,5 do 2 mesecev se izogibajte ekstremnim ali nenadnim gibom roke, rame ali noge. Zlasti ne smete segati naprej, dvigovati rok nad ramena, metati, vleci,
potiskati ali zvijati rok.

« lzogibajte se spanju na strani, na kateri je bil vsajen presadek, ali krizanju nog dalj ¢asa, saj lahko pride do kompresije.

Elektri¢na in magnetna obcutljivost:
«Na pripomodek ne vplivajo elektricne, magnetne ali elektromagnetne motnje. V bliZini teh naprav ni treba izvajati nobenih previdnostnih ukrepov.
« Nimedsebojnega delovanja presadka z detektorji kovin in napravami, ki se uporabljajo pri varnostnem pregledu na letaliscu.
Spremljanje po kirurskem posegu
« Vsak dan preverite kirurski rez in preostali del okoncine z vsadkom (roke ali noge), da se prepricate, da je v dobrem stanju. Bodite pozorni na obcutke.
«Takoj poklicite svojega zdravnika, ¢e imate kakrSne koli znake krvnega strdka, oteklino, nenavadno barvo koZe ali znake okuzbe, kot so:
1. povecana boleina,
2. oteklina, rdecica ali rdece proge,
3. Krialiizlocek prihaja iz odprtine
4, odrevenelost,
5. vrodina.
+ Preverite znake dobrega krvnega obtoka. Stopalo ali noga ne sme biti hladna, bleda, boleca, ne sme spremeniti barve, ne sme imeti izboklin okrog mesta dostopa ali drugih znakov,
podobnih tistim pred kirurskim posegom. Ce imate katerega od teh simptomov, poklicite svojega zdravnika.
« (e krvavitev mesta dostopa vztraja, nemudoma poklicite svojega zdravnika.
Zivljenjska doba pripomocka
+ lzkazalo se je, da je Zivljenjska doba pripomocka varna in u¢inkovita do 10 let. Pravilna nega in redni zdravstveni pregled lahko pomagata, da pripomocek traja dlje.
- Da bi zagotovili, da bo presadek deloval, kot je predvideno, upostevajte navodila svojega zdravstvenega delavca.

Kdaj se posvetovati s svojim zdravstvenim delavcem

Skrbno pazite na spremembe v vaSem zdravju. PoisCite nujno pomog, Ce se pojavi kar koli od naslednjega:

« izqguba zavesti,

« tezave z dihanjem,

+hude bolecine v okoncini oz. okonina, ki postane hladna, bleda, modra, zacutite mravljincenje ali otrplost,
«bolecina, ki se po tem, ko vzamete zdravilo proti bole¢inam, ne izboljsa,

- razrahljani Sivi ali odprtje kirurskih rezov,
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- obsezna krvavitev iz rezov,
- znaki okuzbe, kot so:

1. povelana holeina, otekanje, toplota ali rdeica,

2. rdece proge, ki potekajo iz rezov,

3. gnojni izcedek iz incizije,

4, vrocina nad 38,3°C(101°F),

5. slabost in nezmoznost zadrZevanja zauZite tekocine v sebi,
«bolecine v prsnem koSu, omotica, teZave z razmisljanjem ali tezko dihanje, ki po pocitku ne izgine,
« kasljanje krvi ali rumene ali zelene sluzi,

- mrzlica,
« bolecina ali napihnjenost v trebuhu.

Materiali pripomocka

Presadek LifeSpan je izdelan iz naslednjih materialov. Vsi materiali so bili testirani glede bioloske zdruZljivosti, da se zagotovi njihova varnost pri uporabi.
> 99-odstotni PTFE: presadek in monofilament

< 0,1-o0dstotno ogljikovodikovo mazilo

. <0,1-odstotno ¢rno ¢rnilo

V nujnem primeru

+ 0 vseh resnih nezelenih u¢inkih morate takoj porocati svojemu ponudniku zdravstvenih storitev.

« 0 vseh nujnih primerih, povezanih s pripomockom, ki se pojavijo v EU, je treba porocati pristojnemu organu v drZavi, v kateri se nahajate, in proizvajalcu LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-
221-2266 ali https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti
Za ogled povzetka o varnosti in klinicni ucinkovitosti pripomocka LifeSpan obiscite spletno stran www.lemaitre.com/sscp.
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LifeSpan® ePTFE vaskularni graft

srpski — Informacije za pacijente

Predvidena upotreba

- Graftovi sa spoljnim monofilamentnim nosacem u sredini grafta mogu se koristiti za stvaranje arteriovenskog $anta za pristup krvi; medutim, graft se ne sme kanulirati u podru¢ju spoljnog
monofilamentnog nosaca.

