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AlboGraft® Vascular Graft
Instructions for Use — English

Description

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

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

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

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

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

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

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

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

Available Models

AlboGraft Vascular Grafts are available in a wide range of models, types and sizes. The graft can be classified
into models according to fabric characteristics, each model being of one or more types (straight "} ” or bifur-
cated "F}”, axillofemoral* "k”, or with side arm* "(*™") and sizes (diameter, length). Each graft is identifiable by
a model number and a lot/serial number. The 3-letter code identifies the fabric and presence or absence of col-
lagen (see table below); the lot and serial number serves to retrieve information from the files of the LeMaitre
Vascular Quality Assurance Service on the graft’s manufacturing and checking data. To facilitate the tracking

of the product by the operator all product identification data is given on self-adhesive labels in each product
package, which can be transferred to the patient’s clinical record.

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

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

* Not available for sale in the United States.



Technical Characteristics of the AlboGraft Prostheses

Diameter

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

D120 = Diameter of the prosthesis under pressure

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

- distention of the pleated folds;

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

AlboGraft ASC Models*: The external spiral support ensures the radial dilation of the prosthesis remains
negligible.

Water Permeability

Permeability is a chief property of the polyester fabric and depends on the porosity of the material and
impregnation process (AMC, ATC, and ASC grafts only). The permeability is expressed as the amount of
water that can pass through 1 cm?2 of the prosthesis at 120 mmHg over one minute. The table below
compares the maximum claimed permeability (ml x cm-2 x min-') for each graft type.

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

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

Usable Length

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

table below).
Type Diameter Weight (g)
Double Velour Knitted Fabric (AMO)* ALL 125
Double Velour Knitted Fabric With Collagen (ASC)* ALL 125
Double Velour Woven Fabric (ATO)* ALL 500
Double Velour Knitted Fabric with Collagen (AMC() ALL 500
Double Velour Woven Fabric with Collagen (ATC) <24 mm 500
Double Velour Woven Fabric with Collagen (ATC) >24 mm 750

* Not available for sale in the United States.




Packaging

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

Warning: The collagen-impregnated AlboGraft Vascular Graft (AMC, ATC, and ASC*) double container is
provided in a vacuum sealed foil pouch. This pouch protects the graft during storage and should be opened
only immediately prior to use.

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

Sterility and Resterilization
AlboGraft prostheses are ethylene oxide sterilized by the manufacturer and supplied sterile to the operator. Ste-
rility is guaranteed on the intact package and within the expiration date (use before) printed on the packaging.

Collagen-impregnated grafts (AMC, ATC, and ASC*) must never be resterilized. Grafts not impregnated with
collagen (AMO* and ATO*) may be re-sterilized if:

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

NEVER CLEAN OR RESTERILIZE CONTAMINATED GRAFTS.

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

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

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

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

For steam re-sterilization, remove the graft from its original container and place it in a suitable one, then
steam sterilize according to the guidelines recommended by the European Pharmacopoeia monograph
and the instructions given by the autoclave manufacturer. The recommended cycle temperature is 121°C
t0 123°C/250° F to 253° F for 15 min.

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

_+ donotre-sterilize the graft for more than three cycles.
Indications

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

Instruction For Use

Choice and Preparation of the Graft

Choose the graft type and size best suited to the vascular section to be replaced or supplied through a
bypass. Carefully examine the double packaging enclosing the selected graft to verify its integrity, the
absence of holes, cuts or perforations, and the expiration date. The sterility of the graft is guaranteed
only if the container is perfectly intact. Make sure that the period of sterility has not expired, otherwise

* Not available for sale in the United States.



the sterility of the graft is not quaranteed. Make sure that the information on the labels relative to
the model, type, size, and lot number is correct. If it is not, do not use the graft. Remove Tyvek lid from
external container and introduce inner container into sterile environment using aseptic procedures.

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

Remove the graft using an aseptic procedure.

Preparation Vascular Grafts

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

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

All grafts not impregnated with collagen (AMO* and ATO* models) must be pre-clotted prior to im-
plantation to avoid excessive hemorrhaging. This is especially important whenever signs of coagulation
disorders may arise or the patient has been massively heparinized. Although the choice of preclotting
technique is ultimately left to the surgeon, some general indications follow. Preclotting is best done us-
ing non-heparinized blood of the patient. Soak the graft walls, both inside and out, keeping the graft in
the expanded position. To do this, grasp the graft at both ends and pull until it is fully stretched, then let
it retract to its normal length. Repeat the procedure three or four times, irrigating the graft with blood
until it is completely saturated. Leave it to dry in a clean, sterile container. Before implanting the graft,
the internal wall should be aspirated to remove any loose clots that may have formed.

Aortic Arch Prosthesis with Side Arm*

The aortic arch prosthesis with Side Arm is used when surgical interventions on the thoracic aorta and
on the aortic arch require extracorporeal circulation. The Side Arm is created solely for the purpose of
inserting the cannula of the perfusion pumpj it is then cut and the stump sutured after the cannula has
been removed.

AlboGraft Removable Spiral Reinforcement Prosthesis (ASC Models)*

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

Surgical Technique

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

The following precautions should; however, be considered:

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

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

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

* Not available for sale in the United States.



Potential Complications
« Stroke

Paraplegia
Paraparesis
Myocardial Infarction
Renal Dysfunction
Ischemia
Embolism
Thrombosis
Bleeding
Graft Infection
Wound Infection
Aneurysm
Pneumonia
Amputation
Death

Precautions and Warnings

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

The collagen-impregnated graft must never be resterilized.

Grafts contaminated with blood during the preceding procedures must not be re-used or resteril-
ized.

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

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

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

Atraumatic needles are recommended.

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

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

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

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

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

* Not available for sale in the United States.



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

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

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

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except
as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE
VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND
AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING

BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre
Vascular makes no representation regarding the suitability for any particular treatment in which this device is
used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to
the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party.
The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price
for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre
Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

A revision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the
user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should
contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.

* Not available for sale in the United States.



AlboGraft® Gefal3prothese
Gebrauchsanweisung — Deutsch

Beschreibung

AlboGraft® GefalBprothesen sind aus Kunststoff hergestellt und dienen als Ersatz fiir geschadigte oder funktionsgestorte
Abschnitte von Arterien. Sie bestehen aus einem Polyestergarn (Polyethylenterephthalat, PET), das zu einem nahtlosen
Schlauch gewebt wird. Angesichts einer groRen Zahl an chirurgischen Indikationen werden AlboGraft Gefal3prothesen
in zwei Ausfiihrungen angeboten: gewirktes Doppelvelour-Material und gewebtes Doppelvelour-Material. Die
gewirkten Prothesen besitzen eine maschenfeste Struktur, die das Ausfrans- und Abnutzungsrisiko an ihren Enden
verringert. Die Velour-Prothesen weisen flache Schlingen auf der endoluminalen Oberflache auf, um eine Reduzierung
des Lumen zu vermeiden, und hohe Schlingen auf der AuBenseite, um die Verankerung der Prothese in das umgebende
Gewebe zu fordern. Alle AlboGraft Prothesen sind in parallel angeordneten Ringen (ahnlich einer Ziehharmonika)
gefaltet, sodass die Schlauchform ohne Abknicken erhalten bleibt.

Die AlboGraft GefaBprothesen sind mit einer entfernbaren spiralformigen AuBenverstarkung (ASC-Modelle)
aus rontgendichtem biokompatiblem Polypropylengarn erhaltlich. So lasst sich die Prothese im Rontgenbild
problemlos identifizieren. Die spiralformige AuBenverstarkung kann entfernt werden, um die Anostomose mit
dem GefaR zu erleichtern.

Hinweis: AlboGraft GefalSprothesen mit entfernbarer spiralfarmiger AulSenverstdrkung (ASC Modelle) sind in den
USA nicht zum Verkauf verfiigbar.

Fhrungslinien auf der AuBenseite der Prothese helfen bei der Ausrichtung wahrend der Implantation.

Die mit Collagen impragnierten AlboGraft Prothesen reduzieren die Durchlassigkeit, was zu einer schwacheren
Blutung wahrend der Implantation fiihrt, sodass ein Preclotting nicht notwendig ist. Beim Impragnierprozess mit
bovinem Collagen bleiben sowohl die Originalstruktur des Materials als auch die strukturellen Eigenschaften der
Prothese, d. h. ihre Biegsamkeit und Weichheit, erhalten. Das Collagen wird durch Formaldehyd-Verdampfung mit
dem Transplantat vernetzt, wodurch eine ausgewogene Resorptionsrate durch die Wirtsgewebe gewahrleistet ist.

Hinweis: Nicht imprdgnierte gewebte und gewirkte Prothesen (AMO- und ATO-Modelle) sind in den USA nicht zum
Verkauf verfiigbar.

Verfiighare Modelle

AlboGraft GefaBprothesen sind in einer Vielzahl an Modellen, Ausfiihrungen und GroBen erhaltlich. Die
Prothese kann nach den Materialeigenschaften klassifiziert werden, wobei jedes Modell einen oder mehrere
Typen (gerade,,1*, gabelformig, F¥’, axillo-femoral i oder mit Seitenarm* () und Grol3en (Durchmesser
und Lange) aufweist. Jede Prothese ist iiber ihre Modellnummer sowie Chargen-/Seriennummer identifizierbar.
Der Code aus drei Buchstaben gibt den Materialtyp an und ob Collagen vorhanden ist (siehe Tabelle unten);

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

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

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

Eine detaillierte Liste aller verfligbaren Modelle und Typen ist dem LeMaitre Vascular Katalog zu entnehmen.
* In den USA nicht zum Verkauf verfiigbar.



Technische Eigenschaften der AlboGraft Prothesen

Durchmesser

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

D120 = Durchmesser der Prothese unter Druck

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

« Dehnung der Plisseefalten

- radiale Dilatation verursacht durch den Durchblutungsdruck (seine Wirkung ist bei
einer gewirkten Prothese aufgrund ihrer hohen Flexibilitat und Elastizitat empfindlicher)

AlboGraft ASC-Modelle*: Die spiralformige AulSenverstarkung gewahrleistet, dass die radiale Dilatation
der Prothese unerheblich bleibt.

Wasserdurchlassigkeit

Die Durchlassigkeit ist eine der Haupteigenschaften des Polyestermaterials und hangt von dessen
Porositat und dem Impragnierprozess ab (nur AMC-, ATC- und ASC-Prothesen). Die Durchlassigkeit

ist die Menge an Wasser, die bei einem Druck von 120 mmHg in einer Minute durch 1 cm2 der Prothese
flieBen kann. In der nachfolgenden Tabelle werden die Maximalwerte (ml x cm2x min-") der geforderten
Durchldssigkeit fir jeden Prothesentyp miteinander verglichen.

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

Diese MaRangabe gibt die Mindestlange der Prothese unter Spannung wahrend der Implantation an.

Die nutzbare Mindestlange wird unter Spannung mit dem angewandten Gewicht fiir jeden Typ ermittelt
(siehe Tabelle unten).

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

* In den USA nicht zum Verkauf verfiigbar.



Verpackung

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

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

des innen befindlichen Modells anzugeben (siehe Tabelle unter ,Verfiigbare Modelle*).

Sterilitat und Resterilisation

AlboGraft Prothesen erden vom Hersteller mit Ethylenoxid sterilisiert und werden dem Bediener steril

geliefert. Die Sterilitat wird garantiert, solange die Verpackung intakt ist und das Produkt noch nicht

das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum (,Verwendbar bis”) erreicht hat.

Mit Collagen impragnierte Prothesen (AMC, ATC und ASC*) diirfen niemals resterilisiert werden. Prothesen, die

nicht mit Collagen impragniert sind (AMO und ATO*), konnen resterilisiert werden, wenn:
- sie nach dem Herausnehmen aus der Verpackung nicht verwendet wurden und nicht beschadigt sind
« sie nicht mit Blut oder organischem Material kontaminiert sind

KONTAMINIERTE PROTHESEN NIEMALS REINIGEN ODER ERNEUT STERILISIEREN.

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

Gebrauchsanleitung

Auswahl und Vorbereitung der Prothese

Den Prothesentyp und die ProthesengroBe wahlen, die fiir den zu ersetzenden oder mit einem Bypass

zu versehenden GefalBabschnitt am besten geeignet sind. Untersuchen Sie die Doppelverpackung, in der
sich die ausgewahlte Prothese befindet, griindlich auf ihre Unversehrtheit hin. Vergewissern Sie sich,
dass keine Locher, Schnitte oder Perforationen vorhanden sind und das Verfallsdatum nicht tiberschritten
ist. Die Sterilitat der Prothese ist nur garantiert, wenn die Verpackung absolut intakt ist. Sicherstellen,
dass der Sterilitatszeitraum nicht abgelaufen ist. Andernfalls kann die Sterilitat der Prothese nicht

* In den USA nicht zum Verkauf verfiigbar.



garantiert werden. Sicherstellen, dass die Informationen auf dem Etikett beziiglich Modell, Typ, GroRe
und Seriennummer korrekt sind. Ist dies nicht der Fall, die Prothese nicht verwenden. Den Tyvek-Deckel
vom duBeren Behalter entfernen und die innere Verpackung mit aseptischen Techniken in eine sterile
Umgebung bringen.

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

Die Prothese unter Anwendung eines aseptischen Verfahrens aus der Verpackung nehmen.
Vorbereitung der GefaBprothese
Die mit Collagen impragnierten Prothesen (AMC, ATC und ASC*) konnen im Lieferzustand verwendet
oder direkt vor der Implantation in eine sterile Salzlosung eingetaucht werden, was sie flexibel und leicht
handhabbar macht. Wahrend der Vorbereitung und wahrend des Eingriffs darauf achten, die Prothese
nicht zu quetschen oder iibermaRig zu dehnen. Die sachgemal3e Handhabung hilft, das Risiko einer
Beschadigung der Collagenimpragnierung auf den Wanden der Prothese zu vermeiden.
Preclotting nicht impragnierter Prothesen (AM0*- und ATO*-Modelle)
Alle Prothesen, die nicht mit Collagen impragniert sind (AMO*- und ATO*-Modelle), miissen vor der
Implantation einem Preclotting unterzogen werden, um ein iibermaBiges Bluten zu vermeiden. Dies
ist besonders wichtig, wenn es Anzeichen fiir Gerinnungsstorungen gibt oder wenn der Patient hohe
Heparindosen erhalten hat. Obwonhl die endgiiltige Wahl der Preclotting-Methode beim Chirurgen liegt,
werden im Folgenden einige allgemeine Richtlinien angegeben. Fiir das Preclotting ist vorzugsweise
nicht heparinisiertes Blut des Patienten zu verwenden. Die Prothesenwande miissen von innen und
auBen getrankt werden, wobei die Prothese gedehnt zu halten ist. Hierzu die beiden Enden der Prothese
greifen und vollstandig auseinander ziehen. AnschlieBend die Prothese wieder auf ihre normale Lange
zusammenziehen lassen. Diesen Vorgang drei- bis viermal wiederholen und die Prothese dabei mit Blut
spiilen, bis sie vollstandig gesattigt ist. In einem sauberen, sterilen Behalter trocknen lassen. Vor der
Implantation der Prothese muss die innere Wand abgesaugt werden, um lose Blutgerinnsel zu entfernen,
die sich moglicherweise gebildet haben.
Aortenbogenprothese mit Seitenarm*
Die Aortenbogenprothese mit Seitenarm wird verwendet, wenn fiir den chirurgischen Eingriff an der
Aorta thoracica und am Aortenbogen ein extrakorporaler Blutfluss erforderlich ist. Der Seitenarm wird
nur zum Einfiihren der Kaniile der Perfusionspumpe verwendet. Nach dem Entfernen der Kaniile wird
der Seitenarm abgeschnitten und der Stumpf wird zugenaht.
AlboGraft Prothese mit entfernbarer, spiralformiger Verstarkung (ASC-Modelle)*
Die Prothese auf die gewiinschte Lange zuschneiden. Die Spiralverstarkung an den Enden entfernen, mit
einer scharfen chirurgischen Schere eng um Prothesenoberflache herum schneiden, um die gewunschte
Offnung fiir die Anastomose zu erhalten und um zu verhindern, dass die Splralverstarkung das Nahen
beeintrachtigt. Ein Abklemmen der Prothese im verstarkten Bereich vermeiden.
Operationstechnik
In Anbetracht der Komplexitdt einer chirurgischen Implantation von GefaBprothesen und der grol3en
Anzahl an Faktoren, die den Zustand des Patienten beeinflussen kdnnen, ist die Festlequng der
Nahttechnik und des Prothesentyps dem Chirurgen iiberlassen. Dasselbe gilt fiir die vor, wahrend und
nach dem Eingriff anzuwendende Behandlung.
Folgende Vorsichtsmanahmen sollten jedoch in Betracht gezogen werden:

Fiir das Nahen werden zylinderformige Nadeln empfohlen. Schneidende Rundkdrpernadeln oder

andere schneidende Nadeln sind jedoch nicht kontraindiziert.

