English
VascuCel® Vascular Patch

Instructions for Use

DESCRIPTION

Vascucel® is prepared from Bovine Pericardium.

The pericardium is procured from cattle originating in Australia. Australia is considered as being of negligible risk for BSE.

The device is a sterile, off-white, moist, pre-cut, flat sheet of acellular collagen, presented sterile in a solution of propylene
glycol and sealed in a jar impermeable to air and moisture.

SIZES
The VascuCel vascular patch comes in various sizes.
STERILISATION

The VascuCel vascular patch is sterilized by exposure to, and storage in, a solution of 4% propylene oxide in sterile water
(Osmolarity of < 10 m Osm/L) which converts to propylene glycol solution.

INDICATIONS

VascuCel is indicated as a patch in great vessel repair, peripheral vascular reconstruction and suture line buttressing.
CONTRA-INDICATIONS

VascuCel is not designed, sold or intended for use except as indicated.

The use of a tissue bioprosthesis must be considered on an individual patient basis.

INTENDED USER

The intended users of this device are qualied Cardiothoracic, Vascular and General Surgeons.

INTENDED PATIENT POPULATION

The VascuCel device is designed for permanent implantation in humans, and is indicated for repairing or reconstructing
cardiac and vascular deformities.

WARNINGS

To avoid damage to the product, do not expose to any substances other than those specified in the rinse procedure.
Do not freeze.

Do not expose the device to extreme heat. Do not re-sterilise.

Single use only and cannot be re-used.

Use of the device following a compromise in sterility may result in infection.

Do not use beyond the indicated expiration date.

Studies have not been performed to evaluate the safety or compatibility of this device during magnetic resonance imaging
(MRI) scans. As such, the potential hazards of MRI testing on patients receiving this bioprosthesis are unknown.

PRECAUTIONS

Store the package the right-side up.

The outside of the jar is not sterile and must not be placed in the sterile field.

Do not use the device if the tamper-evident seal is broken.

Do not use the device if the Freeze indicator inside the lid of the device package indicates that the device has been tripped.

Do not use the device if there is evidence of damage to, or leakage from, the jar, or if the solution appears turbid as sterility of
the product may have been compromised.

Do not expose the patch to any solutions, chemicals, antibiotics, antimycotics, or other drugs except for the storage solution
or sterile physiological saline, as irreparable damage to the patch may result that is not apparent under visual inspection.

Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching VascuCel.

Prior to surgery, prospective patients or their representatives should be informed about possible complications which may be
associated with the use of this device.

As with any surgical procedures, infection is a possible complication. Monitor patient for infection and take appropriate
therapeutic action.

PREPARATION FOR SURGICAL USE

Do not use if jar has evidence of having previously been opened or damaged.

First Handling

Remove inner jar from outer cardboard package and polystyrene inserts. Do not place the jar in the sterile field. Inspect jar. Do
not use if the tamper proof seal is missing or damaged, or there is evidence of moisture or leakage from the jar. The contents
must be handled using aseptic techniques.

Opening

Open the jar without contaminating the contents. A member of the sterile team should remove the patch using sterile
atraumatic forceps to grasp the edge of the patch and remove from the jar. Immerse in sterile physiologic saline.
Hydration

No extensive rinsing is required. Immersing the patch in sterile physiological saline is required to avoid dehydration of the
patch prior to implantation.

THE DEVICE MUST REMAIN MOIST AT ALL TIMES.

Presentation to Surgeon and Use

The implant should be presented to the surgeon using sterile atraumatic forceps.

Surgical Use

The surgeon may cut and shape VascuCel to suit the requirements of the procedure.

Care should be taken when handling the device, for example by using atraumatic forceps, to avoid tearing or otherwise
damaging the patch.

The device should be visually examined for damage noting it may have a smooth and a rough side.

VascuCel may be cut, folded or layered as required. I layering, it is preferable to cut the material into separate sheets, creating
edges rather than to fold it, presenting the maximum number of cut surfaces to body tissue, to enhance penetration by cells
and blood vessels.

VascuCel may be sutured or stapled in place. Being a strong material, it will take and hold sutures easily and rmly, and will
remain in situ while it is incorporated into surrounding tissue.

When implanting by suture, suture bites should be taken 2 to 3 millimetres from the edge of the patch.

Note: After removal from its jar, all unused pieces of VascuCel should be discarded.

The solution in which the VascuCel is stored can be disposed of according to hospital procedures for non-hazardous materials.
STORAGE

VascuCel should be stored at room temperature, never below 2°C or above 25°C, and away from direct heat source. The
implant should not be re-sterilised.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Restenosis, pseudo-aneurysm formation, infection, thrombosis, calcification, fibrosis, vessel occlusion, patch rupture,
dilatation, myocardial infarction, bleeding, stroke, death.

ADVERSE REACTIONS

The effect of long term surgical outcome of damaging bovine pericardium by chemicals or substances other than saline, by
freezing, or by exposure to extreme heat, or chemical sterilisation has not been investigated.

When bovine pericardium has been used for pericardial closure, cases of epicardial inflammatory reactions have been
reported.