« Stepenasti i suZeni graftovi se koriste za stvaranje arteriovenskih Santova za pristup krvotoku. Stepenaste konfiguracije mogu smanjiti rizik od sindroma potkradanja i visokog sréanog izlaza.

«  LifeSpan graft se koristi za popravku o3tecenih/obolelih krvnih sudova ili da se koristi kao kanal u hemodijalizi.

Namena
Graftovi su namenjeni za bajpas zacepljenih krvnih sudova ili za arteriovenske Santove za pristup krvotoku.

Predvidena populacija pacijenata
Proizvod je namenjen pacijentima razliitih uzrasta, tezina, dijagnoza i zdravstvenih stanja.

Uputstva za samostalno odrZavanje

1. Vade novo medicinsko sredstvo je strano telo i stoga je potrebno pazljivo pracenje i pazljivo posmatranje. Potpuni oporavak moze potrajati 68 nedelja.

2. Nakon postavljanja, mesto implantacije moZe da bude oteceno i osetljivo do nedelju dana.

3. Pratite da li dolazi do razvoja novog crvenila ili osetljivosti.

4. Pratite da li ima otvora u rezovima.

5. Pratite ima li znakova utrnulosti, peckanja ili bola u blizini novog grafta.

NAPOMENA: Ako doZivite navedeno (2-5), obratite se pruzaocu zdravstvene nege.

6. Ne busite graft i ne manipuliSite njime.

7. MozZete se tusirati u skladu sa uputstvima pruzaoca zdravstvene nege.

8. Oticanje u ekstremitetu se ocekuje zbog povecanog protoka krvi. Krecite se u skladu sa uputstvima pruzaoca zdravstvene nege. Ako je graft implantiran u nogu, potrebno je da Cesto drZite nogu
podignutu iznad nivoa srca.

9. Zastitite graft od bilo kakvih predmeta koji mogu da izazovu traume (ostrih ili tupih).

10.PoZeljno je da mesto operacije bude pokriveno tokom prve nedelje kako bi se zastitila koza i rezovi. (Pratite uputstva svog pruzaoca zdravstvene nege)

11.DrZite zavoje ili komprese za rane prema uputstvima svog pruZaoca zdravstvene nege.

12.1zbegavajte nosenje uske odece ili zavoja koji mogu izazvati kompresiju i zgrusavanje grafta.

13.Ako su kopce uklonjene, verovatno cete imati Steri-trake (mali komadi trake) preko reza. Nosite labavu odecu koja se ne tare o rez.
nakon nedelju dana.

15.NEMOJTE potapati u kadu, dZakuzi ili bazen. Pitajte svog pruzaoca zdravstvene nege kada moZete ponovo poceti da radite ove aktivnosti.

16.Vas pruzalac zdravstvene nege ce vam reci koliko Cesto treba da menjate oblogu (zavoj) i kada moZete prestati da ga koristite. OdrZavajte suvocu rane. Ako vas rez ide u prepone, drZite suvu gazu
preko reza da biste ga odrZali suvim.

17.Perite rez sapunom i vodom svaki dan kada pruZalac zdravstvene nege kaze da moZete. Pazljivo potraZite bilo kakve promene. Nezno ga osusite.

18.NEMOJTE stavljati nikakav losion, kremu ili biljni preparat na ranu bez prethodnih konsultacija s pruzaocem zdravstvene nege.

19.0peracija bajpasa ne leci uzrok blokade u vasim arterijama. Vase arterije mogu ponovo postati uske.

20. Jedite zdravu ishranu za srce, vezbajte, prestanite da pusite (ako pusite) i smanijite stres. Ako radite ove stvari, moci cete da smanjite verovatnocu ponovnog razvoja blokade arterije.

21.Va$ pruzalac zdravstvene nege moze vam dati lek koji ce vam pomoci u snizavanju holesterola.

22. Ako uzimate lekove za visok krvni pritisak ili dijabetes, uzimajte ih kako je propisano.

23.Pruzalac zdravstvene nege e mozda zatraZiti da uzmete aspirin ili druge lekove bez recepta ili na recept kako bi se sprecilo stvaranje krvnih ugrusaka. NEMOJTE prestati da ih uzimate bez
prethodnog razgovora sa svojim pruzaocem zdravstvene nege.