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

- Wenn es fiir die Operationstechnik erforderlich ist, die Prothese abzuklemmen, sollten
atraumatische Klemmen (vorzugsweise mit weichen oder gepolsterten Backen) mit der
geringsten erforderlichen Kraft angewendet werden.

* In den USA nicht zum Verkauf verfiigbar.



Magliche Komplikationen

«  Schlaganfall
Paraplegie
Paraparese
Myokardinfarkt
Nierenfunktionsstorung
Ischamie
Embolie
Thrombose
Blutungen
Protheseninfektion
Wundinfektion
Aneurysma
Pneumonie
Amputation
Exitus

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Prothese nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder der Verschluss geoffnet oder
beschadigt ist oder wenn der Sterilitatszeitraum abgelaufen ist.

Mit Collagen impragnierte Prothesen diirfen nicht resterilisiert werden.

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

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

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

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

Es wird empfohlen, atraumatische Nadeln zu verwenden.

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

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

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

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

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

* In den USA nicht zum Verkauf verfiigbar.



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

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

resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerates kann nicht garantiert werden. Eine
Wiederverwendung des Gerdtes kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerates beeintrachtigt werden, da es nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Gerdtes gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses
Gerat aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, geben Sie es in die Originalverpackung,
und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Konservierung und Lagerung
Die Prothesen miissen bis zu ihrer Verwendung in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Sie miissen in
einer staubfreien und trockenen Umgebung bei Temperaturen zwischen 0/32°F und 30° (/ 86° F gelagert werden.

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt
angewandt wurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN
MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER EIN) IM ZUSAMMENHANG
MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre
Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses
Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese
eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgemaRer Verwendung oder
Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung
dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses
Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer
an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

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

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

* In den USA nicht zum Verkauf verfiigbar.



AlboGraft® Vascular Graft
Mode d'emploi — Frangais

Description

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

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

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

Remarque : les greffons vasculaires AlboGraft dotés d'un renforcement externe amovible en spirale (modeles ASC)
ne sont pas commercialisés aux Etats-Unis.

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

Les greffons vasculaires AlboGraft imprégnés de collagéne réduisent la perméabilité, pour atténuer le probleme
hémorragique lors de I'implantation, et permettent de ne pas avoir a effectuer de pré-coaqulation. La
procédure d'imprégnation avec du collagéne bovin permet de préserver la structure originale du matériau et
les caractéristiques structurelles de la prothése (flexibilité et souplesse). Le collagéne est en lien croisé avec le
greffon par vaporisation au formol pour assurer un équilibre du taux de réabsorption par les tissus hotes.

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

Modeles disponibles

Les greffons vasculaires AlboGraft sont disponibles dans une large gamme de modeles, de formes et de tailles.
Le greffon peut étre classé dans des modeles, selon les caractéristiques du matériau, chaque modele pouvant
étre de plusieurs types (droit « | » ou bifurqué « I », axillo-fémorale* « I » ou pourvu d'un bras latéral*

« (< ») et tailles (diametre et longueur). Chaque greffon peut étre identifié grace a un numéro de modele et
de lot/numéro de série. Le code a 3 lettres identifie le type de matériau ainsi que la présence ou |'absence de
collagene (voir le tableau ci-dessous) ; le numéro de lot et de série sert a récupérer les informations concernant
les données de fabrication et de vérification du greffon, a partir des fichiers du service d'assurance qualité de
LeMaitre Vascular. Afin de faciliter le suivi d'un produit, chaque emballage contient des étiquettes autocol-
lantes portant toutes les informations d'identification, qui peuvent étre ajoutées au dossier médical du patient.

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

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

* Non commercialisé aux Ftats-Unis.



Caractéristiques techniques des prothéses AlboGraft

Diameétre

Le diametre est défini comme la valeur du diamétre nominal interne de la prothese non
dilatée. Cette valeur est obtenue au moyen d'une jauge conique (angulometre) formant
un angle de 10° avec I'apex. On fait délicatement glisser la prothese sur I'instrument en

prenant soin de ne pas exercer de pression (voir schéma).

D120 = Diametre de la prothése sous pression

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

valeur nominale en raison de deux facteurs différents concomitants :

- distension des plis,

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

Modeles ASC AlboGraft* : le support externe en spirale permet de maintenir la dilatation radiale de la

prothése a un niveau négligeable.
Perméabilité a I'eau

La perméabilité est une des principales caractéristiques du polyester ; elle dépend de la porosité du
matériau et du processus d'imprégnation (greffons AMC, ATC et ASC uniquement). Cette perméabilité
s'exprime par la quantité d'eau pouvant traverser 1 cm2 de la prothése a 120 mmHg au cours d'une
minute. Le tableau ci-dessous compare la perméabilité maximale demandée (ml x cm-2 x min-') pour

chaque type de greffon.
Type Double velours Double Double velours | Double velours
tricoté velours tissé tissé
imprégné de tricoté imprégné de
collagéne collagéne

ml x cm? min’ 0,1 3720 0,1 331

Code a 3 caractéres AMC/ASC AMO ATC ATO

Force exercée 125¢. 500 g.
Longueur utilisable

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

type (voir tableau ci-dessous).

Type Diamétre Poids (g)
Double velours tricoté (AMO)* Tout 125
Double velours tricoté imprégné de collagéne (ASC)* Tout 125
Double velours tissé (AT0)* Tout 500
Double velours tricoté imprégné de collagéne (AMC) Tout 500
Double velours tissé imprégné de collagene (ATC) <24 mm 500
Double velours tissé imprégné de collagéne (ATC) >24 mm 750

* Non commercialisé aux Ftats-Unis.




Conditionnement

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

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

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

Stérilité et restérilisation

Les prothéses AlboGraft sont stérilisées a I'oxyde d'éthylene par le fabricant et sont fournies stériles a I'utilisa-
teur. La stérilité est garantie si 'emballage est intact et si la date de péremption (utiliser avant), figurant sur
I'emballage, n'a pas expiré.

Les greffons imprégnés de collagéne (AMC, ATC et ASC¥) ne doivent jamais étre restérilisés. Les greffons non
imprégnés de collagene (AMO* et ATO*) peuvent étre restérilisés dans les cas suivants :

- s'ilsn'ont pas été utilisés ni endommagés apres avoir été retirés de leur emballage,
- s'ilsn'ont pas été contaminés par du sang ou un matériau organique.

NE JAMAIS NETTOYER NI RESTERILISER DES GREFFONS CONTAMINES.

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

Les greffons non imprégnés (AMO* et ATO*) peuvent &tre restérilisés a 'oxyde d'éthyléne ou a la vapeur.
La restérilisation au gaz est recommandée car elle permet de garder le produit dans son emballage
d'origine, et donc d'éviter tout risque d'endommager accidentellement le greffon. Le produit restant dans
son emballage d'origine, la température du cycle de stérilisation lors de la stérilisation au gaz du greffon
ne peut dépasser 60 °C/140 °F. Au-dela de 60 °C, I'emballage en plastique risquerait d'étre endommaggé.
La stérilisation a I'oxyde d'éthyléne doit respecter rigoureusement les instructions du fabricant de
I'unité de stérilisation (durée du cycle, pression, température et humidité). Avant de commencer, il est
important de prendre toutes les précautions nécessaires : vérifier les parametres et caractéristiques

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

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

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

.+ nepaseffectuer plus de trois cycles de stérilisation.
Indications

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

Mode d'emploi

Choix et préparation du greffon

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

* Non commercialisé aux Ftats-Unis.



sur les étiquettes (modele, type, taille et numéro de série) sont correctes. Si l'une de ces informations
est incorrecte, ne pas utiliser le greffon. Retirer le couvercle Tyvek du conteneur externe et placer le
conteneur interne dans un environnement stérile en utilisant des procédures aseptiques.

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

Retirer le greffon par procédure aseptique.

Préparation des greffons vasculaires

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

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

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

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

Prothése de l'arche aortique avec bras latéral*

On utilise une prothése de I'arche aortique pourvue d'un bras latéral dans les interventions chirurgicales
sur l'aorte thoracique et I'arche aortique nécessitant une circulation extracorporelle. La seule fonction
du bras latéral est de permettre I'insertion de la canule de la pompe de perfusion ; aprés le retrait de la
canule, le bras est coupé et le moignon suturé.

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

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

Technique chirurgicale

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

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

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

- pour sectionner le greffon tissé (modéles ATC et ATO), il est recommandé d'utiliser un cautére
ophtalmique a basse température (< 704 °C/1300 °F) pour éviter le risque d'effilochage. Si un cautére
ophtalmique a haute température (> 1204 °C/2 200 °F) est utilisé, il est recommandé d'immerger
|a prothése tissée dans une solution saline stérile, juste avant I'emploi, afin d'éviter |'apparition de
brilures focales pendant la cautérisation. Ne pas laisser la prothése sécher avant la cautérisation.

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

* Non commercialisé aux Ftats-Unis.



Complications éventuelles
< AVC
- Paraplégie
- Paraparésie
« Infarctus du myocarde
- Dysfonctionnement rénal
+ Ischémie
«  Embolie
«  Thrombose
- Hémorragie
« Infection du greffon
- Infection de la blessure
«  Anévrisme
«  Pneumonie
« Amputation
« Déces

Avertissements et mises en garde

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

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

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

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

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

L'usage d'aiguilles atraumatiques est recommandé.

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

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

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

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

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

* Non commercialisé aux Ftats-Unis.



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

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et la
stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des
risques de contamination croisée, d'infection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif
peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant été concu et testé
qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique. Si, pour une raison
quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, le placer dans son emballage d'origine et le renvoyer

a I'adresse indiquée sur la boite.

Conservation et stockage

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

IIs doivent étre conservés dans un environnement sec et sans poussiere, a une température comprise entre
0°C/32 °F et 30 °C/86 °F.

Avis : Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. Saufindications
contraires dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE
VASCULAR, Inc., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS)
N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT
CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER)

ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un traitement
particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique
pas a l'usage abusif, |a mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par |'acheteur ou
par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés renvoi du dispositif par
I'acheteur a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

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

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a |a derniére page de ce mode d'emploi a
titre informatif pour l'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du
produit, |'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit
sont disponibles.

* Non commercialisé aux Ftats-Unis.



Innesto vascolare AlboGraft®
Istruzioni per I'uso — Italiano

Descrizione

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

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

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

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

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

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

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

con collagene di origine bovina, preserva la struttura originale del materiale e le caratteristiche strutturali della
protesi, cioé flessibilita e morbidezza. Il collagene € legato all'innesto con legame crociato (cross-linking) mediante
vapori di formaldeide, per assicurare una percentuale di riassorbimento bilanciata da parte dei tessuti ospite.

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

Modelli disponibili

Gli innesti vascolari AlboGraft sono disponibili in una vasta gamma di modelli, tipi e dimensioni. L'innesto
pud essere classificato in modelli, in base alle caratteristiche del tessuto, a loro volta disponibili in uno o piu
tipi (rettilineo “§ ", o biforcato “H’, axillo-femorale* "k 0 con braccio laterale™ "¢=™") e dimensioni (diametro,
lunghezza). Ciascun innesto & identificabile da un codice modello e da un numero di serie/lotto. Il codice

di 3 lettere identifica il tessuto e la presenza o I'assenza di collagene (vedere la tabella sequente); il numero
di serie e di lotto serve per recuperare le informazioni dai file Quality Assurance Service di LeMaitre Vascular,
contenenti i dati di produzione e di controllo dell'innesto. Per agevolare la tracciabilita del prodotto da parte
dell'operatore, ogni confezione di prodotti contiene etichette autoadesive sui cui sono riportati tutti i dati
identificativi del prodotto, che possono essere applicate sulla cartella clinica del paziente.

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

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

* Non disponibile per la commercializzazione negli Stati Uniti.



Caratteristiche tecniche delle protesi AlboGraft

Diametro

Il diametro & definito come valore del diametro nominale interno della protesi non dilatata.
Il valore viene ottenuto per mezzo di un misuratore conico (anulometro) con un angolo

di 10° rispetto all'apice. La protesi viene infilata delicatamente sullo strumento senza
applicare alcuna pressione (vedere il diagramma).

D120 = Diametro della protesi sotto pressione

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

- distensione delle pieghe corrugate;

- dilatazione radiale causata dalla pressione del flusso sanguigno (il suo effetto su una
protesi a maglia e piu sensibile a causa dell'elevata flessibilita ed elasticita del dispositivo).

Modelli AlboGraft ASC*: Il supporto esterno a spirale garantisce che la dilatazione radiale della protesi
rimanga trascurabile.

Permeabilita all'acqua

La permeabilita & una proprieta principale del tessuto in poliestere e dipende dalla porosita del materiale
e dal processo di impregnazione (solo innesti AMC, ATC e ASC). La permeabilita viene espressa come
quantita di acqua in grado di passare in un minuto attraverso 1 cm2 della protesi a 120 mmHg. Nella
tabella sequente viene confrontata la permeabilita massima dichiarata (ml x cm-2x min-) per ciascun
tipo di innesto.

Tipo Maglia a doppio Magliaa Tessuto a doppio Tessuto a
velour doppio velour velour doppio velour
con collagene con collagene
ml x cm? min” 0,1 3720 0,1 331
Codice di 3 cifre AMC/ASC AMO ATC ATO
Forza applicata 125¢ 5004

Lunghezza utile

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

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

* Non disponibile per la commercializzazione negli Stati Uniti.



Confezione

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

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

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

Sterilizzazione e risterilizzazione

Le protesi AlboGraft sono sterilizzate con ossido di etilene dal produttore e vengono fornite sterili all'operatore.
La sterilita & garantita per la confezione intatta e entro il termine della data di scadenza (usare entro il)
stampata sulla confezione.

Gliinnesti impregnati di collagene (AMC, ATC e ASC*) non devono mai essere risterilizzati. Gli innesti non
impregnati di collagene (AMO* e ATO*) possono essere risterilizzati alle sequenti condizioni:

« dopo la rimozione dalla confezione non sono stati usati o danneggiati;
«non sono stati contaminati con sangue o materiale organico.

NON PULIRE NE RISTERILIZZARE INNEST! CONTAMINATI.

Risterilizzazione degli innesti vascolari AlboGraft non impregnati di collagene

(modelli AMO* e ATO¥)

Gli innesti non impregnati di collagene (AMO* e ATO*) possono essere risterilizzati con ossido

di etilene 0 a vapore.

La risterilizzazione mediante gas & consigliata poiché questo metodo permette al prodotto di rimanere
nella confezione originale, evitando in tal modo di danneggiare accidentalmente l'innesto. Con

il prodotto nel contenitore originale, la sterilizzazione dell'innesto con gas puo essere esequita solo
con un ciclo di sterilizzazione a temperatura non superiore a 60 °C/140 °F. Lesposizione del contenitore
a temperature superiori a 60 °C puo danneggiare il materiale plastico.

La sterilizzazione mediante ossido di etilene deve essere esequita osservando rigorosamente

le istruzioni del produttore dell'unita di sterilizzazione (durata del ciclo, pressione, temperatura

e umidita). Prima dell'utilizzo, devono essere prese tutte le corrette precauzioni per controllare le
impostazioni e le caratteristiche del ciclo, rimuovere I'aria dagli oggetti sterilizzati, verificare la sterilita
e controllare i livelli residui del gas di sterilizzazione, o delle sue alternative, durante la sterilizzazione.

Per la risterilizzazione a vapore, rimuovere l'innesto dal contenitore originale e riporlo in un contenitore
adatto, quindi sterilizzarlo a vapore secondo le direttive consigliate dalla monografia European
Pharmacopoeia e dalle istruzioni fornite dal produttore dell'autoclave. La temperatura consigliata per

il ciclo & compresa fra 121 °Ce 123 °(/250 °F e 253 °F per 15 minuti.