Other adverse events associated with bioprosthetic pericardial patches that have been reported in the literature have
included: calcification; haemolysis; flow obstruction; thromboembolism; endocarditis; pericardial adhesions; inflammation;
degeneration of the implants; and formation of clinically significant fibrous tissue.

PATIENT REGISTRATION

Admedus is dedicated to monitoring the post market performance of VascuCel implants. To assist in achieving this goal, we
include an Implantation Card; please complete and return it to Admedus Regen Pty Ltd. A permanent record of all VascuCel
implantations can then be maintained.

DISCLAIMER OF WARRANTIES

Admedus Regen Pty Ltd warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. This warranty is
exclusive and in lieu of all other warranties whether expressed, implied, written or oral, including, but not limited to, any
implied warranties of merchantability or fitness. Due to the inherent biological differences in individuals, no product is 100%
effective under all circumstances. Bioprosthesis failure may occur for a variety of reasons, both medical and physical, including
inadvertent damage to the device before, during and/or after clinical implantation.

As Admedus Regen Pty Ltd has no control over the conditions in which the device is used, diagnosis of the patient, methods
of use, or its handling after the device leaves its possession, Admedus Regen Pty Ltd does not warrant either a good effect
or against jll effect following its use, nor will it be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense arising
directly or indirectly from the use of this device.

As some jurisdictions do not allow the exclusion of, or limitations in, an implied warranty, or do not allow the exclusion or
limitation of incidental or consequential damages, the above exclusions may not apply.
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Single use only. Do not re-use. Product derived from Australian cattle.

Attention! See Instructions for Use. Thickness
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Consult instructions for use.
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CAUTION: U.S. Federal law restricts this
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Do not use package if product is
damaged.
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Dansk
VascuCel® vaskulaert plaster

Brugsanvisning

BESKRIVELSE

Vascucel® er fremstillet af bovint pericardium.

Perikardiet er opnaet fra kvaeg, der stammer fra Australien. Australien anses for at vaere et omrade med minimal risiko for BSE.

Produktet er en steril, offwhite, fugtig, forskaret, flad plade af acelluleer kollagen, der leveres steril i en oplasning af
propylenglycol og forseglet i en beholder, der er uigennemtraengelig for luft og fugt.

ST@RRELSER
Det vaskulaere plaster VascuCel fas i forskellige storrelser.

STERILISATION

VascuCel vaskulaere plaster er steriliseret ved eksponering for og opbevaring i en oplesningaf 4% propyienoxid i sterilt vand
(osmolaritet pa < 10 mOsm/I), som omdannes til propylenglycoloplasning.

INDIKATIONER
VascuCel er en patch, der er indiceret til reparation af storre kar, perifer vaskulaer rekonstruktion og forsteerkning af suturlinier.
KONTRAINDIKATIONER

VascuCel er ikke udformet til, saelges ikke eller er ikke beregnet til anden anvendelse end som angivet. Anvendelse af en
vaevsbioprotese skal overvejes individuelt for den enkelte patient.

TILSIGTET BRUGER
De tilsigtede brugere af dette produkt er kvalificerede cardio-thorax-kirurger, vaskulaere kirurger og almene kirurger.
PATANKT PATIENTGRUPPE

VascuCel-enheden er beregnet til permanent implantation i mennesker, og er indiceret til reparation eller rekonstruktion af
kardiale eller vaskulaere misdannelser.

ADVARSLER

For at undgé beskadigelse af produktet skal man undlade at eksponere det for andre stoffer end de, der er specificeret i
skylleproceduren.

M& ikke fryses.

Eksponér ikke produktet for ekstrem varme. Mé ikke resteriliseres.
Udelukkende til engangsbrug. Kan ikke genanvendes.

Anvendelse af produktet ved tvivl om sterilitet kan resultere i infektion.
Ma ikke anvendes efter den anforte udlebsdato.

Der er ikke udfert forseg til vurdering af sikkerheden eller kompatibiliteten af dette produkt under MRI (magnetisk resonans
imagografi). De potentielle risici ved MRI-undersagelser pé patienter, der har faet implanteret denne bioprotese, er sdledes
ukendt.

FORHOLDSREGLER

Opbevar pakningen med den rigtige side opad.

Beholderens yderside er ikke steril, og ma ikke anbringes i det sterile felt.
Anvend ikke produktet, hvis den ubrydelige forsegling er brudt.

Anvend ikke produktet, hvis Freeze-indikatoren inden i ldget pa produktpakningen viser, at produktet har vaeret eksponeret
for temperaturer pa 0 °C (32 °F).

Anvend ikke produktet, hvis frostindikatoren i produktpakningens lag angiver at anordningen er blevet udlast.

Eksponér ikke patchen for oplasninger, kemikalier, antibiotika, antimykotika eller andre laegemidler, bortset fra
opbevaringsoplesningen eller sterilt fysiologisk saltvand, da dette kan resultere i uoprettelig skade pé& patchen, der ikke kan
ses ved en visuel inspektion.

Skyl kirurghandskerfor at fierne handskepudder for beroring af VascuCel.

For operationen ber patienterne eller repraesentanter for disse informeres om mulige komplikationer, der kan vaere forbundet
med anvendelsen af dette produkt.