Predvidene performanse
«Pracenje pacijenta je od sustinskog znacaja kada se graft koristi za vaskularni pristup u svrhu sprecavanja velikih ostecenja usled komplikacija.
« Ovo je vas grafti deo vaseg tela. Ako postoje znaci ispupcenja, crvenila, osetljivosti ili promena na koZi, odmah se obratite pruzaocu zdravstvene nege.

Dugorocne mere zastite za graft

« Izbegavajte duze ekstremno pruzanje ruke ili noge sa implantacijom zato $to to moZe dovesti do oStecenja nerava.

« lzhegavajte ekstremne ili nagle pokrete ruke, ramena ili nogu tokom postoperativnog perioda od 1,5 do 2 meseca. Konkretno, ne bi trebalo da poseZete ispred, podiZete ruke iznad nivoa ramena,
bacate, povlacite, koracate ili uvijate.

« Izbegavajte da spavate na strani tela na kojoj je implantiran graft ili da drZite prekrStene noge duze vreme, jer to moZe izazvati kompresiju.

Elektri¢na i magnetna osetljivost:
« Medicinsko sredstvo je otporno na elektricne, magnetne ili elektro-magnetne smetnje. Ne treba preduzimati mere opreza u blizini ovih uredaja.
« Graft nije u interakciji sa detektorima metala i uredajima koji se koriste za proveru bezbednosti na aerodromima.

Pracenje nakon operacije
- Svaki dan proveravajte mesto reza i ostatak ekstremiteta sa implantatom (ruka ili noga) da biste se uverili da je u dobrom stanju. Obratite paznju na to kako se osecate.
« 0dmah pozovite svog lekara ili tim za dijalizu ako imate bilo kakve znake krvnog ugruska, oticanja, neobicne boje koze ili infekcije, kao Sto su:
1. Povecan bol
2. Otok, crvenilo ili crvene pruge
3. Krvili gnoj odvodi iz mesta pristupa
4. Utrnulost
5. Groznica
« Proverite znake dobre cirkulacije. Vade stopalo ili noga ne bi trebalo da budu hladni ili bledi, ne bi trebalo da osetite bol u njima niti da primetite promenu boje, iznenadnu pojavu otoka oko
pristupnog mesta niti da osetite simptome slicne onima pre operacije. Ako osetite neki od ovih simptoma, obratite se pruzaocu zdravstvene nege.
« 0dmah pozovite pruZaoca zdravstvene nege ako potraje krvarenje na pristupnom mestu.

Radni vek medicinskog sredstva
- Radni vek medicinskog sredstva pokazao se bezbednim i efikasnim do 10 godina. Pravilna nega i redovno medicinsko pracenje mogu pomoci da ovo medicinsko sredstvo traje mnogo duZe.
- Dabiste osigurali da vas graft funkcioniSe kako je predvideno, sledite uputstva svog pruzaoca zdravstvene nege.

Kada da se obratite vaSem pruzaocu zdravstvene nege

Paljivo pratite bilo kakve promene vaseg zdravstvenog stanja. PotraZite hitnu pomoc uvek doZivite sledece:
« Gubitak svesti

« Problemi sa disanjem

+Snazan bol ili hladnoca u ekstremitetu, ekstremitet postaje bled, plav, oseca se peckanje ili utrnulost

« Bol koji ne prolazi nakon uzimanja lekova protiv bolova

- Otvaraju se labavi Savovi li se otvara rez
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« OpseZno krvarenje iz rezova
« Inaciinfekcije, kao $to su:
1. Povecan bol, otok, toplina ili crvenilo
2. Crvene pruge koje vode od reza
3. Gnoj koji curi iz reza
4. PoviSena temperatura, veca od 101°F (38,3°C)
5. Mucnina ili nemogucnost zadrZavanja tecnosti
Bol u grudima, vrtoglavica, problemi sa jasnim razmisljanjem ili nedostatak daha koji ne prestaje kada se odmarate
Iskadljavanje krvi ili Zute ili zelene sluzi
Drhtavica
Bol u stomaku ili nadutost

Materijali medicinskog sredstva
LifeSpan je napravljen od sledecih materijala. Svi materijali su prosli testiranje bioloSke kompatibilnosti kako bi se obezbedilo da su bezbedni za upotrebu.
>99% PTFE: grafti monofilament
<0,1% hidrokarbonsko mazivo
<0,1% crno mastilo
U hitnom slucaju
« Svaku ozbiljnu nezeljenu reakciju treba odmah prijaviti pruzaocu zdravstvene nege.
« Svaku hitnu situaciju u vezi sa medicinskim sredstvom do koje dode u EU treba prijaviti nadleznom organu zemlje u kojoj se nalazite i proizvodacu, kompaniji LeMaitre Vascular, Inc. (+1781-221-
2266 ili; https://www.lemaitre.com/contact-us/email-us).