Attenzione - indipendentemente dal metodo di sterilizzazione scelto:
- evitare dischiacciare o deformare l'innesto;

.+ nonristerilizzare I'innesto per pit di tre cicli.
Indicazioni

Gliinnesti in maglia o in tessuto a doppio velour AlboGraft sono indicati per I'impiego nella sostituzione
o sutura di arterie colpite da patologie aneurismatiche od occlusive.

Istruzioni per l'uso

Scelta e preparazione dell'innesto

Scegliere il tipo e le dimensioni dell'innesto pit adatte alla sezione vascolare da sostituire o da fornire
mediante bypass. Esaminare attentamente la doppia confezione contenente |'innesto selezionato per
verificarne l'integrita, I'assenza di fori, tagli o perforazioni e per controllare la data di scadenza. La
sterilita dell'innesto e garantita solo se il contenitore e perfettamente intatto. Assicurarsi che il periodo di
sterilita non sia scaduto, altrimenti non e garantita la sterilita dell'innesto. Assicurarsi che le informazioni

* Non disponibile per la commercializzazione negli Stati Uniti.



relative al modello, al tipo, alle dimensioni e al numero di lotto riportate sulle etichette siano corrette.
In caso contrario, non usare I'innesto. Rimuovere il foglio di sigillatura Tyvek dal contenitore esterno e
introdurre il contenitore interno in un ambiente sterile sequendo procedure che garantiscano |'asepsi.

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

Estrarre I'innesto sequendo una procedura asettica.

Preparazione degli innesti vascolari

Tutti gli innesti impregnati di collagene (AMC, ATC e ASC*) possono essere utilizzati nello stato in cui sono
forniti, oppure dopo essere stati immersi in soluzione salina sterile poco prima dell'impianto, in modo

da renderli flessibili e maneggevoli. Durante la fase di preparazione e l'intervento, & necessario prestare
attenzione a non schiacciare o allargare I'innesto. La manipolazione corretta consente di evitare il rischio
di danni al collagene di cui sono impregnate le pareti dell'innesto.

Precoagulazione degli innesti vascolari non impregnati (modelli AMO* e ATO¥)

Tutti gli innesti non impregnati di collagene (modelli AMO* e ATO¥) devono essere precoagulati prima
dellimpianto, in modo da evitare emorragie eccessive. Questo & particolarmente importante nel caso

in cui si manifestino i sintomi di un disturbo della coagulazione o il paziente sia stato trattato con

dosi massicce di eparina. Anche se la decisione definitiva sulla tecnica di precoagulazione dipende

dal chirurgo, di sequito vengono riportate alcune indicazioni generali. La precoagulazione puo essere
eseguita in modo ottimale quando il sangue del paziente non ¢ trattato con eparina. Immergere le pareti
dell'innesto, all'interno e all'esterno, tenendo l'innesto in posizione espansa. Per farlo, afferrare I'innesto
a entrambe le estremita e tirarlo finché non & completamente disteso, quindi lasciarlo ritrarre fino alla
lunghezza normale. Ripetere tre o quattro volte la procedura, irrigando I'innesto con il sangue fino

a quando non & completamente saturo. Lasciarlo asciugare in un contenitore pulito e sterile. Prima

di impiantare I'innesto, la parete interna dovrebbe essere aspirata in modo da rimuovere qualsiasi
distacco di sangue coaqulato che potrebbe essersi formato.

Protesi dell'arco aortico con braccio laterale*

La protesi dell'arco aortico con braccio laterale viene utilizzata negli interventi chirurgici sull’aorta
toracica e sull'arco aortico che richiedono la circolazione extracorporea. Il braccio laterale & stato creato
esclusivamente allo scopo di inserire la cannula della pompa di perfusione; dopo la rimozione della
cannula il braccio viene quindi tagliato e il moncone viene suturato.

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

Tagliare l'innesto alla lunghezza desiderata. Rimuove il supporto a spirale alle estremita e tagliare

in prossimita della superficie dell'innesto con forbici chirurgiche affilate in modo da ottenere

la lunghezza libera richiesta della spirale per creare I'anastomosi, evitando in tal modo che il supporto
a spirale interferisca con le suture. Evitare di fissare I'innesto sull'area rinforzata.

Tecnica chirurgica

Data la complessita dell'impianto chirurgico degli innesti vascolari e considerati i numerosi fattori
che possono influire sulle condizioni del paziente, € compito del chirurgo stabilire la tecnica di sutura,
il tipo di innesto e la terapia da adottare prima, durante e dopo l'intervento.

E comunque necessario valutare le sequenti precauzioni:

« perle suture si consiglia I'uso di aghi cilindrici, benché non siano controindicati gli aghi rastremati
0 altri aghi taglienti.

- peril taglio degli innesti tessuti (modelli ATC e ATO) si raccomanda la cauterizzazione di tipo
oftalmico a bassa temperatura (< 704 °C/1300 °F) per evitarne lo sfilacciamento. Se si utilizza
|la cauterizzazione di tipo oftalmico ad alta temperatura (> 1204 °(/2200 °F), si raccomanda
di immergere la protesi tessuta in una soluzione salina sterile immediatamente prima dell'uso,
per evitare bruciature focalizzate che potrebbero avvenire durante la cauterizzazione.
Non consentire che la protesi si asciughi prima del taglio con cauterizzazione.

- qualora la tecnica chirurgica dovesse richiedere il fissaggio dell'innesto, utilizzare morsetti
atraumatici (preferibilmente con un pezzo di ganasce morbide o foderate) e applicare la minima
forza indispensabile.

* Non disponibile per la commercializzazione negli Stati Uniti.



Possibili complicanze
« lctus
- Paraplegia
- Paraparesi
« Infarto del miocardio
« Disfunzione renale
« Ischemia
« Embolia
« Trombosi
- Sanguinamento
« Infezione sull'innesto
- Infezione dell'incisione
« Aneurisma
« Polmonite
« Amputazione
« Morte

Precauzioni e avvertenze

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

Gli innesti impregnati di collagene non devono mai essere risterilizzati.

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

Gli innesti vascolari devono essere maneggiati in modo da evitare il contatto con particelle
estranee che, qualora aderiscano alla parete dell'innesto, potrebbero causare la formazione
di emboli o interazioni indesiderate con il sanque. Inoltre, i quanti chirurgici utilizzati per
manipolare gli innesti non devono contenere polveri, conservanti o lubrificanti.

Evitare di estendere eccessivamente I'innesto; estendere delicatamente |'innesto per smussare
le pieghe.
Evitare di danneggiare l'innesto durante la manipolazione, utilizzare morsetti atraumatici

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

Si raccomanda I'uso di aghi atraumatici.

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

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

Protesi AlboGraft con rinforzo rimovibile a spirale (modelli ASC)*. Rimuovere delicatamente
|a spirale di supporto per non danneggiare la pellicola di collagene.

Prestare attenzione a legare e/o cauterizzare i vasi linfatici sulla nervatura per ridurre al minimo
la formazione di seroma o ristagno linfatico in sequito alla ricostruzione aorto-femorale
o femoro-poplitea.

Queste protesi non devono essere innestate in pazienti sensibili al poliestere 0 a materiali
di origine bovina.

* Non disponibile per la commercializzazione negli Stati Uniti.



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

Il dispositivo  esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia

e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso
del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo

in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo
dipende dal fatto che lo stesso & monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre
Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

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

Avvisi: Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se non
diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE
PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI,
DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA
RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA
LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO),

E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce
I'idoneita del dispositivo per alcuno specifico trattamento, poiché questa determinazione é responsabilita
dell'acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione
inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terzi. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della
presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione

di LeMaitre Vascular), a condizione che il dispositivo venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular.

La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

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

A QUALSIASI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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

* Non disponibile per la commercializzazione negli Stati Uniti.



Injerto vascular AlboGraft®
Instrucciones de uso — Espafiol

Descripcion

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: Los injertos cosidos y tejidos no impregnados en coldgeno (modelos AMO y AT0) no estdn disponibles para
su venta en Estados Unidos.

Modelos disponibles

Los injertos vasculares AlboGraft estan disponibles en una gran variedad de modelos, tipos y tamarios. El injerto
se puede clasificar en modelos de acuerdo con las caracteristicas del tejido, y cada modelo incluye uno 0 més
tipos (recto " | ", bifurcado "F§", axilofemoral "" 0 con brazo lateral* "(=™") y tamafios (didmetro y longitud).
(ada injerto se puede identificar mediante un nimero de modelo y un nimero de lote o serie. El cddigo de

3 letras identifica el tejido y la presencia o ausencia de coldgeno (consulte la tabla a continuacién); el nimero
de lote y serie sirve para recuperar informacion de los archivos de control de calidad de LeMaitre Vascular sobre
los datos de fabricacion y comprobacion del injerto. Para facilitar al operador el sequimiento del producto, toda
la informacién de identificacion del producto estd incluida en etiquetas autoadhesivas en cada paquete del
producto, que se puede transferir a la historia clinica del paciente.

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

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

* No disponible para su venta en Estados Unidos.



Caracteristicas técnicas de las protesis AlboGraft

Diametro

El didgmetro se define como el valor del didmetro interno nominal de la prétesis no dilatada.
El valor se obtiene con un medidor conico (anguldmetro) con un dngulo de 10° desde

el pice. La protesis se desliza suavemente por el instrumento sin aplicar presion

(vea el diagrama).

D120 = Didmetro de la prétesis bajo presion
Este valor indica el didmetro interno de la prtesis cuando esta expuesta a una presion
interna de 120 mmHg; equivale a la presién natural promedio en la prétesis sin pinzas.

El didmetro es mayor que el valor nominal como resultado de dos diferentes factores
concomitantes:

- distension de las plegaduras con pinzas;

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

Modelos ASC AlboGraft*: El soporte de espiral externo asegura que la dilatacion radial de la protesis sea
minima.

Permeabilidad al agua

La permeabilidad es una de las propiedades principales de la tela de poliéster y depende de la porosidad
del material y del proceso de impregnacion (solo injertos AMC, ATCy ASC). La permeabilidad se expresa
como la cantidad de agua que puede atravesar 1 cm2 de la prétesis a 120 mmHg durante un minuto.

La siguiente tabla compara la permeabilidad mdxima esperada (ml x cm-2x min-') de cada tipo de injerto.

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

Longitud utilizable
Esta medicion indica la longitud minima de la protesis bajo tensién durante la implantacion. La longitud
minima utilizable se determina mediante tension con el peso aplicado para cada tipo (vea la siquiente

tabla).
Tipo Diametro Peso (g)
Tela de fieltro doble (AMO)* T0DO 125
Tela de fieltro doble con coldgeno (ASC)* T0DO 125
Tejido de fieltro doble (ATO)* TODO 500
Tela de fieltro doble con coldgeno (AMC) TODO 500
Tejido de fieltro doble con coldgeno (ATC) menos de 24 mm 500
Tejido de fieltro doble con coldgeno (ATC) >24 mm 750

* No disponible para su venta en Estados Unidos.



Embalaje

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

Advertencia: para los injertos vasculares AlboGraft impregnados con coldgeno (AMC, ATC y ASC¥), el envase
doble se proporciona en un envoltorio de aluminio cerrado herméticamente. Este envoltorio protege
el injerto durante el almacenaje, y solo debe abrirse inmediatamente antes de utilizar.

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

Esterilidad y re-esterilizacion

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

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

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

NUNCA LIMPIE O RE-ESTERILICE INJERTOS CONTAMINADOS.

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

Los injertos no impregnados (AMO* y ATO*) se pueden re-esterilizar con 6xido de etileno o vapor.
Se recomienda la re-esterilizacion con gas ya que este método permite que el producto permanezca
en el paquete original, evitando de esta manera el riesgo de dafios accidentales al injerto.

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

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

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

La esterilizacion con dxido de etileno se debe realizar observando rigurosamente las instrucciones
del fabricante de la unidad de esterilizacion (duracion del ciclo, presion, temperatura y humedad).
Antes de usar, se deben tomar todas las precauciones correspondientes para verificar los pardmetros
y caracteristicas del ciclo, desgasificar los objetos esterilizados, probar la esterilidad y verificar los niveles
residuales de gas esterilizante o sus alternativas durante la esterilizacion.

Para la re-esterilizacion con vapor, saque el injerto de su envase original y coldquelo en uno adecuado,
luego, esterilice a vapor segun las pautas recomendadas por la monografia de la Farmacopea Europea
y las instrucciones brindadas por el fabricante del autoclave. La temperatura de ciclo recomendada

es de 121°Ca 123°(/250° F a 253° F durante 15 min.

Advertencia: independientemente del método de esterilizacion escogido:
- evite presionar o deformar el injerto;

- no re-esterilice el injerto durante mds de tres ciclos.
Indicaciones

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

Instrucciones de uso

Eleccion y preparacion del injerto

Escoja el tipo y el tamanio de injerto que mejor encaje en la seccién vascular que se reemplazard
0 proporcionard por medio de un bypass. Examine cuidadosamente el envase doble en el que
se encontraba el injerto seleccionado para verificar su integridad, la ausencia de orificios, cortes
o perforaciones, asi como la fecha de caducidad. La esterilidad del injerto estd garantizada solo

* No disponible para su venta en Estados Unidos.



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

no use el injerto. Retire la tapa Tyvek del envase externo e introduzca el envase interno en un entorno
estéril siguiendo técnicas asépticas.

PRECAUCION: no lleve el envase externo al ambiente estéril.

Retire el injerto mediante un procedimiento aséptico.

Preparacion de injertos vasculares

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

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

Todos los injertos no impregnados con coldgeno (modelos AMO* y ATO*) se deben precoaqular antes
de laimplantacion para evitar la hemorragia excesiva. Esto es especialmente importante siempre que
surjan signos de trastornos de la coagulacidn o que el paciente haya sido heparinizado masivamente.
Aunque la decision sobre la técnica de precoagulacién depende en Ultima instancia del cirujano,

se siguen algunas indicaciones generales. La precoaqulacion se realiza mejor utilizando sangre no
heparinizada del paciente. Empape las paredes del injerto, tanto dentro como fuera, manteniendo

el injerto en la posicion expandida. Para esto, sujete el injerto en ambos extremos y tire hasta que
esté completamente estirado, luego deje que se retraiga hasta alcanzar su longitud normal. Repita

el procedimiento tres o cuatro veces, irrigando el injerto con sangre hasta que esté completamente
saturado. Deje secar en un envase limpio y estéril. Antes de implantar el injerto, se debe aspirar

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

Prétesis de arco adrtico con brazo lateral*

La prétesis de arco adrtico con brazo lateral se utiliza cuando las intervenciones quirdrgicas en la
aorta tordcica y en el arco adrtico requieren circulacion extracorpérea. El brazo lateral estd disefiado
tnicamente para insertar la cdnula de la bomba de perfusion; luego se corta y sutura el mufién
después de extraer la canula.

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

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

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

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

Técnica quirdrgica

Teniendo en cuenta la complejidad de una implantacidn quirdrgica de los injertos vasculares, y dado
que existen muchos factores que pueden influir en el estado del paciente, se deja a criterio del cirujano
la definicidn de la técnica de sutura y el tipo de injerto, asi como el tratamiento que se debe adoptar
antes, durante y después de la intervencion.

Sin embargo, se deben tomar las siquientes precauciones:

- paralasutura, se recomiendan aqujas cilindricas; aunque el corte cénico u otras agujas de corte
no estan contraindicadas.

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

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

* No disponible para su venta en Estados Unidos.



Posibles complicaciones
. lctus
- Paraplejia
- Paraparesis
« Infarto de miocardio
« Disfuncién renal
« Isquemia
« Embolia
« Trombosis
- Hemorragia
« Infeccion de injerto
« Infeccion de la herida
« Aneurisma
« Neumonia
+  Amputacién
« Fallecimiento

Advertencias y precauciones

No utilice una protesis si el envase y/o el precinto estd abierto o dafado, o si expird el periodo
de esterilidad.

Elinjerto impregnado de coldgeno nunca se debe re-esterilizar.

Los injertos contaminados con sangre durante los procedimientos anteriores no se deben volver
a utilizar o re-esterilizar.

Los injertos vasculares se deben manipular evitando el contacto con particulas extrafias que,
si se adhieren a la pared del injerto, pueden generar embolias o interacciones no deseadas con
la sangre. Ademés, los quantes quirdrgicos utilizados para manipular los injertos no deben
contener polvos, conservantes o lubricantes.

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

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

Se recomienda el uso de aqujas atraumaticas.