Som ved alle kirurgiske indgreb er infektion en mulig komplikation. Overvéag patienten for infektion, og tag passende
terapeutiske forholdsregler.

KLARG@RING TIL KIRURGISK ANVENDELSE

Mé ikke anvendes, hvis beholderen har tegn pé at veere abnet eller beskadiget.

Forste handtering

Tag beholderen ud af den ydre papaeske og polystyren-indsatser. An bring ikke beholderen i det sterile felt.

Inspicer beholderen. Ma ikke anvendes, hvis den ubrydelige forsegling mangler eller er beskadiget, eller der er tegn pé fugt
eller lekage fra beholderen. Indholdet skal hindteres ved anvendelse af aseptiske teknikker.

Abning

Abn beholderen uden at kontaminere indholdet En person fra det sterile hold skal tage patchen ud ved brug af en steril
atraumatisk pincet til at gribe fat i kanten af patchen og tage den ud af beholderen. Laeg patchen i sterilt fysiologisk saltvand.

Skylning

Grundig skylning er ikke nedvendig. Nedsaenkning af patchen i sterilt fysiologisk saltvand er nedvendig for at undgé
dehydrering af patchen for implantation.

PRODUKTET SKAL FORBLIVE FUGTIGT HELE TIDEN.

Videregivelse til kirurgen og anvendelse.

Implantatet skal videregives til kirurgen ved anvendelse af en atraumatisk pincet.
Kirurgisk anvendelse

Kirurgen kan tilskaere og forme VascuCel, sa den passer til det spedfikke indgrebs behov.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af produktet, f.eks. ved anvendelse af en atraumatisk pincet, for at udga
iturivning eller pa anden made beskadigelse af patchen.

Produktet skal undersages visuelt for beskadigelse, idet man skal vaere opmaerksom pd, at det kan have en glat og en ru side.

VascuCel kan skaeres, foldes eller laegges lagvis efter behov. Ved flere lag foretraekkes det, at materialet skaeres i separate
plader, sa der dannes kanter, i stedet for at folde det, saledes at det maksimale antal af skaereflader prasenteres for kropsvaev
for at oge penetreringen af celler og blodkar.

VascuCel kan sutureres eller haeftes pa plads. Da det er et staerkt materiale, vil det let modtage og fastholde suturer, som vil
forblive in situ, mens det inkorporeres i det omgivende vaev.

Ved implantering med sutur skal stingene placeres 2 til 3 mm fra patchens kant.

Bemaerk: VascuCel er taget ud af beholderen, skal alle ubrugte stykker heraf kasseres.

Opigsningen, som VascuCel opbevares i, kan bortskaffes i henhold til hospitalets bortskaffelsesmetoder for ikke-farligt affald.
OPBEVARING

VascuCel skal opbevares ved stuetemperatur, aldrig under 2 °C eller over 25 °C, og beskyttet mod direkte varmekilder.
Implantatet ma ikke resteriliseres.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Restenose, dannelse af pseudoaneurisme, infektion, trombose, forkalkning, fibrose, karokklusion, patchruptur, dilatation,
ieinfarkt, bledning, slagtilfeeld:

BIVIRKNINGER

Den langsigtede virkning pé det kirurgiske udfald ved beskadigelse af bovint pericardium med kemikalier eller stoffer ud over
saltvand, ved frysning eller ved eksponering for ekstrem varme eller kemisk sterilisation er ikke blevet undersagt.

Nér bovint pericardium har veeret anvendt til perikardielukning, har der veeret rapporter om tilfeelde af epikardielle
inflammatoriske reaktioner.

Andre utilsigtede haendelser i forbindelse med bioprotetiske perikardielle patcher, der er rapporteret i litteraturen, har
inkluderet: forkalkning; haemolyse; flowobstruktion; tromboemboli; endocarditis; perikardielle adhzesioner; inflammation;
defeneration af implantaterne; og dannelse af klinisk significant fibrost vaev.

PATIENTREGISTRERING

Admedus er dedikeret til at overvége VascuCel-implantaters ydeevne efter markedsforing. Som en hjaelp til at opna de tte
inkluderer vi et Implantationskort. Veer venlig at udfylde og returnere det til Admedus. Det vil gore det muligt permanent at
egistrere alle VascuCel-implantationer.

ANSVARSFRASIGELSE

Admedus Regen Pty Ltd garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af dette produkt. Denne garanti er
eksklusiv og traeder i stedet for alle andre garantier, hvad enten de er udtrykte, underforstaede, skriftlige eller mundtlige,
herunder men ikke begranset til eventuelle underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed. Som felge af de
naturlige biologiske forskelle mellem individer er intet produkt 100 % effektivt under alle omstaendigheder. Bioprotesesvigt
kan forekomme af forskellige arsager, bade medicinske og fysiske, herunder utilsigtet beskadigelse af produktet fer, under og/
eller efter klinisk implantation. Da Admedus Regen Pty Ltd ikke har kontrol over de betingelser, hvorunder udstyret anvendes,
patientens diagnose, anvendelsesmetoder eller dets handtering, efter at produktet forlader Admedus's besiddelse, garanterer
Admedus Regen Pty Ltd ikke for hverken en god virkning eller mod en darlig virkning efter anvendelse heraf, ej heller vil
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Suomi
VascuCel®-verisuonilaastari
Kayttoohjeet

KUVAUS

Vascucel® on valmistettu naudan perikardiumista.