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi
Da biste pogledali dokument SaZetak bezbednosti i klinickih performansi za LifeSpan, posetite www.lemaitre.com/sscp.
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LifeSpan® ePTFE Vascular Graft
Model Numbers

U )

en Graft Shape - Straight de Implantatform - Gerade fr Forme du greffon - Droit it Forma dell'innesto

- diritto es Forma del injerto - recto pt Forma do enxerto - Recta da Transplantatform - lige sv
Transplantatform - Rak nl Transplantaatvorm - recht el Zyrjpa pooyepatog - EuBo tr Greft Sekli - Diiz fi
Siirteen muoto - suora s Tvar Stépu - rovny et Transplantaadi kuju - sirge Iv Transplantata forma - taisna

It Transplantato forma - tiesi nb Graftform - rett ro Forma grefa - dreapta hu Graftforma - egyenes sk Tvar
Stepu - rovny sl Oblika presadka - ravna sr Oblik grafta - ravan

Qmn | o REGULAR WALL

5mm 10cm R05010

6mm 10 cm R06010

5mm 20cm R05020 105020
6mm 20 cm R06020 106020
7mm 20cm R07020 107020
gmm 20 cm R08020 108020
6mm 30cm R06030

5mm 50 cm R05050 105050
6mm 50cm R06050 106050
7mm 50 cm R07050 107050
gmm 50 cm R08050 108050
5mm 80cm R05080 105080
6mm 80 cm R06080 T06080
7mm 80cm R07080 107080
gmm 80 cm R08080 108080
10mm 80 cm 110080

— )

en Graft Shape - Stepped de Implantatform - Gestuft fr Forme du greffon - Etagé it Forma dell'innesto - a
diametro scalare es Forma del injerto - escalonado pt Forma do enxerto com - reforco da Transplantat-
form - trindelt sv Transplantatform - Stegformad nl Transplantaatvorm - getrapt el Zyrpa pooyevpatog

- BaBpudwo (Stepped) tr Greft Sekli - Basamakli i Siirteen muoto - porrastettu ¢s Tvar $tépu - stupfiovity
et Transplantaadi kuju astmeline Iv Transplantata forma - pakapjveida It Transplantato forma - pakopiné
nb Graftform-trinnvis ro Forma grefd - in trepte hu Graftforma - [épcszetes sk Stupriovany Step sl Oblika
presadka - stopnicasta sr Oblik grafta - stepenast

Qmn | o REGULAR WALL
A-7mm 30cm 2547050
V. )

en Graft Shape—Gradual Taper de Implantatform - Graduelle Konusverjiingung fr Forme du greffon —
Conicité progressive it Forma dell'innesto: conicita graduale es Forma del injerto: cono gradual pt Forma

do enxerto- Afunilamento gradual da Transplantatform — tilspidset konus sv Transplantatform-Gradvis
avsmalnande nl Transplantaatvorm — geleidelijke tapsheid el Zyrpa pooyevpatog-Xtadiakn Kwvikdmta

tr Greft Sekli-Kademeli Konik fi Siirteen muoto asteittainen kartio cs Tvar Stépu — postupny kuzel et
Transplantaadi kuju - astmeline koonus Iv Transplantata forma - pakapeniski koniskais It Transplantato
forma — palaipsniui siauréjanti nb Graftform — gradvis avsmalning ro Forma grefa - conicitate gradual hu
Graftforma — fokozatosan elkeskenyedd sk Postupny zuzovac Stepu sl Oblika presadka - postopno konicna sr
Oblik grafta - postepeno suzenje

Qo | el REGULAR WALL
4-6 mm 40cm Qr46040
4-6 mm 50 cm Q146050
4-7mm 50 cm Qr47040
4-7 mm 50 cm Q147050
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0 D00y )

en Graft Shape—Center Spiral de Implantatform - Spiralformige Mittelverstérkung fr Forme du greffon
— Veineux spiralé it Forma dell'innesto: a spirale centrale es Forma del injerto: espiral central pt Forma
do enxerto - Espiral Central da Transplantatform — midterspiral sv Transplantatform-Centrumspiral

nl Transplantaatvorm — centrale spiraal el Zyrjpa pooyedpatoc-Xmelpoetdéc Kevipikd Tpipa tr Greft
Sekli-Orta Spiral fi Siirteen muoto - keskispiraali ¢s Transplantata forma - centra spirale et Transplantato
forma — su centrine spirale v Graftform — midtspiral It Forma grefd - spirald centrala nb Graftforma —
kdzépsd spirdlis merevitéssel ro Stredovd Spirala Stepu hu Oblika presadka — osrednja spirala; Oblik grafta
- sredisnja spirala