Se recomienda una temperatura de cauterizacion oftalmica baja (< 704° C/1300° F) para cortar
injertos y evitar la deshiladura.

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

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

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

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

* No disponible para su venta en Estados Unidos.



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

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza
y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada,
infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas
por un reprocesamiento o reesterilizacion, ya que tinicamente se ha disefiado y puesto a prueba para un solo uso.

La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtin motivo hubiera que devolver el dispositivo

a LeMaitre Vascular, coloquelo en el embalaje original y envielo a la direccion indicada en la caja.

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

Avisos legales: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que

se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA
SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES,
DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA

0 IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO
(INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular

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

de caducidad correspondiente a este dispositivo. o

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, RESULTANTE,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD

DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES
ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD,

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

LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER
RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La Ultima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacidn

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

* No disponible para su venta en Estados Unidos.



Enxerto Vascular AlboGraft®
Instrugdes de utilizagao — Portugués

Descricao

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

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

Os Enxertos Vasculares AlboGraft estao disponiveis com reforco em espiral exterior removivel (modelos ASC)
composta de tecido de polipropileno biocompativel radiopaco que possibilita uma fcil identificacao da protese
com raios-X. O reforco espiral exterior é removivel, facilitando a criacao de anastomoses ao vaso.

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

Diretrizes sobre a superficie exterior do enxerto facilitam a orientacao durante a implantacao.

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

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

0 processo de impregnacdo ao utilizar colagénio de origem bovina mantém a estrutura original do material

e as caracteristicas estruturais da prétese, ou seja, a flexibilidade e a suavidade. O colagénio é ligado de forma
cruzada ao enxerto através de vapores de formaldeido, garantindo uma taxa de reabsorcao equilibrada por
parte dos tecidos recetores.

Nota: Os enxertos ndo impregnados com colagénio (modelos AMO e AT0) néo estéo disponiveis para venda nos
Estados Unidos.

Modelos disponiveis

Os Enxertos Vasculares AlboGraft estao disponiveis numa ampla série de modelos, tipos e tamanhos.

Os enxertos podem ser classificados em modelos de acordo com as caracteristicas de fabricacao, e cada modelo
pode ter um ou mais tipos (reto “§ " bifurcado "I, axilofemoral “F,” ou com brago lateral “¢*"") e tamanhos
(diametro e comprimento). Cada enxerto é identificavel por um nimero de modelo e ndmero de lote/ série.

0 cddigo de 3 letras identifica o tecido e a presenca ou auséncia de colagénio (ver tabela abaixo), o lote

e nimero de série serve para recuperar informacoes sobre o fabrico do enxerto e verificacao de dados a partir
dos arquivos do Servico de Garantia de Qualidade da Lemaitre Vascular. Para facilitar o rastreamento do produto
pelo operador, todos os dados de identificacdao do produto estao indicados nos rétulos autoadesivos

da embalagem, que podem ser transferidos para a histdria clinica do paciente.

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

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

* Ndo disponivel para venda nos Estados Unidos.



Caracteristicas técnicas das Proteses AlboGraft

Didmetro

0 diametro é definido como o valor do didmetro interno nominal da prétese ndo dilatada.
0 valor é obtido com um medidor conico (anguldmetro) com um angulo de 10° a partir
do dpice. A prétese € deslizada suavemente sobre o instrumento sem nenhuma pressao
(consulte o diagrama).

D120 = Diametro da prétese sob pressao

Este valor indica o diametro interno da prétese quando exposta a uma pressao interna
de 120 mmHg; é igual a pressao natural média na protese quando estd despincada.

0 diametro é maior do que o valor nominal como resultado de dois fatores associados
concomitantes:

- adistensao das pregas plissadas;

- adilatacao radial caudada pela pressao do fluxo sanquineo (seu efeito sobre uma
prétese de malha é mais aparente devido a alta flexibilidade e a elasticidade do dispositivo).

Modelos AlboGraft ASC*: O suporte espiralado externo garante que a dilatacao radial da prétese continue
a serinsignificante.

Permeabilidade a agua

A permeabilidade é uma das principais propriedades do tecido de poliéster e depende da porosidade
do material e do processo de impregnacao (apenas nos enxertos AMC, ATC e ASC). A permeabilidade

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

Tipo Malha de Malha de Tecido de Tecido de
veludo duplo | veludo duplo | veludo duplo veludo duplo
com colagénio com colagénio
ml cm2 min” 0.1 3720 0.1 331
cddigo de 3 digitos AMC/ASC AMO ATC ATO
Forca aplicada 125¢ 500¢

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

Tipo Didmetro Peso (g)
Malha de veludo duplo (AM0)* TODOS 125
Malha de veludo duplo com colagénio (ASC)* T0DOS 125
Tecido de veludo duplo (ATO)* T0DOS 500
Malha de veludo duplo com colagénio (AMC) TODOS 500
Tecido de veludo duplo com colagénio (ATC) <24 mm 500
Tecido de veludo duplo com colagénio (ATC) >24 mm 750

* Ndo disponivel para venda nos Estados Unidos.



Embalagem

Os Enxertos Vasculares AlboGraft sao fornecidos esterilizados através de uma barreira esterilizada dupla.

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

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

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

Esterilidade e reesterilizacao

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

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

« depois de retirados da embalagem nao foram usados e danificados;
- nao foram contaminados com sanque ou material organico.

NUNCA LIMPE OU REESTERILIZE ENXERTOS CONTAMINADOS.

Reesteriliza¢ao de Enxertos Vasculares AlboGraft nao impregnados com colagénio

(modelos AMO* e ATO*)

Os enxertos nao impregnados (AMO* e ATO¥*) podem ser reesterilizados com 6xido de etileno ou vapor.

A reesterilizacao a gds é recomendada porque este método permite que o produto permaneca na
embalagem original, evitando assim o risco de danos acidentais ao enxerto. Com o produto em seu
recipiente original, a esterilizacao a gds do enxerto pode ser realizada apenas a 60° (/140° F ou menos de
temperatura de ciclo de esterilizacao. Expor o recipiente a temperaturas superiores a 60° C pode danificar
0 material pldstico.

A esterilizacdo com dxido de etileno deve ser realizada sequindo estritamente as instrugoes do fabricante
da unidade de esterilizacao (duracao do ciclo, pressao, temperatura e umidade). Antes de sua utilizacao,
devem ser tomadas todas as precaucdes adequadas para verificar as definicoes e caracteristicas do

ciclo, a remocao do ar dos objetos esterilizados, testar a esterilidade e verificar os niveis residuais de gés
esterilizante ou de suas alternativas durante a esterilizacdo.

Para a reesterilizacao a vapor, retire 0 enxerto de seu recipiente original, coloque-o0 num recipiente
adequado e esterilize a vapor de acordo com as diretrizes recomendadas pela monografia da
Farmacopeia Europeia e as instrucoes do fabricante do autoclave. A temperatura de ciclo de esterilizacao
recomendada é de 121°Ca 123°(/250° F a 253° F durante 15 minutos.

Aviso - independentemente do método de esterilizagdo escolhido:
- eviteesmagar ou deformar o enxerto;
_+ ndoreesterilize o enxerto por mais de trés ciclos.
Indicagoes
Os enxertos tecidos em malha de veludo duplo AlboGraft estao indicados para utilizagao em procedimentos
de substituicao ou reparacdo de artérias afetadas por doenca aneurismatica ou oclusiva.
Instrugoes de utilizacao

Selecao e preparacao do Enxerto

Selecione o tipo e 0 tamanho mais adequados de enxerto para a secao vascular a ser substituida

ou abastecida através de um bypass. Verifique cuidadosamente a embalagem que contém o enxerto
selecionado para verificar a sua integridade, a auséncia de furos, cortes ou perfuracdes e a data de
validade. A esterilidade do enxerto € garantida apenas se o recipiente estd perfeitamente intacto.

* Ndo disponivel para venda nos Estados Unidos.



Certifique-se de que o periodo de esterilidade nao esteja vencido, ja que em caso contrdrio a esterilidade
do enxerto nao é garantida. Certifique-se de que a informagdo contida no rétulo relativa ao modelo,
tipo, tamanho e nimero de série seja correta. Se nao for, nao utilize o enxerto. Retire a tampa Tyvek

do recipiente externo e introduza o recipiente interno no ambiente estéril utilizando procedimentos
asséticos.

CUIDADO: ndo leve o recipiente externo a um ambiente esterilizado.

Retire 0 enxerto da embalagem utilizando um procedimento asséptico.

Preparacao dos Enxertos Vasculares

Os enxertos vasculares impregnados com colagénio (AMC, ATC e ASC*) podem ser utilizados conforme
fornecidos ou depois de submersos em solucao salina estéril exatamente antes do implante, tornando-os
mais flexiveis e fceis de manusear. Durante a preparacao e a operacao, deve-se ter cuidado para nao
esmagar ou expandir excessivamente o enxerto. 0 manuseio correto ajuda a evitar o risco de danos no
coldgeno impregnado nas paredes do enxerto.

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

Todos os enxertos ndo impregnados com colagénio (modelos AMO* e ATO*) devem ser pré-coagulados
antes do implante para evitar hemorragias excessivas. Isto é especialmente importante quando podem
surgir sinais de distdrbios de coagulacao ou o paciente foi macicamente heparinizado. Embora a escolha
da técnica de pré-coaqulacao seja uma decisao do cirurgido, seqguem algumas indicac6es gerais. Para

a pré-coagulacao é melhor utilizar sangue nao heparinizado do paciente. Mergulhe as paredes do
enxerto, interna e externa, mantendo o enxerto na posicao expandida. Para fazé-lo, sequre o enxerto
por ambas extremidades e puxe até que esteja completamente esticado; depois, deixe que retorne a seu
comprimento normal. Repita o procedimento trés ou quatro vezes, irrigando 0 enxerto com sangue até que
esteja completamente saturado. Deixe-o secar num recipiente limpo e esterilizado. Antes de implantar
0 enxerto a parede interna deve ser aspirada para remover codqulos soltos que podem ter se formado.

Prétese de Arco Adrtico com Braco Lateral*

A prétese de arco adrtico com braco lateral € utilizada em intervengdes cirdrgicas da aorta tordcica e do
arco aortico que requerem circulagao extracorpérea. 0 braco lateral foi concebido apenas com a finalidade
de inserir a canula da bomba de perfusao; apds a remogao da canula, é cortado e o coto é suturado.

Prétese AlboGraft com Reforco em Espiral Removivel (modelos ASC)*

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

Técnica cirurgica

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

No entanto, as sequintes precaucoes devem ser consideradas:

- recomenda-se a utilizacdo de aqulhas cilindricas para a sutura, embora as agulhas de corte conico
ou de outros cortes ndo estejam contraindicadas.

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

- Seatécnica cirlirgica exige que o enxerto seja pincado, devem ser aplicadas pincas atraumaticas
(preferentemente com garras suaves ou revestidas) com a forca minima necessdria.

* Ndo disponivel para venda nos Estados Unidos.



Complica¢oes Potenciais
« Acidente vascular cerebral
- Paraplegia
- Paraparesia
« Infarto do miocérdio
- Disfuncao renal
« Isquemia
- Embolia
- Trombose
- Sangramento
« Infeccao do enxerto
- Infeccdo da ferida
« Aneurisma
«  Pneumonia
 Amputacdo
« Morte

Precaucoes e avisos

Nao utilize uma protese cujo recipiente e/ou selo esteja aberto ou danificado, ou se o prazo de
validade da esterilizacao estiver vencido.

0 enxerto impregnado com colagénio nunca deve ser reesterilizado.

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

Os enxertos vasculares devem ser manuseados de modo a evitar o contato com particulas
estranhas que possam aderir-se a parede do enxerto, 0 que pode causar a formacao de émbolos
ou interagdes indesejdveis com o sanque. Além disto, as luvas cirdrgicas utilizadas para manusear
05 enxertos ndo devem conter pds, conservantes nem lubrificantes.

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

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

Recomenda-se a utilizacdo de agulhas atraumdticas.

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

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

Prétese AlboGraft com Reforco em Espiral Removivel (modelos ASC)*: Retire o suporte em espiral
delicadamente, para ndo danificar o revestimento de coldgeno.

Deve-se ter cuidado para ligar e/ou cauterizar vasos linfaticos na virilha para minimizar
a ocorréncia de formacdo de seroma e coleta linfatica apés a reconstrucao aorto-femoral
e fémoro-poplitea.

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

* Ndo disponivel para venda nos Estados Unidos.



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

Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao € possivel garantir a limpeza
e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo pode levar a contaminacdo cruzada, infe¢ao ou morte
do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento

ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Unica utilizacao. 0 prazo

de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo. Se, por qualquer razdo, o dispositivo tiver de ser devolvido

a LeMaitre Vascular, coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

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

Informacoes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO,
ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS
OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS
(INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO
A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS
MESMAS. A LeMaitre Vascular nao efectua qualquer declaracao relativamente a adequacao do dispositivo

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

a qualquer violacao da presente garantia limitada, a Unica forma de reparacao consiste na substitui¢ao ou
reembolso pelo preo de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugao

do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de
validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS, DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL,
EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD

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

DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO
ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas instrucdes inclui a indicagao da respetiva data de revisao ou de emissao, para
informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao
do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagoes
adicionais sobre o produto.

* Ndo disponivel para venda nos Estados Unidos.



Vaskulzr graft fra AlboGraft®
Brugervejledning — dansk

Beskrivelse

Vaskulzre grafter fra AlboGraft® er lavet af syntetisk materiale og udviklet til at erstatte dele af arterier, som
er beskadigede eller fungerer darligt. De er fremstillet af polyestertrad (PET, polyethylen terephthalat), som
er vevet eller strikket, s de udger et rer uden sem. For at imgdekomme en raekke kirurgiske hensyn findes
AlboGrafts vaskulzere grafter i to design: Dobbeltstrikket velourstof og dobbeltvavet velourstof. De strikkede
grafter er fremstillet med maskefast struktur, som reducerer risikoen for flosser eller slid ved enderne.
Dobbelte velourgrafter har lavprofilslgjfer pa den endoluminale overflade for at undga reduktion af lumen
0g hgjprofilslgjfer pd den ydre overflade for at fremme graftinkorporering i det omkringliggende vav. Alle
AlboGraft-grafter er trykket sammen i parallelle ringe, sd den tubulare form bevares uden bugtning.

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

Bemeerk: AlboGraft vaskuleere grafter med flytbar udvendiq spiral (ASC modeller) salges ikke i USA.
Retningspunkter pa transplantatets overflade fremmer orienteringen under implantation.

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

under implantationen. Dette medfarer, at preekoagulering ikke er ngdvendig. Impraegnering ved hjelp af

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

Bemeerk: Ikke-kollagen impraegnerede, strikkede og vaevede transplantater (AMO og ATO modeller) er ikke til salg
iUSA.

Tilgaengelige modeller

AlboGrafts vaskulzere grafter er tilgaengelige i en lang reekke modeller, typer og starrelser. Graften kan
klassificeres i fem modeller efter stoffets karakteristika og kollagenets impraegnering, hvor hver model er en
eller flere typer (lige " tvedelt"f,” axillofemoral "k, eller med sidearm (%) og starrelser (diameter og
lengde). Hver graft kan identificeres ud fra modelnummer og et lot/serie-nummer. Koden med tre bogstaver
kendetegner stoffet og hvorvidt det indeholder kollagen (se nedenstdende tabel); lot-og serie-nummer
bruges til at udtraekke information fra LeMaitre's vaskulaere kvalitetssikkerhedsservice vedrgrende grafternes
fabrikations-og kontroldata. For at lette sporingen af produktet findes al produktidentifikation pa seks
selvklebende markater i hver produktpakke, som kan overfares til patientens sygejournal.

Model Kode Farvekode
Dobbeltvaevet velourstof impraegneret med kollagen ATC Lysebla
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen AMC quld
Dobbeltvaevet velourstof* ATO* Markegren
Dobbeltstrikket velourstof* AMO* Orange
Dobbeltstrikket velourstof impraegneret med kollagen og med ASC¥ Bla
spiralstatte

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

* Seelges ikke i USA.