Admedus Regen Pty Ltd hafte for eventuelle utilsigtede eller konsekventielle tilfaelde af tab, skade eller omk , derer
en direkte eller indirekte folge af anvendelsen af dette produkt.

Da nogle jurisdiktioner ikke tillader udelukkelse af eller begraensninger i en underforstaet garanti eller ikke tillader
udelukkelse eller begraensninger af utilsigtede eller konsekventielle skader, er det muligt, at ovennaevnte udelukkelser ikke
geelder.

SYMBOLDEFINITIONER

Indholdet er sterilt STERILE m ztyzl,l]‘;izzl ved anvendelse af pro-

Produktet stammer fra australske kvaeg

Udelukkende til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes.

on peraisin nautakarjasta. ilmenevan BSE:n riskia pidetadn merkityksettomana.
Laite on steriili, luonnonvalkoinen, kostea, valmiiksi leikattu, tasainen, soluton kollageenilevy, joka toimitetaan steriilind
prop, i ili sinet6ityna ilmaa ja kosteutta lapaisemattomaan koteloon.
KOOT
VascuCel-verisuonilaastari, jota on saatavana eri kokoisina.
STERILOINTI
“VascuCel i on steriloitu ja séil aan li jossa on 4 % pr ia steriilissa vedessa

(osmolaarisuus
<10 mOsm/L), joka muuntuu propyleeniglykoliliuokseksi."

KAYTTOAIHEET

VascuCel -kardiovaskulaaripaikka on tarkoitettu suurten verisuonten korjaukseen, perifeeristen verisuonten rekonstruktioon

Bemaerk! Se brugsanvisning. Tykkelse

Minimums- og maksimumstemperaturer

ved opbevaring Laes brugsanvisningen

ja jen lujittamiseen.
VASTA-AIHEET

VascuCel-laitetta ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu muuhun kuin kayttéaiheessa ilmoitettuun kaytto6n.

Holdbar til (med dato). Kun pa recept. Ma ikke gensteriliseres

FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning (USA)
begraenser dette produkt til salg af leger
eller efter leegeordination

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget
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Nederlands
VascuCel® Vasculaire Pleister

Gebruiksaanwijzing

BESCHRUVING

Vascucel® wordt bereid uit runderpericardium.

Het hartzakje is verkregen van runderen uit Australié. Australié wordt geacht een verwaarloosbaar risico voor BSE te hebben.

Het apparaat bestaat uit een steriele, gebroken wit kleurige, vochtige, voorgesneden, vlakke schijf van acellulair collageen,
steriel geleverd in een oplossing van propyleenglycol en geseald in een lucht- en vochtdichte container.

MATEN
De VascuCel vasculaire pleister is verkrijgbaar in verschillende afmetingen.
STERILISATIE

“De VascuCel vasculaire pleister wordt gesteriliseerd door blootstelling aan, alsmede opslag in, een oplossing van 4%
propyleenoxide in steriel water (osmolariteit van < 10 mOsm/L), wat omgezet wordt in een propyleenglycoloplossing”

GEBRUIKSAANWUZINGEN

De VascuCel is bedoeld als pleister voor het repareren van grote aderen, perifere vasculaire reconstructie en het ondersteunen
van de hechtdraad.

CONTRA-INDICATIES

VascuCel is niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik behalve zoals aangegeven. Het gebruik van een weefsel
bioprothese moet per individueel geval bepaald worden.

BEOOGDE GEBRUIKER
De beoogde gebruikers van dit apparat zin
BEDOELDE PATIENTENPOPULATIE

Het VascuCel -apparaat is ontworpen om permanent bij mensen geimplanteerd te worden en is bedoeld voor het repareren
of reconstrueren van cardiale en vasculaire afwijkingen.

WAARSCHUWINGEN

Om schade aan het product te voorkomen, dient het niet te worden blootgesteld aan andere stoffen behalve degene die
aangegeven zijn in de spoelprocedure.

kwalificeerde Cardioth ale en Chirurgen.

Niet invriezen.

Stel het apparaat niet bloot aan extreme hitte.

Niet opnieuw steriliseren.

Slechts bedoeld voor eenmalig gebruik: het product kan niet opnieuw worden gebruikt.
Gebruik van het apparaat na verlies van steriliteit kan tot infectie leiden.

Niet gebruiken na de vermelde vervaldatum.

Er zijn nog geen studies uitgevoerd die de veiligheid en compatibiliteit van dit apparaat tijdens gebruik van Magnetic
Resonance Imaging (MRI) Scans testen. Om die reden zijn de mogelijke gevaren van MRI-tests op patiénten met deze
bioprotheses onbekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bewaar de verpakking met de juiste kant naar boven.

De buitenkant van de container is niet steriel en mag niet in het steriele veld worden geplaatst.

Gebruik het apparaat niet als de verzegeling niet volledig intact is.

Gebruik het apparaat niet als de vriesindicator in het deksel van de verpakking aangeeft dat het apparaat geactiveerd is.