@ | om— | spiaisuwport | [REGULARWALL] | [THIN WALL
6mm 50cm 10cm R06050CS
6mm 50 cm 30cm T06050C30
gmm 50cm 30cm T08050C30
6mm 80cm 50cm T06080C50
7mm 80cm 50cm 10708050
8 mm 80 cm 50 cm T08080C50

en Graft Shape—Stepped with Center Support de Implantatform - Gestuft mit zentrierter Unterstiitzung
fr Forme du greffon — Etagé avec renfort central it Forma dell'innesto: a gradino con supporto centrale es
Forma de injerto escalonado con soporte central pt Forma do enxerto - Com reforco central da Transplan-
tatform — trindelt med midterstgtte sv Transplantatform-Stegformat med centerstdd nl Transplantaatvorm
— getrapt met centrale ondersteuning el Zypa pooyevpatoc-BaBpudwtd (Stepped) pe kevipikd otiptypa
tr Greft Sekli-Orta Destekli Basamakli fi Siirteen muoto - Vaiheistettu keskituella cs Tvar Stépu — stupriovity
se stfedovou vyztuZi et Transplantaadi kuju - astmeline koos keskmise toega Iv Transplantata forma -
pakapjveida ar centra balstu It Transplantato forma — pakopiné su centrine atrama nb Graftform — hurtig
konus trinnvis med midtstgtte nb Forma grefa - in trepte cu suport central ro Graftforma — |épcsdzetes,
kozépsd merevitéssel hu Protéza tvar-stupfioval so strednou podporou sk Oblika presadka — stopnicasta z
osrednjo podporo sr Oblik grafta - stepenast sa sredi$njom potporom

@ D —cm— spiral support | | REGULAR WALL

4-7 mm 50 cm 10 cm RS47050CS

EAMMMIMMMMMIMIE

en Graft Shape—~Gradual Taper with External Support de Implantatform — Graduelle fr Konusverjiingung
mit externer Unterstiitzung it Forme du greffon — Vasculaire a conicité progressive avec renfort externe es
Forma dell'innesto: conicita graduale con supporto esterno pt Forma del injerto: cono gradual con soporte
externo da Forma do enxerto- Cone Gradual com Suporte Externo sv Transplantatform — tilspidset konus med
ekstern stotte nl Transplantatform-Gradvis avsmalnande med externt stdd el Transplantaatvorm — geleideli-
jke tapsheid met externe ondersteuning tr Xxrua pooxe0UaToc-XTadlakn KwVIKOTNTA Pe eEWTEPIKO OTHPIYI
fi Greft Sekli-Dig Destekli Kademeli Konik s Siirteen muoto - asteittainen kartio ulkoisella tuella et Tvar $tépu
— postupny kuzel s vnéjsi vyztuZi Iv Transplantaadi kuju - astmeline koonus valistoega It Transplantata forma
- pakapeniski koniskais ar aréju balstu nb Transplantato forma — palaipsniui siauréjanti su iSorine atrama ro
Graftform — gradvis konus med ekstern stotte hu Formd grefa - conicitate graduala cu suport extern sk Graft-
forma — fokozatosan elkeskenyeds, kiilsé merevitéssel sl Postupny kuzel'Stepu s externou podporou sl Oblika
presadka — postopno koni¢na z zunanjo podporo sr Oblik grafta - postepeno suzenje sa eksternom potporom

@ D —cm— spiral support | | REGULAR WALL

4-7mm 45 cm 5m QT4745CS5
4-7 mm 50 cm 10 cm QT47045CS

— I )

en Graft Shape—Quick Taper with Center Support de Implantatform - Konisch zulaufend mit zentrierter
Unterstiitzung fr Forme de greffon — Conicité rapide avec renfort central it Forma dell'innesto: conicita
rapida con supporto centrale es Cono rapido para la forma del injerto con soporte central pt Forma do
enxerto- Afunilamento rapido com suporte central da Transplantatform —lynkonus med midterstotte sv
Transplantatform-Snabb avsmalning med centerstdd nl Transplantaatvorm — snelle tapsheid met centrale
ondersteuning el Zyrua pooxeOpatoc-Tayeia KWVIKOTNTA P Keviplko otiptypa tr Greft Sekli-Merkez Destekli
Hizli Konik fi Siirteen muoto - nopea kartio keskituella cs Tvar $tépu — strmy kuZel se stfedovou vyztuzi et
Transplantaadi kuju - kiirkoonus koos kesktoega Iv Transplantata forma - saSaurinati koniskais ar centra balstu
It Transplantato forma — staigiai siauréjanti su centrine atrama nb Graftform — hurtig konus med midtstatte
ro Forma grefd - conicitate rapidd cu suport central hu Graftforma — gyorsan elkeskenyedd, kozépsé merevi-
téssel sk Tvar Stepu — rychly kuZel's centralnou oporou sl Oblika presadka — hitro konicna s osrednjo podporo
sr Oblik grafta - naglo suZenje sa sredi$njom potporom