Tekniske karakteristika for AlboGraft-proteser

Diameter

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

D120 = Protesens diameter, ndr den er trykket sammen

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

« udvidelse af de plisserede folder;

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

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

Vandpermeabilitet

Permeabilitet er en af de vigtigste egenskaber ved polyesterstof og afhanger af materialets porasitet og
coating-proces (kun AMC-, ATC-og ASC-grafter). Denne permeabilitet udtrykkes som mangden af vand,
som kan passere gennem 1 cm2 protese ved 120 mmHg i lgbet af et minut (vandpermeabilitet pr. 150
7198). Tabellen nedenfor sammenligner de maksimale permeabilitetsvaerdier (ml x cm2x min-1), som
glder for hver graftmodel.

Model Dobbeltstrikket | Dobbeltstrikket | Dobbeltvaevet Dobbeltvaevet
velourstof velourstof velourstof velourstof
med kollagen med kollagen
ml x cm? min” 0,1 3720 0,1 331
3-cifret kode AMC/ASC AMO ATC ATO
Med pres 125g. 500q.
Anvendelig leengde

Denne méling angiver protesens minimale lngde under spanding ved implantation. Den minimale
brugbare lngde bestemmes under spanding med den anvendte vaegt for hver model (se tabel

nedenfor).
Model Diameter Vaegt (g)
Dobbeltstrikket velourstof (AMO)* ALLE 125
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (ASC)* ALLE 125
Dobbeltvavet velourstof (AT0)* ALLE 500
Dobbeltstrikket velourstof med kollagen (AM() ALLE 500
Dobbeltvavet velourstof med kollagen (ATC) <24 mm 500
Dobbeltvaevet velourstof med kollagen (ATC) > 24 mm 750

* Seelges ikke i USA.




Pakning

AlboGraft vaskulaere grafter leveres med en dobbeltsteril barriere. Den indvendige beholder er steril udvendig,
hvis den udvendige beholder ikke er blevet beskadiget eller dbnet. Den udvendige beholder er kun steril
indvendig, og den md ikke medtages til et sterilt miljo.

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

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

Sterilitet og resterilisering
AlboGraft proteser er steriliserede med ethylenoxid af fremstilleren og leveres sterile til brugeren. Sterilitet
indeni den ubrudte pakning er garanteret inden for den udlgbsdato (bruges inden), som er anfert pa pakningen.

Kollagen-impraegnerede grafter (AMC, ATC og ASC) ma aldrig resteriliseres. Grafter, som ikke er
kollagen-impraegnerede (AMO* and ATO*), ma resteriliseres, hvis:

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

KONTAMINEREDE GRAFTER MA ALDRIG RENGORES ELLER RESTERILISERES.

Resterilisation af AlboGraft vaskulzere grafter uden kollagenimpraegnering

(AMO*-0g ATO*-modeller)

lkke-impraegnerede grafter (AMO* og ATO*) kan resteriliseres med ethylenoxid eller damp.
Gasresterilisation anbefales, da denne metode tillader produktet at forblive i den originale pakke.
Dermed undgas risikoen for beskadigelse af graften. Med produktet i den originale beholder kan
gassterilisation af graften gares ved en sterilisationscyklustemperatur pd 60 °C/140 °F eller mindre.
Hvis beholderen udsaettes for temperaturer over 60 °C, kan det beskadige plasticmaterialet.
Sterilsation med ethylenoxid skal udfares under streng overholdelse af instruktionerne fra producenten
af sterilisationsenheden (cyklussens varighed, tryk, temperatur og fugtighed). Far brug skal der tages
forholdsregler med hensyn til at tjekke cyklussens indstillinger og karakteristika, lufte de steriliserede
genstande, teste steriliteten og tjekke resterende niveauer af sterilisationsgas eller lignende under
sterilisationen.

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

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

Advarsel — uanset hvilken sterilisationsmetode, der velges:
- md graften ikke mases eller deformeres

= graften md ikke steriliseres i mere end tre cyklusser.
Indikationer

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

Brugervejledning

Valg og forberedelse af graften

Veelg den graftmodel og -starrelse, der passer bedst til det vaskulare afsnit, der skal udskiftes eller
forsynes gennem en bypass. Undersag omhyggeligt pakningen, som indeholder den valgte graft, for
at fa bekraeftet, at den ikke har varet dbnet. Undersag ligeledes for huller, snit eller perforeringer,
samt at udlgbsdatoen ikke er overskredet. Graftens sterilitet kan kun garanteres, hvis beholderen er
fuldsteendig intakt. Du skal sikre dig, at sterilitetsperioden ikke er udlgbet. Ellers kan graftens sterilitet

* Seelges ikke i USA.



ikke garanteres. Du skal sikre dig, at oplysningerne pd markaten angdende model, type, starrelse og
serienummer er korrekte. Hvis de ikke er korrekte, ma du ikke bruge graften. Fjern Tyvek laget fra den
ydre beholder og dbn den indre beholder i et sterilt miljo ved brug af aseptisk teknik.

ADVARSEL: Medbring ikke den udvendige beholder i det sterile miljo.

Brug aseptisk teknik til at tage graften ud.

Forberedelse af vaskulaere grafter

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

Prekoagulering af ikke-impraegnerede grafter (AM0*-0g ATO*-modeller)

Alle grafter, som ikke erimpragnerede med kollagen (AMO* og ATO*-modeller), skal praekoaguleres
inden implantation for at undgd ungdvendige bladninger. Dette er sarlig vigtigt, ndr der opstdr

tegn pa koaguleringsproblemer, eller patienten er blevet hepariniseret. Selvom valget af
prekoaquleringsteknik i sidste ende er op til kirurgen, er der her nogle generelle indikationer.
Praekoaqulering fungerer bedst ved hjeelp af ikke-hepariniseret blod fra patienten. Leg graftveeggene
i blgd, bade indvendigt og udvendigt, s graften holdes i den udvidede position. Ger dette ved at tage
fat pd graften i begge ender og traekke, indtil den er fuldt udstrakt. Lad den derefter traekke sig tilbage
til normal lengde. Gentag proceduren tre eller fire gange, idet graften overrisles med blod, indtil den
er helt mattet. Lad den tarre i en ren, steril beholder. Fgr graften implanteres skal den indvendige vaeg
aspireres for at fierne eventuelle lgse koageler.

Arcus aortae-protese med sidearm*

Arcus aortae-protesen med sidearm anvendes, nar kirurgiske indgreb pd aorta thoracica og arcus aortae
kraever extracorporeal cirkulation. Sidearmen er kun beregnet til at indsatte infusionspumpens kanyle.
Den skaeres derefter over, og stumpen sutureres, efter kanylen er blevet fjernet.

AlboGraft proteser med flytbar spiralforstaerkning (ASC-modeller)*

Skaer graften over, sa den passer i lengden. Fjern spiralstatten ved enderne og skeer taet ved
graftoverfladen med skarpe kirurgsakse med henblik pa at opretholde den @nskede spiralfrie
l&ngde, s anastomosen kan dannes. Herved undgés det, at spiralstatten kommer til at interferere
med sutureringen. Undga at lukke klemmen om graften pa det forstaerkede omréde.

Kirurgisk teknik

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

De falgende forholdsregler bar dog overvejes:

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

- Til at skaere i vaevede grafter (ATC-og ATO-modeller) anbefales det at bruge instrumenter til
ophthalmisk kauterisation (< 704 °C/1300 °F) for at undgd flosser. Hvis der anvendes ophthalmisk
kauterisation ved hgj temperatur (> 1204 °C/2200 °F), anbefales det at nedsanke den vaevede
protese i en steril saltvandsoplasning far brug, da det forhindrer eventuelle lokale smerter under
kauterisation. Lad ikke protesen tarre ind inden der skaeres med kauterisation.

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

* Seelges ikke i USA.



Potentielle komplikationer

« Slagtilfeelde
Paraplegi
Paraperese
Hjerteinfarkt
Nyreforstyrrelser
Iskaemi
Emboli
Trombose
Bledning
Graftinfektion
Infektion i sdret
Aneurisme
Lungebetandelse
Amputation
Dadsfald

Forholdsregler og advarsler
- Brug ikke en protese, hvis beholderen og/eller forseglingen er blevet dbnet eller beskadiget, eller
hvis sterilitetsperioden er udlgbet.
« Den kollagen-impraegnerede graft md aldrig resteriliseres.
- Grafter, som er blevet kontamineret med blod under de foregdende procedurer, md ikke gendbnes
eller resteriliseres.

- Devaskulzere grafter skal handteres, sa der undgds kontakt med fremmede partikler, som kan
generere emboli eller ugnskede interaktioner med blodet, hvis de satter sig pa graftvaeggen.
Desuden md handsker, som bruges til hdndtering af grafter, ikke vaere pudret eller indeholde
konserveringsmidler eller smorelse.

- Undgad at streekke graften for meget. Udvid den nensomt, sd folderne glattes ud.

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

« Atraumatiske ndle anbefales.

- Det anbefales at bruge ophthalmisk kauterisation ved lav temperatur (< 704 °C/1300 °F) for at
undgd, at de vaevede grafter flosser.

«  AlboGraft proteser med flytbar spiralforstaerkning (ASC-modeller)*: Undga at lukke klemmen
om graften pd det stattede omrdde.

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

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

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

* Seelges ikke i USA.



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

Udstyret er kun beregnet il engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Det genbehandlede
udstyrs renhed og sterilitet kan ikke garanteres. Genbrug af udstyret kan medfare krydskontaminering, infektion eller
patientdgdsfald. Udstyrets funktionalitet kan blive kompromitteret pga. genbehandling eller gensterilisering, fordi udstyret
er udviklet og testet udelukkende til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis udstyret af en eller
anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal det anbringes i den oprindelige emballage og returneres til adressen
som anfart pd esken.

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

Meddelelser: Begraenset produktgaranti. Begraensning af misligholdelsesbefgjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.

Medmindre det fremgadr udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT
INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE
ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM
UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYNTIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE

AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular
fremsatter ingen erklaring med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes.
Dette er alene keberens ansvar. Denne begraensede garanti galder ikke i tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig
anvendelse, eller forkert opbevaring af dette udstyr, foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste
misligholdelseshefgjelse vedr. denne begraensede garanti er erstatning af udstyret eller refundering af
kebsprisen for udstyret (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af udstyret til LeMaitre
Vascular. Denne garanti udlgber pd udlgbsdatoen for dette udstyr.

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

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

Til oplysning for brugeren er der en &ndrings- eller udstedelsesdato for disse instruktioner pa bagsiden af
denne brugervejledning. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder fra denne dato og produktets anvendelse,
ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.

* Seelges ikke i USA.



Karlgraft AlboGraft®
Bruksanvisning — svensk

Beskrivning

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

tvd utforanden: stickad graft av dubbel velour och vavd graft av dubbel velour. De stickade graften har en
masksaker konstruktion som minskar risken for att de fransar sig eller slits ned i andarna. Graften av velour har
ringar med lag profil pa den endoluminala ytan for att undvika reduktion av lumen, och ringar med hog profil
pa den utvandiga ytan for att underldtta inkorporering av graftet i de omgivande vavnaderna. Alla AlboGraft-
graft ar formade till parallella ringar sa att rorformen kan bibehallas utan att knutar uppstar.

AlboGrafts karlgraft finns tillgangliga med avtagbar extern spiralforstarkning (ASC-modeller) tillverkad av
rontgentat biokompatibel polypropylentrdd, vilken mojliggor enkel identifiering av protesen med rontgen.
Den externa spiralforstarkningen ar avtagbar, vilket underlattar bildandet av anastomos till karlet.

0BS: AlboGrafts kdrlgraft med avtagbar extern spiral (ASC-modeller) dr inte tillgdngliga for forsdljning i USA.
Anvisningar pd den yttre ytan av graften underldttar orientering under implanteringen.

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

0BS: Icke-kollagen impregnerade stickade och vivda transplantat (AMO- och ATO-modeller) dr inte tillgdngliga for
forsdljning i USA.

Tillgangliga modeller

Karlgraften AlboGraft finns tillgangliga i en mangd olika modeller, typer och storlekar. Graftet kan

delas in i modeller efter materialegenskaper, dar varje modell finns i en eller flera typer (rak " ” eller
bifurkerad “M," axillofemoral "k,” eller med sidoarm* “(=") och storlekar (diameter, langd). Varje graft
gdr att identifiera med hjalp av ett modellnummer och ett batch-/serienummer. Koden som bestar av 3
bokstaver identifierar materialet och narvaron eller franvaron av kollagen (se tabell nedan); batch- och
serienumret tjanar till att hamta information frén filerna fran LeMaitres vaskuldra kvalitetsgaranti-
service avseende graftets tillverknings- och kontrolldata. For att underlatta spdrning av produkten av
operatoren finns i varje produktforpackning all produktidentifikation pa sjalvhaftande etiketter, som kan
overforas till patientjournalen.

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

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

* Inte tillgdinglig for forsdljning i USA.



Tekniska egenskaper hos AlboGraft-protesen

Diameter

Diametern definieras som vardet av den nominella inre diametern hos protesen i icke-
utvidgad form. Vardet erhdlls med en konformig matare (angulometer) med 10° vinkel fran
spetsen. Man ska lata protesen forsiktigt glida ner over instrumentet utan att utova ndgot
tryck (se teckning).

D120 = protesens diameter under tryck

Detta varde anger protesens inre diameter nar den utsatts for ett inre tryck pa 120 mmHg.
Detta dr lika med det genomsnittliga naturliga trycket pd protesen nar inga klammor
anvands. Diametern ar hogre dn det nominella vérdet pa grund av tvd olika beledsagande
faktorer:

- utvidgning av de plisserade vecken;

« radiell utvidgning orsakad av tryck av blodflode (dess effekt &r mer patagligi en
stickad protes pa grund av att den har hag flexibilitet och anordningens elasticitet).

AlboGraft ASC-modeller*: Den externa spiralforstarkningen sakerstaller att protesens radiella utvidgning
forblir forsumbar.

Vattenpermeabilitet

Permeabilitet &r en huvudegenskap hos polyestertyget och den beror pad materialets porositet och
impregneringsprocessen (endast AMC-, ATC- och ASC-graft). Permeabiliteten anges som mangden av
vatten som kan tranga igenom 1. cm2 av protesen vid 120 mmHg under en minut. Tabellen nedan jamfor
de maximala vardena (ml x cm-2x min-) av observerad vattenpermeabilitet for varje grafttyp.

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

ml x cm? min™! 0.1 3720 0.1 331

3-siffrig kod AMC/ASC AMO ATC ATO

Anbringad 125¢. 500 g.

kraft

Anvandbar langd

Denna mdtning anger minimilangden hos protesen vid strackning under implantation. Den kortast an-
vandbara langden faststalls under strackning med den anbringade vikten for varje typ (se tabell nedan).

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

* Inte tillgdinglig for forsdljning i USA.



Forpackning

AlboGrafts karlgraft levereras forpackade i en dubbel steril barriar. Den inre behallaren ar utvandigt steril forut-
satt att den yttre behdllaren vare sig har skadats eller oppnats. Den yttre behdllaren &r endast steril invandigt:
den fdr inte tas med in i en steril miljo.

Varning: Den kollagenimpregnerade dubbelbehdllaren med kdrlgraften fran AlboGraft (AMC, ATC och ASC*)
levereras i en vakuumfirseglad foliepdse. Pdsen skyddar graftet under forvaring och ska dppnas forst precis
fore anvindning.

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

Sterilitet och atersterilisering
AlboGrafts proteser ar etylenoxidsteriliserade av tillverkaren och levereras sterila till operatoren. Sterilitet
garanteras pa den intakta forpackningen och i utgdngsdatumet (sista forbrukningsdag) pa forpackningen.

Kollagenimpregnerade graft (AMC, ATC och ASC¥) far aldrig omsteriliseras. Graft som inte har impregnerats
med kollagen (AMO* och ATO*) far omsteriliseras om:

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

RENGOR ELLER OMSTERILISERA ALDRIG KONTAMINERADE GRAFT.

Omsterilisering av AlboGrafts karlgraft som inte har impregnerats med kollagen (AMO*- och
ATO*-modeller)

Icke-impregnerade graft (AMO* och ATO*) far omsteriliseras med etylenoxid eller dnga.

Omsterilisering med gas rekommenderas eftersom produkten da kan forbli i originalforpackningen,
vilket minimerar risken for oavsiktlig skada pa graftet. Om graftet forblir i originalforpackningen far
temperaturen pa steriliseringscykeln vid gassterilisering endast vara 60 °C/140 °F eller lagre. Om
forpackningen utsatts for temperaturer hogre an 60 °C kan plastmaterialet skadas.