Gebruik het apparaat niet als er aanwijzingen zijn van beschadiging of lekkage van de container, of als de oplossing troebel
lijkt, aangezien de steriliteit van het product dan aangetast kan zijn.

Stel de pleister niet bloot aan oplossingen, chemicalién, antibiotica. antimycotica , of andere geneesmiddelen met
uitzondering van de bewaarvloeistof of de steriele fysiologische zoutoplossing, aangezien er mogelijk onherstelbare schade
aan de pleister kan ontstaan die niet zichtbaar is bij visuele inspectie.

Spoel de chirurgische handschoenen om het handschoenpoeder te verwijderen, alvorens u de VascuCel hanteert.

Voorafgaand aan de chirurgische ingreep, moeten potentiéle patiénten of hun vertegenwoordigers gewezen worden op
mogelijke complicaties die zouden kunnen voortkomen uit het gebruik van dit apparaat.

Zoals bij elke chirurgische procedure is infectie een mogelijke complicatie. Controleer de patiént op infecties en neem zo
nodig passende therapeutische maatregelen.

VOORBEREIDING VOOR CHIRURGISCH GEBRUIK

Niet gebruiken indien er aanwijzingen zijn dat de container eerder geopend of beschadigd is.

Eerste Handeling

Verwijder de container uit de kartonnen verpakking en polystyreen inzetstukken. Zet de container niet in het steriele veld.

Controleer de container. Niet gebruiken als de verzegeling ontbreekt of beschadigd is, of als er bewijs is van vocht of lekkage
uit de container. De inhoud moet worden behandeld met behulp van aseptische technieken.

Openen

Open de container zonder de inhoud te besmetten. Een lid van het steriele team dient de pleister met steriele atraumatische
forceps bij de rand vast te grijpen en uit de container te halen en het in een steriele fysiologische zoutoplossing onder te
dompelen.

Hydratatie

Uitgebreid spoelen is niet vereist. Het onderdompelen van de pleister in een steriele fysiologische zoutoplossing is nodig om,
voorafgaande aan het implanteren, uitdroging van de pleister te voorkomen.

HET APPARAAT MOET TE ALLEN TIJDE VOCHTIG BLIJVEN.

Presentatie aan de chirurg en gebruik

Het implantaat moet aan de chirurg worden gepresenteerd met behulp van een steriele, atraumatische forceps.
Chirurgisch gebruik

De chirurg kan de VascuCel knippen en vormen om tegemoet te komen aan de eisen van de procedure.

Voorzichtigheid is geboden tijdens het behandelen van de patch, bijvoorbeeld door gebruik van een atraumatische forceps,
ter voorkoming van scheuren of andere beschadigingen aan de patch.

Het apparaat moet visueel onderzocht worden op schade, ervan bewust zijnde dat het een gladde en een ruwe zijde kan
hebben.

VascuCel kan worden geknipt, gevouwen of gelaagd, zoals vereist. Bij het leggen in lagen wordt er de voorkeur aangegeven
om het materiaal in afzonderlijke vellen te knippen en randen te maken, in plaats van het te vouwen. Dit zorgt ervoor dat het
maximale aantal snijvlakken het lichaamsweefsel raken, zodat de penetratie door cellen en bloedvaten te verbeterd wordt.

VascuCel kan op zijn plaats gehecht of geniet worden. Omdat het een sterk materiaal is, kan het hechtingen gemakkelijk en
stevig vasthouden, en zal het in situ blijven terwijl het door het omringende weefsel wordt opgenomen.

Bij de implantatie met hechtdraad moet het hechtdraad 2-3 mm vanaf de rand van de patch ingestoken worden. Opmerking:
na het verwijderen uit de container, moeten alle ongebruikte stukken VascuCel weggegooid worden.

De oplossing waarin de VascuCel wordt bewaard moet worden afgevoerd middels de in het ziekenhuis voorgeschreven
verwijderingsmethode voor ongevaarlijk chemisch afval.

OPSLAG

VascuCel moet op kamertemperatuur bewaard worden, nooit onder de 2 °C of boven 25 °C, en uit de buurt van directe
warmtebronnen. Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Restenose, vorming van pseudo-aneurysma, infectie, trombose, verkalking, , fibrose, vaatocclusie, scheuren van de pleister,
dilatatie, hartinfarct, bloeding, beroerte, dood.

BIJWERKINGEN

Het effect op chirurgische uitslagen op de lange termijn na schade aan het runderpericard door chemicalién, stoffen
anders dan de voorgeschreven lossing, bevriezing of bl aan extreme hitte of chemische sterilisatie, is niet
onderzocht.

Er zijn gevallen van epicardiale ontstekingsreacties vermeld bij het gebruik van runderpericard voor pericardiale sluiting.

Andere nadelige bijwerkingen die worden geassocieerd met bioprothetische pericardiale patches vermeld in de literatuur
zijn onder andere verkalking, hemolyse, obstructie van de bloedcirculatie, trombo-embolie, endocarditis, pericardiale
vergroeiingen, ontsteking, degeneratie van de implantaten en de vorming van klinisch significante bindweefsel.