@ 1D —cm— Spiral Support

4-7mm 80cm 70cm GT74080C70
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en Graft Shape—Stepped with Center Support de Implantatform - Gestuft mit zentrierter Unterstiitzung
fr Forme du greffon — Etagé avec renfort central it Forma dell'innesto: a gradino con supporto centrale es
Forma de injerto escalonado con soporte central pt Forma do enxerto - Com reforco central da Transplan-
tatform — trindelt med midterstgtte sv Transplantatform-Stegformat med centerstdd nl Transplantaatvorm
— getrapt met centrale ondersteuning el Zypa pooyevpatoc-BaBpudwtd (Stepped) pe kevipikd otiptypa
tr Greft Sekli-Orta Destekli Basamakli fi Siirteen muoto - Vaiheistettu keskituella cs Tvar Stépu — stupriovity
se stfedovou vyztuZi et Transplantaadi kuju - astmeline koos keskmise toega Iv Transplantata forma -
pakapjveida ar centra balstu It Transplantato forma — pakopiné su centrine atrama nb Graftform — hurtig
konus trinnvis med midtstgtte nb Forma grefa - in trepte cu suport central ro Graftforma — |épcsdzetes,
kozépsd merevitéssel hu Protéza tvar-stupfioval so strednou podporou sk Oblika presadka — stopnicasta z
osrednjo podporo sr Oblik grafta - stepenast sa sredi$njom potporom

@ D —cm— spiral support | | REGULAR WALL

4-7 mm 50 cm 10 cm RS47050CS

EAMMMIMMMMMMIE

en Graft Shape—~Gradual Taper with External Support de Implantatform — Graduelle fr Konusverjiingung
mit externer Unterstiitzung it Forme du greffon — Vasculaire a conicité progressive avec renfort externe es
Forma dell'innesto: conicita graduale con supporto esterno pt Forma del injerto: cono gradual con soporte
externo da Forma do enxerto- Cone Gradual com Suporte Externo sv Transplantatform — tilspidset konus med
ekstern stotte nl Transplantatform-Gradvis avsmalnande med externt stdd el Transplantaatvorm — geleideli-
jke tapsheid met externe ondersteuning tr Xxrua pooe0UaToc-XTadlakn KwVIKOTNTA Pe eEWTEPIKO OTHPIYI
fi Greft Sekli-Dig Destekli Kademeli Konik s Siirteen muoto - asteittainen kartio ulkoisella tuella et Tvar $tépu
— postupny kuzel s vnéjsi vyztuZi Iv Transplantaadi kuju - astmeline koonus valistoega It Transplantata forma
- pakapeniski koniskais ar aréju balstu nb Transplantato forma — palaipsniui siauréjanti su iSorine atrama ro
Graftform — gradvis konus med ekstern stotte hu Formd grefa - conicitate graduala cu suport extern sk Graft-
forma — fokozatosan elkeskenyeds, kiilsé merevitéssel sl Postupny kuzel'Stepu s externou podporou sl Oblika
presadka — postopno koni¢na z zunanjo podporo sr Oblik grafta - postepeno suzenje sa eksternom potporom

@ D —cm— spiral support | | REGULAR WALL

4-7mm 45 cm 5m QT4745CS5

4-7mm 50 (m 10 cm QT47045CS

— )