Vid sterilisering med etylenoxid mdste instruktionerna fran steriliseringsenhetens tillverkare foljas
noggrant (t.ex. med avseende pa cykelldngd, tryck, temperatur och fuktighet). Fore anvandning maste
alla lampliga forsiktighetsdtgarder vidtas vad galler kontroll av cykelinstallningar och -egenskaper,
avluftning av steriliserade objekt, test av sterilitet samt kontroll av resterande nivder av steriliseringsga-
sen eller dess alternativ under sterilisering.

Vid omsterilisering med dnga ska graftet tas ut ur originalforpackningen och placeras i en lamplig
behallare. Angsterilisera darefter enligt de riktlinjer som rekommenderas av European Pharmacopoeias
monografi samt autoklavtillverkarens instruktioner. Rekommenderad cykeltemperatur ar 121 °CHill
123 °C/250 °F till 253 °F i 15 min.

Varning - oavsett vilken steriliseringmetod som anvdnds:
« kidm inte sonder eller deformera graftet,

- omsterilisera inte graftet i fler din tre cykler.
Indikationer

AlboGrafts dubbelvelourstickade och -vavda stickade och vavda graft indikeras for anvandning vid utbyte eller
reparation av artarer som drabbats av aneurysm- och ocklusiv sjukdom.

Bruksanvisning

Val och preparering av graftet

Valj den grafttyp och storlek som bast passar det karlomrade som ska ersattas eller forsorjas via en
bypass. Undersok noggrant dubbelforpackningen som innehdller det valda graftet for att forsakra dig om
att den ar hel och utan nagot hal, ndgon rispa eller perforering och kontrollera utgangsdatum. Graftets
sterilitet garanteras endast om behallaren ar helt intakt. Kontrollera att utgdngsdatum for sterilitet inte

* Inte tillgdinglig for forsdljning i USA.



har passerats, annars kan inte graftets sterilitet garanteras. Kontrollera att informationen pd etiketten
betraffande modell, typ, storlek och batchnummer ar korrekt. Om den inte ar korrekt ska graftet inte
anvandas. Ta bort Tyvek-locket fran den yttre behdllaren och introducera den inre behallaren till steril
miljo genom anvandning av aseptiska procedurer.

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

Anvand ett aseptiskt tillvagagdngssatt for att ta ut graftet.

Forberedelse av karlgraft

De kollagenimpregnerade graften (AMC, ATC och ASC*) kan anvandas direkt fran forpackningen. Man
kan ocksd lagga dem i en steril saltlosning precis innan implantationen sa att de blir smidiga och latta att
hantera. Under preparering och operation ska man vara noga med att inte klamma sonder graftet eller
utvidga det overdrivet mycket. Korrekt hantering minskar risken for skador pa kollagenimpregneringen
pa graftets vaggar.

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

Alla graft som inte impregnerats med kollagen (AMO*- och ATO*-modeller) mdste forkoaguleras

fore implantation for att undvika kraftig blodning. Detta ar sarskilt viktigt nar det finns tecken pd
koagulationssjukdomar eller om patienten har behandlats med stora doser heparin. Kirurgen valjer sjalv
vilken forkoaguleringsteknik som ska anvandas, men foljande generella indikationer kan anvandas. For-
koagulering utfors bast med icke-hepariniserat blod fran patienten. Genomdrank graftvaggarna, bade
insidan och utsidan, medan graftet dr i strackt tillstand. For att dstadkomma detta, ta tag i graftet i bada
andarna och dra tills det ar helt utstrackt och lat det sedan ga tillbaka till den normala langden. Upprepa
proceduren tre eller fyra ganger medan graftet genomspolas med blod tills det ar helt genomdrankt.
Lagg grafteti en ren, steril behdllare for att torka. Innan graftet implanteras bor den invandiga vaggen
aspireras for att avlagsna eventuella losa klumpar som kan ha bildats.

Aortabageprotes med sidoarm*

Aortabdgeprotesen med sidoarm anvands nar kirurgisk intervention pd thorakalaortan och aortabdgen
kraver extrakorporeal cirkulation. Sidoarmen ar enbart till for att fora in perfusionspumpens kanyl. Efter
att kanylen har forts ut skars sidoarmen av och stumpen sys ihop.

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

Skar graftet till onskad langd. Ta bort spiralforstarkningen i andarna och skar ndra graftytan med vassa

kirurgsaxar for att erhalla onskvard spiralfri langd for att skapa anastomosen och pd sa vis forhindra att

spiralforstarkningen stor omstickningen. Undvik att att satta kldmmor i graftet i det forstarkta omrddet.

Kirurgisk teknik

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

Dock bor man iaktta foljande forsiktighetsdtgarder:

« ¢ylindriska nalar rekommenderas for suturering, dven om taper-cut eller andra skarande nalar inte
ar kontraindikerade.

« ndrman skar en vavd graft (ATC- och ATO-modeller) rekommenderas oftalmisk kauterisering vid
ldg temperatur (< 704 °C/1300° F) for att undvika fransning. Om oftalmisk kauterisering vid hog
temperatur (> 1204 °(/2200 °F) anvands, rekommenderas det att den vavda protesen sanks ned i
steril saltlosning precis fore anvandning, vilket forhindrar mojligheten att en brinnande fokalpunkt
uppstar under kauterisering. Lat inte protesen torka fore avskiljande med kauterisering.

- om den kirurgiska tekniken kraver att klammor anvands pa graftet, bor atraumatiska klammor
(helst med mjuka eller klddda kaftar) anvandas med sa lite kraft som mdjligt.

* Inte tillgdinglig for forsdljning i USA.



Potentiella komplikationer

« Stroke
Paraplegi
Parapares
Myokardiell infarkt
Njurdysfunktion
Ischemi
Emboli
Trombos
Blodning
Graftinfektion
Sarinfektion
Aneurysm
Pneumoni
Amputation
Dodsfall

Varningar och forsiktighetsatgarder
- Anvand inte en protes om behdllaren och/eller forseglingen har oppnats eller skadats, eller om
utgdngsdatum for sterilitet har passerats.

- Det kollagenimpregnerade graftet fér aldrig omsteriliseras.

« Graft som har kontaminerats med blod under foregdende procedurer far inte dteranvandas eller
omsteriliseras.

- Karlgraften ska hanteras pd s satt att kontakt med fraimmande partiklar undviks. Frimmande
partiklar kan, om de faster sig pd graftvaggen, orsaka emboli och oonskade interaktioner med
blodet. Dessutom far kirurgiska handskar som anvands for hantering av graft inte innehdlla puder,
konserveringsmedel eller smorjmedel.

« Undvik att stracka ut graftet till det yttersta, strack forsiktigt ut det for att rata ut veck.

- For att undvika skador pd graftet under hantering, anvand atraumatiska klammor och lampliga
instrument (t.ex. kdrlklammor). Anvand ej dessa instrument med dverdriven kraft eftersom det
kan skada kollagenbelaggningen eller tyget.

« Atraumatiska nalar rekommenderas.

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

«  AlboGraft-protes med avtagbar spiralforstarkning (ASC-modeller)*: Undvik att satta klammor
i graftets forstarkta omrdde.

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

- Man bor vara noga med att underbinda och/eller kauterisera lymfkarl i ljumsken for att minimera
forekomsten av serombildning och lymfansamling efter aortafemoral eller femoropopliteal
rekonstruktion.

- Dessa proteser ska inte implanteras i en patient som dr verkdnslig mot polyester eller mot
material som harstammar frn notkreatur.

* Inte tillgdinglig for forsdljning i USA.



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

Den har enheten ar endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller
sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion
eller patientdodsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pd grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom
den enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engdngsbruk. Om enheten
av ndgon anledning mdste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i originalforpackningen och returneras till
adressen som anges pd kartongen.

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

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvants vid tillverkningen av den har enheten. Forutom
det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSE-
MEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER
VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL)
OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfdstelser angdende lamplighet for
ndgon speciell behandling dar denna enhet anvands, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa
koparen. Den begransade garantin galler inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning eller underldten-
het att forvara denna enhet korrekt, av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkopspriset for denna enhet (enligt LeMaitre
Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att
galla vid denna enhets utgangsdatum. . o

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON SOM HELST
DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN
LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN
UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMO-
BLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000),
OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OBEROENDE
AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA
ANSPRAK AV TREDJE PART.

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

* Inte tillgdinglig for forsdljning i USA.



AlboGraft® vasculaire graft
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

Beschrijving

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

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

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

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

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

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

Verkrijgbare modellen

Het ruime assortiment AlboGraft vasculaire grafts bestaat uit diverse modellen, typen en formaten. De

grafts kunnen op stofeigenschappen worden ingedeeld, met per model één of meer typen (recht " ", met
bifurcatie "F§’, axillofemoraal* "k, of voorzien van een zijarm* "¢(*>") en formaten (diameter en lengte). Elke
graft is identificeerbaar op modelnummer en stuk-/serienummer. De drielettercode identificeert de stof en
de aanwezigheid of afwezigheid van collageen (zie onderstaande tabel); het stuk- en serienummer dient

om informatie te verkrijgen van de bestanden van de kwaliteitscontroledienst van LeMaitre Vascular over de
fabricage- en controledatums van de graft. Alle gegevens voor de productidentificatie bevinden zich in elke
productverpakking op zelfklevende etiketten die in het patiéntdossier kunnen worden geplakt, waardoor het
makkelijker wordt voor de gebruiker om de producteigenschappen te achterhalen.

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

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

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.



Technische kenmerken van de AlboGraft prothesen

Diameter

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

D120 = diameter van de prothese onder druk

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

- verwijding van de platte vouwen;

« radiale vitzetting door de bloeddruk (dit effect is duidelijker bij de gebreide prothese
door de grote flexibiliteit en elasticiteit van de graft).

AlboGraft ASC-modellen*: De externe spiraalversteviging zorgt ervoor dat de radiale uitzetting van
de prothese verwaarloosbaar blijft.

Waterpermeabiliteit

De permeabiliteit is een essentiéle eigenschap van de polyester stof en hangt af van de porositeit van het
materiaal en van het impregneringsproces (uitsluitend bij AMC-, ATC- en ASC-grafts). De permeabiliteit
wordt gedefinieerd als de hoeveelheid water die kan passeren per cm2 protheseoppervlak per minuut

bij 120 mmHg. Onderstaande tabel vergelijkt de maximale waarden (ml x cm2 x min-') van de
waargenomen waterpermeabiliteit.

Type Dubbel velours | Dubbel velours | Dubbel velours | Dubbel velours
gebreide stof | gebreidestof | gewevenstof | geweven stof
met collageen met collageen

ml x cm? min™! 0.1 3720 0.1 331

driecijferige code AMC/ASC AMO ATC ATO

Uitgeoefende kracht 125 gram 500 gram
Bruikbare lengte

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

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

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.



Verpakking

AlboGraft vasculaire grafts worden steriel geleverd in een verpakking met een dubbele steriele barriere.
De interne barriére is 0ok aan de buitenzijde steriel, tenzij de externe barriére beschadigd of geopend is.
De externe barriére is alleen aan de binnenzijde steriel: deze verpakkingslaag moet dus niet in een steriele
omgeving worden gebracht.

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

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

Steriliteit en hersterilisatie

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

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

- zena verwijdering van de verpakking niet zijn gebruikt of beschadigd;
- geen contaminatie heeft plaatsgevonden met bloed of organisch materiaal.

GECONTAMINEERDE GRAFTS NOOIT REINIGEN OF HERSTERILISEREN.

Hersterilisatie van AlboGraft vasculaire grafts zonder collageenimpregnatie

(AMO*- en ATO*-modellen)

Nfiet-ge'l'mpregneerde grafts (AMO* en ATO*) mogen opnieuw worden gesteriliseerd met ethyleenoxide
of stoom.

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

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

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

Waarschuwingen voor alle gekozen sterilisatiemethoden:
- vermijd drukuitoefening op en vervorming van de graft;

4 « de graft mag maximaal drie keer aan een sterilisatiecyclus worden onderworpen.
Indicaties

De AlboGraft dubbel velours gebreide en geweven grafts worden geindiceerd voor gebruik bij de vervanging of
reparatie van arterién met aneurysma's of occlusies.

Gebruiksinstructies

Keuze en voorbereiding van de graft

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

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.



of de steriliteitsduur niet overschreden is; bij overschrijding wordt de steriliteit van de graft niet
gegarandeerd. Verzeker u ervan dat de labelinformatie betreffende model, type, formaat en stuknummer
correct is. Gebruik de graft niet als dat niet zo is. Verwijder het Tyvek-deksel van de buitenverpakking en
plaats de binnenverpakking in de steriele omgeving middels aseptische procedures.

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

Neem de graft op aseptische wijze uit de interne verpakking.

Voorbereiding van vasculaire grafts

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

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

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

Aortaboogprothese met zijarm*

De aortaboogprothese met zijarm wordt gebruikt wanneer extracorporele circulatie vereist is bij
ingrepen aan de thoracale aorta of de aortaboog. De zijarm dient uitsluitend voor het inbrengen van de
canule van de perfusiepomp. Na verwijdering van de canule wordt de zijarm afgesneden en de stomp
dichtgehecht.

AlboGraft prothese met verwijderbare spiraalversteviging (ASC-modellen)*

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

Chirurgische techniek

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

Aan de volgende voorzorgsmaatregelen moet echter aandacht worden besteed:

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

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

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

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.



Mogelijke complicaties
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CVA

Paraplegie
Paraparese
Myocardinfarct
Nierfunctiestoornissen
Ischemie
Embolie
Trombose
Bloeding
Graftinfectie
Wondinfectie
Aneurysma
Pneumonie
Amputatie
Overlijden

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

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

- De grafts met collageenimpregnatie mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

- Grafts die met bloed zijn gecontamineerd tijdens eerdere procedures mogen niet opnieuw worden

gebruikt of gesteriliseerd.

- Devasculaire grafts moeten zodanig worden gehanteerd dat ze niet in contact komen met deeltjes

die, als ze aan de graftwand vast blijven zitten, embolieén of interacties met het bloed zouden
kunnen veroorzaken. Verder mogen de chirurgische handschoenen die worden gebruikt om grafts
te hanteren geen poeder, conserveringsmiddel of glijmiddel bevatten.

- Voorkom dat de graft te zeer wordt uitgerekt; strek de graft voorzichtig om de vouwen glad te
krijgen.
- Hanteer de graft zodanig dat beschadigingen uitblijven; gebruik atraumatische klemmen en

geschikt instrumentarium (bijv. vaatklemmen). Zorg dat u deze instrumenten niet met overmatige

kracht hanteert, anders raakt de collageen deklaag of de stof beschadigd.
« Atraumatische naalden worden aanbevolen.

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

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

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

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

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

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.



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

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

Conservering en opslag
De grafts moeten in de oorspronkelijke verpakking worden bewaard en pas bij gebruik worden uitgepakt.
Ze moeten in een stofvrije en droge omgeving worden bewaard bij een temperatuur tussen 0 °Cen 30 °C.

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit hulpmiddel met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij in dit
document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ

OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS

EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT

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

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

of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het
hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie eindigt bij het verstrijken
van de uiterste gebruiksdatum voor dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE,
GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN

ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL
EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE

DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EEN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE

OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van

uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van het
productgebruik meer dan vierentwintig (24) maanden zijn verstreken, dient de gebruiker contact met LeMaitre
Vascular op te nemen om te vragen naar eventuele aanvullende informatie over het product.

* Niet beschikbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.