PATIENTENREGISTRATIE

Admedus is toegewijd om na het op de markt komen de prestaties van de VascuCel-implantaten te bewaken. Om dit doel te
realiseren hebben we een Implantatiekaart toegevoegd. Gelieve deze in te vullen en terug te sturen aan Admedus Regen Pty
Ltd. Hierdoor kan een permanente database van alle VascuCel -implantaties bijgehouden worden.

AANSPRAKELUUKHEIDSVERKLARING

Admedus Regen Pty Ltd garandeert dat adequate zorg is geboden bij de vervaardiging van dit apparaat. Deze garantie is
exclusief en vervangt alle andere garanties hetzij uitdrukkelijk, impliciet, schriftelijk of mondeling, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, alle onvoor ijke garanties van verk baarheid of geschiktheid. Vanwege de inherente biologische
verschillen in individuen is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief. Falen van een bioprothese kan
optreden om verschillende redenen, zowel medische als fysieke,waaronder onbedoelde schade aan het apparaat voor,
tijdens en / of na de klinische implantatie. Aangezien Admedus Regen Pty Ltd geen controle heeft over de omstandigheden
waaronder het apparaat wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, de gebruikswijze, of de behandeling nadat het apparaat
haar bezit verlaat, biedt Admedus Regen Pty Ltd geen garantie ofwel van een goede uitkomst of tegen een ongewenste
uitwerking na het gebruik ervan, noch zal het aansprakelijk zijn voor enig incidenteel verlies of gevolgverlies, schade of
kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit apparaat.

Aangezien sommige jurisdicties de uitsluiting of beperkingen in een onvoorwaardelijke garantie niet toelaten, noch de
uitsluiting of beperking van incidentele schade of gevolgschade, kunnen bovenstaande uitzonderingen mogelijk niet van
toepassing zijn.

Kud aisen bioproteesin kéyttod on harkittava potilaskohtaisesti.

LAITTEELLE TARKOITETTU KAYTTAJA

Laite on tarkoitettu patevoityneiden sydan- ja rintaelinkirurgien, verisuonikirurgien ja yleiskirurgien kayttéon.
TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI SEURAAVALLA POTILASPOPULAATIOLLA

VascuCel-laite on suunniteltu implantoitavaksi ihmiskehoon pysyvasti, ja sen kdyttéaiheena on syddmen ja verisuonten
epamuodostumien korjaus ja rekonstruktio.

VAROITUKSET

Jotta tuote ei vaurioituisi, sitd ei saa altistaa millekddn muille kuin huuhteluohjeessa mainituille aineille.
Ei saa pakastaa.

Laitetta ei saa altistaa darimmaiselle kuumuudelle. Ei saa steriloida uudelleen.

Kertakayttoinen - ei voida kayttaa uudelleen.

Jos steriiliys on vaarantunut, laitteen kay

saattaa johtaa i

Ei saa kdyttaa pakkauksessa ilmaistun viimeisen kayttopaivén jalkeen.

Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta magneettikuvauksen (MRI) kanssa ei ole tutkittu. Siksi magneettikuvausten
mahdollisia riskeja ei tunneta tdman bioproteesin saaneilla potilailla.

VAROTOIMENPITEET

Sailytd laatikko oikein pa@in.

Kotelon ulkopuoli i ole steriili, eik sitd saa laittaa steriilille alueelle.
Laitetta ei saa kdyttad, jos avaamattomuuden osoittava sinetti on rikottu.

Laitetta ei saa kdyttaa, jos laitteen pakkauksen kannen alia olevan Freeze-jadtymisindikaattori osoittaa, etta laite on
vaarantunut.

Tuotetta ei saa kdyttad, jos kotelo nadyttad vaurioituneen tai vuotaa, tai liuos ndyttaa samealta, koska tuotteen steriiliys on
saattanut vaarantua.

muulle liuokselle, kemikaalille, antibiootille, antimykoottiselle tai muulle
le fysiologiselle suolaliuokselle, koska se saattaa johtaa sellaisiin vaurioihin,

essa tarkastuksessa.

Kardi ipaikkaa ei saa altistaa
laakeaineelle, paitsi sail i tai
joita ei voi korjata ja jotka eivat ndy silma

Huuhtele puuteri & ennen VascuCel-paik

Ennen leikkausta potilaita tai heidan edustajiaan tulee informoida laitteen kéytt6on mahdollisesti liittyvista

Kuten kaikissa leikkauksissa, komplikaationa voi olla infektio. Potilasta on tarkkailtava infektion varalta ja tarvittaessa
hoidettava asiaankuuluvasti.

VALMISTELUT LEIKKAUSKAYTTOON

Ei saa kayttaa, jos kotelo nayttaa vaurioituneelta tai siltd, ettd se on avattu aiemmin.

Ensiksi

Poista sis| pahvipakkauksesta ja polysty isi lista. ei saa laittaa steriilille alueelle.

Tarkasta purkki. Ei saa kéyttaa, jos avaamista osoittava sinetti on kadonnut tai vaurioitunut tai jos kotelossa nakyy
kosteusjalkia tai vuotoa. Sisdlta on kasiteltava aseptisesti.