en Graft Shape—Quick Taper with Center Support de Implantatform - Konisch zulaufend mit zentrierter
Unterstiitzung fr Forme de greffon — Conicité rapide avec renfort central it Forma dell'innesto: conicita
rapida con supporto centrale es Cono rapido para la forma del injerto con soporte central pt Forma do
enxerto- Afunilamento rapido com suporte central da Transplantatform —lynkonus med midterstotte sv
Transplantatform-Snabb avsmalning med centerstdd nl Transplantaatvorm — snelle tapsheid met centrale
ondersteuning el Zyrua pooxeOpatoc-Tayeia KWVIKOTNTA P Keviplko otiptypa tr Greft Sekli-Merkez Destekli
Hizli Konik fi Siirteen muoto - nopea kartio keskituella cs Tvar $tépu — strmy kuZel se stfedovou vyztuzi et
Transplantaadi kuju - kiirkoonus koos kesktoega Iv Transplantata forma - saSaurinati koniskais ar centra balstu
It Transplantato forma — staigiai siauréjanti su centrine atrama nb Graftform — hurtig konus med midtstotte
ro Forma grefd - conicitate rapidd cu suport central hu Graftforma — gyorsan elkeskenyedd, kozépsé merevi-
téssel sk Tvar Stepu — rychly kuZel's centralnou oporou sl Oblika presadka — hitro konicna s osrednjo podporo
sr Oblik grafta - naglo suZenje sa sredi$njom potporom

@ 1D —cem—] Spiral Support

4-7mm 80cm 70cm GT74080C70

0NN

en Graft Shape—Spiral de Implantatform — Spiralférmig fr Forme du greffon — Spirale it Forma
dell'innesto: a spirale es Forma del injerto: espiral pt Forma do enxerto — Espiral da Transplantatform —
spiral sv Transplantatform-Spiral nl Transplantaatvorm — spiral el Zyfua pooxeupatoc-2neipoetdé tr Greft
Sekli-Spiral fi Siirteen muoto — spiraali ¢s Tvar $tépu — spirdla et Transplantaadi kuju — spiral lv Transplantata
forma — spirale It Transplantato forma — spiraliné nb Graftform —rett spiral ro Forma de grefa — spirala hu
Graftforma — spiralis sk Tvar Stepu — Spiralova sl Oblika presadka — spiralna sr Oblik grafta - spirala

@ | o | spiisuport |[REGULARWALL] | [THIN WALL]
6mm 50 cm 50cm R06050C50 T06050C50
7mm 50cm 50cm R07050C50 10705050
§mm 50cm 50cm R08050C50 T08050C50
6mm 80cm 80cm R06080C80 T06080C80
7mm 80cm 80cm R07080C80 T07080C80
8mm 80cm 80cm R08080C80 T08080C80
10mm 80 cm 80cm R10080C80 110080C80
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Symbol Legend
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English Symbol Legend Patient Name Implant Date Healthcare Institution Patient Information Website
Deutsch Symbollegende Name des Patienten  |Datum der Implantation Gesundheitseinrichtung Website mit Patienteninformationen
Francais Légende des symboles Nom du patient Date de réalisation de Iimplant |Etablissement de santé Sitg Web d'informations pour le
Italiano Descrizione dei simboli Nome del paziente  [Data dell'impianto Nome del paziente Eiize\f;etrb di informazioni sui pazienti
Espafiol Leyenda de simbolos Nombre del paciente |Fecha del implante Institucion de salud Sitig web de informacién del
Portugués Legenda de simbolos Nome do doente Data do implante Instituicao de cuidados de satide \Z\?e(tl):]tteecom informagdes para o
Dansk Symbolforklaring Patientnavn Implantationsdato Sundhedsinstitution H;):r:tn(:eside med
patientinformation
Svenska Symbolférklaring Patientnamn Implantationsdatum Vardinstitution Webbplatsen Patientinformation
Nederlands Verklaring van de symbolen  |Naam patiént Implantatiedatum Gezondheidszorginstelling Website voor patiéntinformatie
EMnvikd Ynopvnua Zupfoiov ‘Ovopa aoBevoug Huepopnvia epgitevong NoonAeutiko ibpupa lotéTomog evnuépwong aoBevav
Tiirkce Sembol ile ilgili Agiklamalar | Hasta Adi implant Tarihi Saglik Kurumu Hasta Bilgileri Web Sitesi
Suomi Symbolin kuvateksti Potilaan nimi Implantin pdivamaara Terveydenhuollon laitos Potilaille suunnattu verkkosivusto
Cesky Vysvétleni symbol Jméno pacienta Datum implantace Zdravotnické zafizeni Webova' stranka s informacemi pro
Eesti Stimbolite selgitus Patsiendi nimi Implanteerimise kuupdev Tervishoiuasutus g:tcslieenntjiteabe veebisait
latvieSuvaloda | Simbolu skaidrojums Pacienta vards, Implanta datums Veselibas aprupes iestade Pacienta informacijas timek|a vietne
lietuviy k. Simboliy paaikinimas ESZ?err?tso vardas ir Implantavimo data Sveikatos prieZitros jstaiga Informacijos pacientui internetinis
pavardé puslapis
norsk Symbolforklaring Pasientens navn Dato forimplantasjon Helseinstitusjon Informasjonsnettsted for pasienter
romand Legenda simbolurilor utilizate |Numele pacientului |Data implantului Institutie de asistentd medicala  |Pagina de informatii pentru pacienti
magyar Szimbdlumok jelentése Beteg neve ﬁg implantdtum behelyezésének |Egészséqgiigyi intézmény Beteginformdciés honlap
Polski Legenda symboli Nazwisko pacjenta D:Er\rl]vizczepienia implantu Placéwka opieki zdrowotnej Witryna internetowa z informacjami
dla pagjenta
Slovencina Popis symbolov Meno pacienta Détum implantacie Zdravotnicke zariadenie Webovei stranka s informdciami pre
slovencina Legenda simbolov Ime bolnika Datum vsaditve Zdravstvena ustanova ESF(;E;astran zinformacijami za
Srpski legenda simbola Ime i prezime Datum implantata Zdravstvena ustanova Van—Isa?t sinformacijama o pacijentu
pacijenta
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Symbol Legend