Ayyeiako pooyevpa AlboGraft®
0dnyiec xpron¢ — ENnvika

Meprypapn

Ta ayyetaxd pooyedparta AlboGraft® eivat kataokevaopéva amd cuvBeTikG UNKO kat oXedlaopéva yia Ty avTKAaTAoTaon
TUNPATWY apTnpLwv ov xouv umooTei (npud fy mapouatddouv mpoPArpata otn Asrroupyia toug. Kataokeud{ovtat amo
molveotépa (tepe@Bahikd moAvaiBuAévio, PET) mhektd wote va oxnuatiCel évav owAiva xwpic pageg. Mpokeipévou

va propolv va xprotporoin8ouv og £va peydho €0pog xeipoupyikwv evieiéewy, Ta ayyetakd pooyedparta AlboGraft®
nipoagépovtal o€ do Tumoug; double velour (BeNouté otnv e0wTePIK Kal 0TIV ESWTEPIKY EMPAveLa) TAEKTO Kal

double velour upacyiévo. Ta AEKTA pooyEOpaTA €ival KATAOKEVAOpEVA e pia adtdBpoxn Gopr mou pelwvel Tov Kivuvo
Eeptiopatog 1) pBopac oTig akpeg Toug. Ta ooyedpata velour gépouy atnv evdoauAiki Toug em@avela Bpdxoug xapnAou
TIPOQIA woTe va amopedyeTal N peiwon g dtapétpou Tou aulol Kat Bpdxouc uPnAol Mok ot EwTePIKT EmpAveld
TOUC (0T va dteukoAlvetat n KaBrAwon Tou pooxeopatog otov mepBaAlova (oto. ‘OAa ta pooyebparta AlboGraft eivai
TuNypéva o mapdMnAoug dakTtuNiou ot wore va dlatnpeital To owAnvoeIdég oxTua Toug Xwpic va dimwvovra,

Ta ayyetaka pooyeopata AlboGraft diatibevral pe apaipodpevn e€wtepikn omeipoeidn evioxvon (poviéha
ASC) mou Kataokevd(etal amd akTvookiepd BrooupBatd vijpa moAumpomuAeviou, T0 OTI0I0 EMTPEMEL TOV
€UKOMO evTomiopd TG mpdoBeong pe aktvoypagia. H e§wtepiki omelpogidnic vioxuon eivat agaipoupevn,
d1eukoAUvovTag T dnpiovpyia avacTOPWOEWY 0TO ayyEio.

Yndbeién: Ta ayyeiakd poayeduata AlboGraft pe apaipoupevn eéwtepikn omelpoeidrj eviayvon (povréda ASC)
Oev diatiBevtar yia mwAnon oti¢ Hvwuéves lMolreiss,

Ovypappéc odnyoi atnv e§wTEPIKN EMPAVEL TOU PoOKEDHATOC diEUKOADVOUY TOV TPOGAVATOAONO KaTd

™ di1dpKela TG eppiTELONC.

Ta ayyeakd pooyeopata AlboGraft mou €ival epmotiopéva pe KoMayovo, pelmvouy T dlamepatoétnTa Kat
Hetptalouv To mpoBANua TG atpoppayiag Katd Ty EPEUTEVON, WOTE Va PNV Eival amapaitnTn n mpoeToLuacia
0V pooyeupartog pe mpomnén. H dtadikacia epmotiopou, xpnotpomolwvtag Boeio KoMayovo, diatnpei 1000
™V apxIKr dopr Tou UKol 000 Kat Ta dopIkd XapakTnpIoTIKG Te mpoabeong, dnA. v Eukapyia kai Ty
amaAétnTa. To KOAayovo ivat SIKTuwpévo 0To pooxeupa péow atpwv eoppardeiiong, draogalifovtag évav
Lo0ppOTNEVO PLBNO EmavamoppOPNONE Ao TOUC PEPOVTES LOTOUC.

Ynobeién: Ta mAektd kat vpaguéva poayevpata mov O¢v eival umotiauéva e koMaydvo (povtéda AMO kai AT0)
dev diatiBevtat mpog mwAnan ati¢ Hvwpéves MoAreies.

AwaBéoipa povréha

Ta ayyeiaxd pooyedparta AlboGraft diatifevrar o€ pia peydAn yrdpa povtéAwy, Tomav Kat peyebwv. To pooyeupa pmopei

va katnyoptomoindei o€ povtéha avahoya pE Ta YapaktmpLoTikd Touv uNikou, eva KB povtéNo pmopei va umapyel o€ évav 1
o€ meploodtepoug Tumoug (ioto 1 "1 ;" paoyahiato-pnpiaio &1 pe Stakhadwon “* ) kau peyedn (didpetpog, Urikoc). Kabe
HO0YEUpa Eival avayvwpiotpo am évav apiBpo HovtéAou Ki vav ogiptakd apiBud/apibpo omopopiepidac. O kwdikog 3
YPOUATRV UTTOdEIKVOEL TO UNIKG Kal Ty Tiapouaia 1) amoudia koMayévou (BA. mivaka mapakdtw); o apiBpéc omopopiepidag
Kat 0 01plak6¢ apiBpd¢ Aerroupyei yia v avaktnon minpogoplwv a6 Ta apxeia Aaopdhiong moidtnrag T LeMaitre
Vascular ota dedopiéva kataokeuri¢ kat ENéyyou Tou poaxeopatog. la t dieukoAuvon g tyvnAdtnong Tou mpoidvog

ano Tov xelptotr, OAeg oL mn poopieg Tautomnoinong Tou mpoidvTog mepthapBavovtal og auTOKOANTEC ETIKETEC 0€ KABe
OUOKEVQoia mPOIOVTOC, 1 omoieg pmopouv va petagepBolv atov Khvikd pdkeNo Tou aoBevol.

Tomog Kwdikog Xpwpatiko¢ Kwdikog
Double velour m\ektd LAIKO EUTOTIOUEVO pE KOAQYOVO ATC fahaio
Double velour vpaopévo VAIKO epmotiopévo e KoOAayovo AMC Xpuoo
Double velour m\ektd vAIkO* ATO* 2K00pO MPAOIVO
Double velour vpaopévo vhiko* AMO* Moptokai
Double velour vpaopévo uhiko epmotiopévo e KoAayovo ASC* Mmhe
Kl pe omelpoeldn otipién*

[l \ertopiepr} avapopd Twv ovTEAwv Kat Tumv mou diatiBevral, oupPouleuteite Tov katdhoyo ¢ LeMaitre Vascular.
* Aev biatiBetar yia mwAnon ati¢ Hvwuéveg lMoAreis,



Mapetpog

H &1dpetpog opiCetal w¢ n Tiur TNE OVORAOTIKAS E0WTEPIKNG Slapétpou pn dieotahpévng
npooBeonc. H tipn AapBdvetal pe Kwviké petpn (yoviopetpo) o€ ywvia 10° amé v Kopuen).
H npooBeon e1odyetal mpooekTIKA mvw armd To Opyavo xwpic va aokeitat mieon (BA. oxfua).

Texvika yapaktnpiotika twv mpocBécsewv AlboGraft

D120 = Mdpetpog tng mpdaBeong umod mieon

H i avtd umodeikvuel Ty eowteptkn SidpeTpo e mpdaBeong 6tav ektibetal o€ eowte-
pIkr| mieon 120 mmHg. looutat pe T péon ualki mieon mou aokeitat otny mpdabeon 6tav
xahapwvel amd 1o kpdtnua e AaBidag. H didpetpog eivat peyahutepn amd TRy 0VORAOTIK
T €artiag 500 dLAPOPIKWY CUVUTIAPXOVTWV TTAPAYOVTLV:

«  O1dTa0N TWV MTUXWOEWV

«  OKTIVWTHA didtaon mou mpokaAeitat amd Tnv mieon ¢ pori¢ Tov aipatog (n emibpaot

NG 0€ pia vpaopévn mpoabeon eivar mo vaioBnn Adyw C peydAng eukapyiag Kat
ENAOTIKOTNTAC TNG OUOKEUIC).
Movtéa AlboGraft ASC*: H e§wtepikn omeipo€dnc otpign diatnpei v aktvwtr didraon e mpdode-
0n¢ o€ apeAntéo emimedo.

Manepatotnra vepou
H damepatdtnTa sivat pia Kupa 1816TnTa Tov mMoAVECTEPIKOU LQAGHATOC Kat E§apTdTal amd Ty mopwdn
v Tov VAIKoD Kai T dtadikacia epmoTiopov (povo yia ta pooxedpata AMC, ATC kat ASC). H iamepa-
T0TNTa EKPPACETal w¢ N moooTNTA vepoU TTou pmopei va mepdoer péoa amd 1 cm2 tne mpdabeong ota 120
mmHg péoa o¢ éva Aemto. O mapakdtw mivakag mEPLEXEL OUYKPLON TNG PEYIOTNG AMAITOUPEVNG Slamepato-
rag (mlx cm2 x min-) yia ke 0mo pooyedpaToc.

Tomog Double velour | Doublevelour | Double velour Double velour
VQAOHEVO UALKO VQAOpEVO MAEKTO UAIKO TAEKTO UAIKO
€ KoAAayovo UAIKO € KoAAayovo
ml x cm? min™! 0,1 3720 0,1 331
3ynetog AMC/ASC AMO ATC ATO
KWOIKOC
Aokoopevn 125¢. 500g.
dhvapn
Q@éNpo pikog

H T avtr) umodeikvier To eAdytoTo prikog ¢ mpdabeong umd Tdvuon katd T didpkeia e epgutevonc. To
eNdx10T0 wpéNpo prko¢ kaBopiCetar amd Tavuon e To aokoupevo BApog yia kaBe Tumo (BA. mivaka mapakaTw).

Tomog MAaperpog Bapoc¢ (g)
Double velour vpaopévo vhiké (AMO)* OAOKAHPH 125
Double velour vpaopévo uhikd pe koAaydvo (ASC)* OAOKAHPH 125
Double velour mextd uhiké (ATO)* ONOKAHPH 500
Double velour vpaopévo uhiké e koMayovo (AMC) OAOKAHPH 500
Double velour miektd uhikd pe KoMayévo (ATC) <24 mm 500
Double velour m\exto Aik6 pe KoMayovo (ATC) >24mm 750

* Aev biatiBetar yia mwAnon ati¢ Hvwuéveg lMoAreis,



Tuokevacia
Ta ayyeiakd pooyeopata AlboGraft SiatiBevtal amootelpwpéva péow evog dimod oTeipou epaypov.
0 eowTtepkO mePIEKTNG ival 0Teipo¢ e§wTePIKA, EQOTOV 0 £§WTEPIKOC EPIEKTNG Gev €xel umooTei (Npid
i avorydei. 0 e¢wTepIkOC mePIEKTNC Eival OTEIPOC POVO E0WTEPIKA: dev mpémet va €10€ABEL o€ oTeipo mepiBahhov.
lpogibomoinon: 0 bimAog mepiéktig Twv ayyelakwy pooyevpdrwv AlboGraft mou eivar umotiopéva pe koAMaydvo
(AMG, ATC, ASC*), biatiBetan o€ pia oppayiopévn o kevo auakevaaia amd aloupivio. H ouyKekpipévi) auokevaoia
TpooTatevel To pdayeupa katd v amoBrikevar tou Kai Oa mpémet va avoiyetat OVo auETWS TIPIV Qo Ti) XPIjoT).
H eTIKETa €ival XpwHATIKA KWSIKOTOINPEVN WOTE VA UMIOSEIKVUEL TA XAPAKTNPLOTIKA TOU UAIKOD Kal TOV EUMOTI-
0o pe KoMayovou Tov povtéhou mov mepiéxel (BA. mivaka ot evotnta “AtaBéoua povtéda”).
ITELPOTNTA KA EMAVATIOOTEIPLIOT)
Ounpoabéoeic AlboGraft amooteipavovtal e 0€idio Tou aiBuleviov amd Tov KATaoKeVaoTH Kal mapéxovtal
amooTEIPWEVES 0TOV XelptoTr. H eyyunon otelpdtnTag Lox0el 9000V N ouoKevaoia ivat ABIKTn Kat dev éxel
napéNBel n nuepopnvia Agéne (xprion mpv amd T Ajén) mou avaypageTal 0T GUOKEVAOia.
Ta pooyevpara mou givar epmotiopéva pe koAayovo (AMC, ATC kat ASC*) dev mpérmel OTE va EMOVAMOOTEIPWVOVTAL.
Ta pooyevpara mou dev eivar epmotiopéva e koAayovo (AMO* kat ATO*) umopouv va emavanooTelpwvovTal EQOaov:
«  Oev €xouv xpnotpomoinBei i umootei {nud peTd TV agaipeon TE OUoKEVaTiag
«  Oev €xouv poluvBei pe aipa iy opyavikd UNKo.
MHN KAOAPIZETE KAl MHN EITANATOXTEIPQNETE IIOTE MOAYZMENA MOZXEYMATA.

Enavamooteipwon twv ayysiakwv pooysvpatwv AlboGraft mov dev sivar epmotiopéva pe
KoAAayovo (povréha AMO* kat ATO¥)
Ta pn epmotiopéva pooyeopata (AMO* kat ATO*) pmopodv va emavamooTelpwvovTal pe 0€idio Tou
aBuleviov A atpo.
H enavamooteipwon pe aéplo ouviotdtal KabBug n ouykekpipevn peBodog emtpémel 0To mPOiov va
napapeivel oty apyIki Tov ouoKevaoia, £T01 amotpémetat o Kivduvog va mpokAnOei katd AdBog {nua
070 pooxeupa. Me To TIPOTOV 0TOV APXIKG TOU TIEPIEKTN, N ATTOOTEIPWON TOU HOOXEVHATOC UMTOPEL va
npaypatomoi0ei povo o Beppokpacia kukhov amooteipwong 60° C/140° F iy xaunAdtepn. H ékBean tou
mepIéKTn o€ Beppokpaoiec dvw twv 60° C pmopei va mpokaléael {npid 0To MAAGTIKG LAIKO.
H amooteipwon pie oégidio Tou alBuleviou mpémel va mpaypaTomolEiTal e auaTnpr| NN Twv 0dnyIwv Tou
KaTaokevaoTr e povadag amooteipwon (Sidpkela kukou, mieon, Beppokpaoia kat uypacia). Mpw amé m xprion,
mipénetva Aapavovtar 6Aeg ot KataAnAe¢ mpo@UAGEELC yia Tov ENeyyo Twv pUBITEWY Kal Tw XaPAKTNPIOTIKGV TOU
KUKAOU, TV ££a¢pwon Twv amOOTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVY, T OOKIWF NG OTEIPOTNTAC Kat Tov EAeyX0 Twv eMmédwy
KaTaAOITwV TOL AMOOTEIPWTIKOD agPiou 1} Twv EVAAAKTIKGV ToU Kata Tr didpketa g dladikaciac.
[0 EMAVAMOOTEIPWOT) HE aTO, APAIPEDTE TO POOXEVHA ATTG TOV APXIKG EPIEKTN TOV KAl TOMOBETHOTE
10 0€ évav Ao kataAAnAo. XTn GUVEXEL AMTOOTEIPWOTE CUPWVA LE TIC KATEVOUVTAPLEC YPAPLEC TTOU
ouvioTRVTAL 0T povoypaen ¢ Evpwmaikr¢ Oappakomotiag kat Ti¢ 06nyieg Tov KATAOKEVAOTH TOU AUTO-
kavotou. H ouviotwpevn Beppokpacia kokhou eivar 121°C éwg 123°C/250° F éwg 253° F yia 15 Aend.
lMpoooayij: Aveédptnta amd tn péBodo amoateipwon¢ mov emAéyeta:
. amouyete tn auvlAiyn 1j TNV mapapépPwa) TV HOGYEUUATOS
[NV EMAVATIOOTEIPWVETE TO HOOYEVUA YIa TIEPIOTOTEPOUC ATIO TPEIC KUKAOUG.
Evdeiéeic
Ta mAektd kat vpaopéva ayyelaka pooxeopata double velour AlboGraft evdeikvuvtar yia xprjon otnv avtikatd-
otaon 1 0tV emdiopbwon aptnpLev mov ennpealovtal amd aveupuoaTa OF I} ATOPPAKTIKEG VOOOUC.
08nyiec xpriong
Emoyn kot mpogToipacia Tov pooxXEUHATOC
EmAé€te 1o péyebog pooyedpatog mov Taiptddel KAAUTEPA 0TO AYYELAKO THRKA TOU TPOKELTAL VA VTIKA-
taotabei 1y va dexBei mapdkapyn. E¢etdote mpooekTikd T SIMAR} GLOKEVAGQ IOV TIEPIEXEL TO EMAEYUEVO
Hooxeupa yla va emainBevoete T akePALOTNTA TNE, TNV ATTOUGIA OTTRY, KOPIUATWY I TPUTINHATWY, Kal
v nuepopnvia Aéng. H eyyunon otelpdtntag Tou HooyeOHaTog LoXUEL HOVO EQOOOV 0 TTEPIEKTNC Eival
amoAuTw¢ afiktoc. Befaiwbeite 011 n mepiodog otepdtnTag dev Exel mapéNDeL, dlapopeTika dev 1oXVEL N
* Aev duatiBetar yia mwAnan otig Hvwpéveg lMohireies.