Avaaminen

Avaa sisapakkaus koskematta sisaltoon. Steriiliksi pukeutunut tiimin jasen vetaa sitten paikan kotelosta steriileilld,
atraumaattisilla pihdeilld reunasta kiinni pitden ja upottaa sen steriiliin fysiologiseen suolaliuokseen.

Hydraatio

Laite ei tarvitse runsasta huuhtelua. Paikan upottaminen steriiliin fysiologiseen suolaliuokseen on tarpeen, jotta se ei kuivu
ennen implantointia.

LAITTEEN TULEE OLLA AINA KOSTEA.

Ojentaminen kirurgille ja kaytto.

Implantti tulee ojentaa kirurgille steriileilld atraumaattisilla pihdeilla.
Kaytto leikkauksessa

Kirurgi voi leikata ja muotoilla VascuCel-materiaalia tarpeen mukaan.

Laitetta tulee kasitelld varoen, esimerkiksi atraumaattisilla pihdeillg, jotta valtetadn repeytyminen tai muut vauriot.

Tuotteen eheys tulee tarkastaa silmamaaraisesti huomioiden, etta silld on silea ja karhea puoli.

VascuCel-paikkaa voi leikata, taittaa tai kayttad kerroksittain tarpeen mukaan. Kerroksittain kaytettéessa suosittelemme
i isen sijaan iaalin leil ista erillisiin levyihin, jolloin siihen muodostuu reunoja ja saadaan mahdollisimman
paljon leikkauspintaa kosketuksiin kehon kudosten kanssa solujen ja verisuonien tunkeutumisen edistamiseksi.

VascuCel-paikan voi kiinnittdd ommellen tai niiteilld. Koska se on vahvaa materiaalia, sitd on helppo ommella, ompeleet
pysyvat siina tukevasti, ja se pysyy paikallaan kiinnittyessaan ymparcivaan kudokseen.

Jos implantti kiinnitetaan ommellen, ompeleen etdisyyden tulee olla 2-3 mm paikan reunasta.
Huom: Kun materiaali on poistettu pakkauksesta, kaikki kayttamattémat VascuCel-palat tulee havittaa.

VascuCel-paikan sailytykseen kaytetty liuos tulee havittaa sairaalan isten kemikaalijatteen havittamista

koskevien maaraysten mukaan.
SAILYTYS

VascuCel tulee séilyttaa huoneenlammossa: ei koskaan alle 2 °C tai yli 25 °C lampétiloissa ja suojattuna suoralta
lammonléhteeltd. Implanttia ei saa steriloida uudelleen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Restenoosi, pseudo-aneurysman mt inen, infektio, t
vaurioituminen, dilataatio, sydaninfarkti, verenvuoto, halvauskohtaus, kuolema.

HAITALLISET REAKTIOT

Kemikaaleilla tai muilla aineilla (paitsi suolaliuoksella), pakastamisella tai altistuksella ddrimmaéiselle kuumuudelle tai
i steriloinnilla ioil naudan perikardiumin vaikutusta leikkaustulokseen pitkalld aikavalilla ei ole tutkittu.

io, fibroosi, veri: ien ti paikan

Epil iaalisi; isi. ioita on raportoitu kaytettdessa naudan perikardiumia perikardiaaliseen korjaukseen.

Muita bioproteettisiin perikardiaalipaikkoihin liittyvia haittatapahtumia on kirjallisuudessa raportoitu seuraavasti: kalsifikaatio,

hemolyssi, virtauksen rajoittuminen, tre itti, peril inflammaatio, implantin
rappeutuminen ja kliinisesti merkittavan sidekudoksen muodostuminen.
POTILASREKISTERI

Admedus monitoroi tunnontarkasti VascuCel-implanttien markkinoille saattamisen jélkeista suorituskykya. Taman tavoitteen
saavuttamiseksi, sisallytamme oheen implanttikortin; pyydamme teitd tayttdmaan ja palauttamaan sen Admedus Pty. Ltd:lle.
Nain voimme pitaa ylld pysyvaa luetteloa kaikista VascuCel -implanteista.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Admedus Regen Pty Ltd vakuuttaa, etta laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Takuu on rajoitettu
ja korvaa kaikki muut takuut, olivatpa ne ilmaistuja, konkludenttisia, kirjallisia tai suullisia, mukaan lukien, mutta ei niihin

rajoittuen, konkludentit takuut kuranttiudesta tai sopivuud; tiettyyn kayttc . Ihmisten
eroista johtuen mink&éan tuotteen vaikuttavuus ei kaikissa olosuhteissa ole sataprosenttinen.

Bioproteesien toimintahairiét voivat johtua monista seka ladkinnallisista ettd fyysisista syista, mukaan lukien laitteen tahaton
vaurioituminen ennen implantin asettamista, sen aikana tai sen jalkeen. Koska Admedus Regen Pty Ltd-yhti6 ei voi valvoa
laitteen kayttoolosuhteita, potilaan diagnosointia, laitteen kayttotapoja tai sen kasittelya sen jélkeen, kun se on ldhtenyt
tehtaalta, Admedus Regen Pty Ltd ei takaa, ettd kdytosta aiheutuu hyvaa vaikutusta tai ettei siitd aiheudu huonoa vaikutusta,
eika se myoskaan ole vastuussa mistaan satunnaisesta tai valillisesta menetyksestd, vahingosta tai kustannuksista, jotka
suoraan tai vdlillisesti johtuvat taman laitteen kaytosta.