identifikatora uredaja

o1 |l

English Explanation of Unique Device Medical Device Batch Code Manufacturer
Identifier

Deutsch Eindeutigen Produktkennung Gerdtename Chargen-Code Hersteller

Francais lidentifiant unique du dispositif Nom du dispositif Code du lot Fabricant

Italiano Identificatore univoco del dispositivo | Nome dispositivo Codice del lotto Produttore

Espafiol Identificador tinico de dispositivo Nombre del dispositivo (ddigo de lote Fabricante

Portugués Identificador tinico de dispositivo Nome do dispositivo (6digo de lote Fabricante

Dansk Unik udstyrsidentifikation Anordningens navn Partikode Producent

Svenska Unik enhetsidentifierare Enhetens namn Satskod Tillverkare

Nederlands Unieke apparaat-ID Naam hulpmiddel Lotcode Fabrikant

EMnvikd AMOKAELOTIKOD avayvwpLoTIKOU Ovopacia teyvohoyikol Kwdwoc naprtidag Kataokevaotig
TPOioVTOC TPOioVTOC

Tiirkge Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi Cihazmn ismi Seri Kodu Uretici
Acklamasi

Suomi Laitteen yksilollisen tunnisteen Laitteen nimi Erdkoodi Valmistaja

Cesky Vysvétleni jedinecného identifikdtoru | Nézev prostredku Kéd Sarze Vyrobce
zarizeni

Eesti Seadme kordumatu Seadme nimi Partiikood Tootja
identifitseerimistunnuse selgitus

latvieSu valoda Unikala ierices identifikatora lerices nosaukums Partijas kods RaZotajs
skaidrojums

lietuviy k. Unikalaus jrenginio identifikatoriaus | Priemonés pavadinimas Partijos kodas Gamintojas
paaiskinimas

norsk Forklaring av den unike Enhetens navn Seriekode Produsent
enhetsidentifikatoren

romand Explicareaidentificatorului unical | Nume dispozitiv Cod de lot Producdtor
dispozitivului

magyar Az eszkdz egyedi azonositéjanak Eszkoz neve Gydrtésitétel-kod Gydrto
magqyardzata

Polski Objasnienie unikalnego Nazwa wyrobu Kod serii produkcyjnej  [Producent
identyfikatora wyrobu

Slovencina Vysvetlenie jedinecného Nézov pomdcky Kéd Sarze Vyborca
identifikdtora zariadenia

slovenscina Razlaga enoli¢nega identifikatorja  |Ime pripomocka Koda serije Proizvajalec
naprave

Srpski Objadnjenje jedinstvenog Medicinski uredaj Serijski kod Proizvodac

52




&~ LeMaitre’

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781221-2223

LeMaitre Vascular ULC
6325 Dixie Rd

Units 10-12
Mississauga, ON
Canada, L5T 2E6

LeMaitre Vascular GK

1F Kyodo Bldg. Ichibancho,
16-1 Ichibancho, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0082, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

LeMaitre is a registered trademark, and LifeSpan is a registered
trademark (US, EU, UK) of LeMaitre Vascular, Inc.
©2026 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved.

= &

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.
Unit 2 Mole Business Park
Randalls Road
Leatherhead

Surrey KT22 7BA

United Kingdom

Tel: +44 20 8142 7605

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

AUS

Australian Sponsor

Emergo Australia

Level 20, Tower I, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000, Australia

C€

1639

R4194-01 Rev. B 09/26