€yyunon otelpdtnrag Tou pooyedpatoc. BefaiwBeite 6Tt ol mMAnpoopie 0TIC ETIKETEC TTOU OXeTiCovTal pe
T0 HovTéNo, TOV TUTIO, TO PEyeBoC Kat Tov aptbpud omopopepibag ivat 0wotéc. Eav 61, pnv Xpnotuomol-
€ite 0 pooyevpa. Apaipate To Kamaki Tyvek amd tov EEWTEPIKO MEPIEKTN Kal ELOAYETE TOV EOWTEPIKO
nepIEKTn o€ oteipo meptBahhov pe xprion doemtwv Sladikaotwy.
[TPO0XH: unv pépvete Tov eWTEPIKO MEPIEKTN EVTOC TOU OTEIPOU TTEPIPdAAovTOC.
AgaipéoTe T0 pooYELPa XpnolpomolwvTag donmtn dladikaoia.
Mpostopacia ayyelakwv pocYeVpdTWY
0\a Ta ayyetakd pooyevpata mou givar epmotiopéva e koMayovo (AMC, ATC kai ASC*) pmopouv va xprotpomnot-
nBouv 6mw¢ mapéyovtat i agou epariotovv o€ 0Teipo SidAupia GUOLOAOYIKOU 00D AESLC TTPLV TNV EPPUTEL-
01, WOTE Val Yivouv EUKapTa Kat €0KoAa 0T Xelptopd. Katd t didpkeia e mpoetoipaciag kat e enéppaon,
amarteital mpoooyr wote va pnv ouvBNBei kat va pnv tavuotei umepBoAikd To pooxeupa. O 6waToc KEIPIOPOC
Bon6a va amogevyBei o Kivduvog KATAOTPOPRC TOU EUMTOTIOHOU e KOMAYOVO 0TA TOLY(UATA TOU OOKEDUATO,
Mpomnén Twv pn epmotiopévav pooyevpdtwv (povtéha AMO* kat ATO¥)
OMa ta ooyeopata mou dev ivar epmotiopiéva e koMayovo (Hovtéha AMO* kau ATO*) mpémet va umoBaMovTal o€
TpOTINEN mpwv amd v epgUTeVON yia TV amo@uyn e umepBoNikri¢ aipoppayiac. Auto eivar iblaitepa onpavTIKG
0TaV EKTIATAN OTL UmopEi va eppavioToly dlatapayéc e méng i otav o aoBevrig éxel dextei peydheg moodnTeg
nmapwiopévou opov. Mapddo mou n mhoyr xprong TG TERVIKIAE MPOTmENG avrikel TeMikd atov yeipoupyd, akolou-
Bolv opiopiéveq yevikee oupBouléc. H mpdmmén yivetar kahitepa pie xprion pn nrapiviopévou aipatog Tou aoBevol.
MiaPpé€te Ta TOWHATO TOV HOOKEUHOTOC EOWTEPIKG KAl EEWTEPIKG, SIATNPAVTAC TO HOOKEVA eKTETapévo. Navato
KAVETE QUTO, KpaTr)oTe To pooyeupa amd Ti¢ Suo dkpeg Tou Kai TpaPriéte To éwg 6tou extabei mAnpwC. XTm ouvéyela
aprioTe To va enavéNdel ato guatohoyiko Tou prikog. EmavadBete tn dladikaoia Teig ) TE00EPIC Popég eKAEvovTag
T0 pooyELpa e aipa £wg 6Tou dlaBpextei MApwC. APrOTE T0 va 0TEYWWOEL 0f £vav KaBapd, amooTelpwiévo
TepIEKTN. MpIV amod TNV EUPUTEVON TOU POOYEDUATOC, TO EOWTEPIKO ToiXWHa TpéMeL va umoBAMeTal o€ avappdgnon
WOTe va amoplakpuvBolv TuyGv BpdpBol mov pmopei va £Xouv oxNUATIOTEL.
MpocBeon aoptikov To§ov pe Srakhadwon*
H mpdoBeon aoptikod T6&ou pe SlakAddwon xpnotpomoleitar dtav amarteitar yia XEipoupylkeS emepPaoec
0Tn BwpaKikr aopTr Kat 0To AopTIKO 60 EEWOWNATIKNAS KuKAo@opiag. H diakhadwon dnuiovpyeital
HOvo yia Tv el0aywyn ¢ kavouag T avAiag aipdtwon. 2Tn ouvéxela KOPETal kat To KoAoPwpa
pdPetar petd v amopdxpuvon e kavouAac.
MpooBeon AlboGraft pe apaipoupevn omeiposidn vioyvon (povréda ASC)*
Koyte to pooyevpa oto emBupnto prikog. Apaipéote T omelpoeldr oThpIén ota akpa Kat KOYTe Kovtd otV
EMPAVELQ TOV PHOOXEUPATOC HE KOPTEPA XeEIPOUPYIKA Yahidia yia va e§aopahioeTe To emBupnTé eelBepo
HAKOC OTIEPWHATOC, WOTE VA dNUIOVPYFOETE TNV QVAOTOWWOT), ATOTPEMOVTAC LE QUTOV ToV TPOMO TNV EpmA0-
Kr) Tn¢ omelpoeldolg ompiéng pe ta pappata. Mn mdvete 1o péoxevpa pe Aapida otn evioxupévn meploxr.
Xelpoupyikn teXvIKn
Avahoya pe Ty moAUTAOKOTNTA TNG XELPOUPYIKIC EPPITEVONC EVOC aYYEIAKOU POOXEDUATOC KAl TOU
ap1BoU Twv mapayOvTwy mov Pmopei va ennpedoouy v Katdotaon Tov acfevoug, evamokertal 0To
XELPOUPYO va Kabopioel TV TEXVIKT) 0uppPaPrC, TOV TOTO TOU HOOXEUPATOC KaBwE Kat Tr) BEpameuTIKi)
aywyn mov Ba vioBetnBei mptv amo, Katd T didpkela Kal petd v eméppaon.
Oa npena va )\auBavovral unompn, WOT600, 01 aKOAouBeC npO(pu)\a&lc
yla T ouppa@r), GUVIOTWVTAL KUNVOPIKEC Be)\ovec, XWPI¢ auTo va amokAiel T XprioN KWVIKWY
BeAdvwv pe atypnpd dkpo 1y AAAWY KoTrTIKwv BeAovav.

* yla 10 KOYIpo Tou mAekTou pooyeupatog (povtéha ATC kai ATO) ouviotatar 0@BaAUIKOC Kau-
mplacpoc xapnAic Beppokpaciag (< 704° (/1300° F) wote va amopetyetal 1o EETiopa. Edv
xpnotpomoinBei o@Bahpikdc kavtnpracpdg vpnAic Beppokpaaiag (> 1204° (/2200° F), ouviotdtat
n B00Bion tn¢ mAektr¢ mpodoBeong o€ oteipo drdAupa Guatoloyikolh 0pol apEowE TPV amd T
XPron, Wote va amo@euydei To eaTiakd kayiuo mov pmopei va mpokAnBei katd T Sidpkeia Tou
kautnplacpov. Mnv agrioete v mpdoBeon va oTeyvwOEL TPOTOU TNV KOYETE PE KAUTNPLATHO.

«  0€ TIEPIMTWON MoV amatteitat, BAoel TG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNC, va KpatnBei To pooyeupa pe
hapida, Ba mpémet va xpnotpomotovvtar atpavpatike AaBide¢ (katd mpotipnon pe pahakec,
enmevdedupéve alayoveq) e oknon tne eAdyiotng micong.

* Aev duatiBetar yia mwAnan otig Hvwpéveg lMohireies.



MOavéc emmlokég
«  Eykepahiko emel06410

Napaminyia
Mapandpeon
Epgpaypa tov puokapdiov
Nepikn duohettoupyia
loyatpia
EpBoy
Opoppwon
Awoppayia
MoAuvon Tou poayebpatog
MdAuvon tou Tpavpatog
Avevpuapa
Mvevpovia
Akpwnplacpog
Odvartog

ﬂpO(puAa&lc kat mpogidomou)oeig
Mnv xpnotpomotite v mpooBeon edv o mepiékTng /kat To 6ppayIojia £ouv vOIXTE( ff UTOOTE
(nuid, i av n mepiodog otelpdTnTac Exel mapéADel.

« Ta pooyedpata mov ival pmoTiopéva e KoOMayovo dev mpémel MOTE va ENAVATIOOTEIPWVOVTAL.

« Ta pooyedpata mou poAuvovTal Pe aipa Katd tn Siapketa Twv mponyolpevwy dladikaotwv dev
TIPEMEL TIOTE VA ENAVAYPNOILOTIOLOVVTAL I} VA EMAVATIOOTELPWVOVTAL.

« 0 XEPIOPOC TV AYYEIOKWY POOXEVHATWY TTPEMEL VA YIVETAL I TETOLO TPOTIO WOTE VA AMOPEVYETAL
n emaen pe {éva owpatidia ta omoia, £av mpookoAnBolv 0To ToiYwHA TOU HOOXEUPATOC, UMOpPEi
va dnpiovpynoouv uBoréc ) avemBounteq avtidpdoeic oTo aipa. EmmAéov, Ta yeipoupyika ydvtia
1OV XN OLUOTIOIOUVTAL YIa TO XEIPIOUO TWV HOOYEUHATWY OEV TIPEMEL va TIEPIEXOUV OKOVEC, OLUVTNPN-
TIKA 1} \mavTikd.

« AmogUyete va tevtwvete umepBoAika To pooxeupa, ahAG EKTEIVETE TO POOEKTIKA yia va eEopalive-
TE TIC TITUXWOELG.

«  Amogetyete v mpokAnon {nuIdg 0To pOOXEVA KATA TOV XEIPIOUO TOU, XPNOIHOTIOIEITE ATPAU-
Hatikéc hapidec kar ta katdAMnAa epyaheia (m.y. ayyetakéc Aapidec). Amoguyete T xprion autwv
Twv epyaleinv pe dokomn duvapn, SlagopeTikd n emkaluyn koAay6vou I To UPaopa Pmopei va
KATaoTpagouv.

«  LUVIOTWVTOL ATPAVMATIKEG BENOVEC.

« 1070 KOO TwV MAEKTWY POOYEVHATWY CUVIOTATAL 0POHAAUIKOC KauTNPLaopoC xaunArg Beppo-
kpaoiag (< 704° (/1300° F) wote va amo@edyetal To EEQTiopa.

- [pdoBeon AlboGraft pe apaipoupevn omepocidr evioyvon (povtéha ASC)*: Mnv mdvete To
Hooxevpa pe AaPida otnv evioxupévn mepLoyn Tou.

« [pdaBeon AlboGraft pe apaipoupevn omeipoidn evioxvon (povtéha ASC)*: Apaipeite mpooexTikd
) omelpoeldn ot pién, Srapopetikd Ba mpokAnOei {nuid otnv emkaAvyn koAhayovou.

- lbwaitepn mpocoyn Ba mpémer va emdekvoeTal Katd Ty amoAivwon 1i/Kat Tov Kautnplaopo Aepgpa-

dévwv ot PouPwvikn Xwpa wote va eAayioTomoleital n mbavotnTa oXNUATIOHOU 0PWHATOC KAl
OUYKEVTPWONG AEHQPIKOU LYPOD PETA amd aopTOUNPLAia KAl PnpLalo-tyvuaK: avakaTaoKeuy.

«  Oumpoobéoei avtég dev mpemel va e@uTevovTal o€ aoBeveic mov mapouatdouv evatobnoia otov
noAveatépa 1 o€ VAIKA Boelag mpoghevang.

* Aev biatiBetar yia mwAnon ati¢ Hvwuéveg lMoAreis,



Enavamooteipwon/Enavacuokevacia (povréha AMC, ATC kat ASC¥)

Autr n ouokeun mpoopiletat yia pia pévo xpron. Mnv Ty enavaypnotponoleite, emaveneéepyaleote i ENAVATOOTEIPWVETE.
H kaBapdtnta kat n oTepdTNTa TNE EMavenegepyaopévng ouokeung dev pmopei va e§ao@alioTei. H emavaypnotpomoinon tng
OUOKEVN pmopei va 0dnynogtL o€ petddoon pohuvoewv petagy aoBevawv, hoipwén r Bavato tov acBevouc. Ta xapaktnploTikd
am6d00nC TNE OUOKELTC HMOPE( va emmpeactolv apvnTikd Ayw tne emavenegepyaoiag 1} emavamooteipwon, dedopévou 6Tl
n ouokevr| oxeb1doTnKe kat GoKIHAOTNKE yia pia pévo xprion. H didpketa {wi¢ tne ouokeun¢ faoiletal o€ pia xprion povo.
Edv, yia omolovdnmote Adyo, auti n ouokeun mpémet va emotpagei atnv LeMaitre Vascular, tomoBetiote Ty atnv apyixi e
ovoKevaoia kat emoTpéPte ™y 0N S1EvBuvon mou avaypageTal aTo KouTi.

Awatijpnon kat @UAagn
Ta pooyevpata mpémet va SlatnpoldvTal 0Tnv apxIKr TOUE CUOKEVaoia pExpL T xpron Toug. Mpémet va diatnpou-
vtat o€ mepIBarov oteyvo Kai kabapd kat o Beppokpaoieg petady 0° C/32°F kai 30° ¢/ 86°F.

Avakowvwoeig: leplopiopévn eyyonon mpoiovtog, mEPIOPICHOC HETPWV ATTOKATACTAGHC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdra 611 éxet emderyOei euhoyn gpovtida katd TV Katackevr autic TG CUOKEVNAC.
EkTo¢ amd Ti¢ mepumtwoeig mov avagépovtal pntd oo mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHZIMOMOIEITAI
XTHN MTAPQYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMIMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEX
THX KAITOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEY, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTITIPOXQ-
MOYZ) AEN NMAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EITYHXH XE XXEXH ME AYTH TH XYZKEYH, EITE AYTH NPOKYTEI
MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMIEPIANAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN
EMTYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAQOTHTAX A ZYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI METO MAPON AMOMOI-
EITAIKAOETETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxet kapia 6iAwon oxXeTIka pe Ty katalMnAdtmta yia
omoladrmote ouykekpiuévn Bepameia ot omoia xpnotomoLELTal ) GUOKEL, 0 0moio¢ TPOadIOPIOUAC amoTeNE
amokAEL0TIKA €uBUVN Tou ayopaotr. AuTh n eplopiopiévn eyyonon dev epappoletal ato Pabyd omotacdrmote
KAKOPETAXEPLONG 1 KAKMAS XpRong, i Un 0woTi¢ eUAAENC auTr¢ TS GUOKELTC Ao Tov ayopacTr fj omotovdrmo-
T€ TpiT0. H pévn amokatdotaon yia mapapaon avtr¢ tne meploplopévnc eyyonong Ba eivat n avtikatdotaon

I EMOTPOPN TNE TIUNAC ayopdc yla Tn oLYKeKPIUEVN ouokeur (amokAeloTIKa Kat' emAoyn T LeMaitre Vascular)
HETA amd emOTPOr NG oLOKELR¢ otV LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon Ba mdyet va 1ox0et katd tv
Nuepopnvia Afén¢ e ouokeunc.

2E KAMIA MEPIMTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHNOTE AMEZH, EMMEZH, MAPE-
MOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA TIEPITQZH H YNOAIKH EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN NPOKYMTEI, YTO
OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YNO MOPOH XYMBAXHZ, AAIKHMATOX, AYXTHPHX EYOYNHX EITE
AIAQOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.NM.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN NMIOANOTHTATETOIAZ ANQAEIAE, KAI TAPATHN ANOTYXIA
TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIQNAHMOTE METPQN AMOKATAZTAZHX. AYTOI Ol TTEPIOPIZMOI IZXYOYN T1A
OMOIEXAHMOTE AZIQZEIZ TPITQN.

2 miow oehida avtwv twv 08nytwv Xpriong avaypdeetat n npepopnvia avabewpnong r ékdoong autwv Twv
00nywwv yia v minpo@dpnon Tov Xpnotn. Edv éxouv mapéABel eikoot Téooepic (24) prives petagl autrq Tng
NUEPOHNVIAC KAt TNE XPrioNE TOU TPOIOVTOC, 0 XPROTNG MPEMEL Va EMKOIVWVOEL e Ty LeMaitre Vascular yia va
dlamotnoel edv umdpyouv mpoadeTeC MANPOPOPIEC OXETIKA pE TO TPOTOV.

* Aev biatiBetar yia mwAnon ati¢ Hvwuéveg lMoAreis,
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