Koska kaikki lainkaytt6alueet eivat salli konkludenttisen takuun poissulkemista tai rajoit tai eivat salli sat i tai
vilillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista, edelld mainitut rajoitukset eivat koske kaikkia kayttajia.

MERKKIEN SELITYKSET

Sisélt on steriloitu.

STER E Steriloitu propyleenioksidilla

® Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa Tuote on perdisin australialaisesta
uudelleen. nautakarjasta.
A Huom! Katso kayttdohjeet. Paksuus

25°C Sailytyksen vahi L
chl/ eni g, Katso kayttoohjeet.

Kéytettava ennen (paivamaard). Ei saa steriloida uudelleen

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion
lain mukaan téta laitetta saa myyda vain
|&dkari tai laakarin madrdyksesta

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahin-
goittunut

Luettelonumero. Valmistuspaiva

Erénumero Valmistaja

HIrEL ® @85 kK

Valtuutettu edustaja Euroopan .
P Eranumero

“Conformité Européenne” [Euroopan

( E vaatimustenmukaisuus] osoittaa, etta
tuotetta voidaan laillisesti myyda kaikissa

Euroopan talousal ja i
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Frangais
Patch vasculaire VascuCel®

Mode d'emploi
DESCRIPTION
Vascucel® est préparé a partir de péricarde bovin.

Les péricardes proviennent de bovins originaires d’Australie. UAustralie est considérée comme présentant un risque d’ESB
négligeable.

Le dispositif se présente sous forme de feuille de collagéne acellulaire plate, prédécoupée, humide, blanchatre, stérile,
présentée dans une solution stérile de propyléne glycol et scellée dans un récipient étanche a I'air et a I'humidité.

FORMATS
Le patch vasculaire VascuCel® existe en plusieurs tailles.
STERILISATION

Le patch vasculaire VascuCel est stérilisé par exposition et stockage dans une solution aqueuse stérile contenant 4% d'oxyde
de propyléne (osmolarité de < 10 mOsm/L) qui se convertit en une solution de propyléne glycol.

INDICATIONS

VascuCel® est indiqué pour la restauration des vaisseaux sanguins majeurs, le traitement vasculaire périphérique et le
renforcement des lignes de suture.

CONTRE-INDICATIONS
VascuCel® n'est pas congu, vendu ou destine a une utilisation autre que celle indiquee.

Lutilisation d’une bioprothése comprenant un composant tissulaire doit étre déterminée individuellement en fonction de
chaque patient.

UTILISATEURS CONCERNES
Le dispositif est destiné & des chirurgiens cardiothoraciques, vasculaires et généralistes qualifiés.
CLIENTELE CIBLE

Le dispositif VascuCel® est congu pour étre implanté de fagon permanente chez les humains et est indiqué pour la réparation
ou la reconstruction des malformations cardiaques et vasculaires.

AVERTISSEMENTS

Pour éviter toute détérioration du produit, ne pas I'exposer a procédure de ringage.

Ne pas congeler.

Ne pas exposer le dispositif a une chaleur extréme. Ne pas restériliser.

Destiné exclusivement a un usage unique, ne pas réutiliser.

Lutilisation du dispositif a la suite d’une stérilisation défectueuse peut entrainer une infection.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée.

Aucune étude n'a été réalisée pour évaluer la sécurité ou la compatibilité de ce dispositif au cours de Iimagerie par résonance
magnétique (IRM). En tant que tel, les dangers potentiels des tests IRM chez les patients recevant cette bioprothése sont
inconnus.

PRECAUTIONS

Stocker les emballages en position verticale.

Lextérieur du bocal n'est pas stérile et ne doit pas étre placé dans le champ stérile.
Ne pas utiliser le dispositif si le témoin d'inviolabilité est endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif si I'indicateur de froid a I'intérieur du couvercle d'emballage indique que le dispositif a été
déclenché.

Ne pas utiliser le dispositif s'il présente des signes de détérioration, semble trouble ou si le récipient fuit ; cela peut indiquer
une stérilisation défectueuse du produit.

Ne pas exposer le dispositif a des solutions, produits chimiques, antibiotiques, antifongiques ou médicaments autres que

la solution de stockage ou le sérum physiologique stérile, car cela peut engendrer une détérioration irréparable du patch
pouvant passer inapercue a l'inspection visuelle.

Avant de toucher VascuCel®, rincer les gants chirurgicaux pour en eliminer la poudre.

Avant la chirurgie, les patients potentiels ou leurs représentants doivent étre informés des éventuelles complications
associées a I'utilisation de ce dispositif. Des cas de bloc cardiaque complet ont ete signales dans des procedures impliquant
une reparation cardiaque pres des faisceaux de conduction auriculo-ventriculaire, notamment dans la reparation des defauts
du septum auricula ire.

Comme pour toute intervention chirurgicale, l'infection fait partie des complications éventuelles. Surveiller les risques
d'infection chez le patient et prendre les mesures thérapeutiques appropriées.

PREPARATION A UN USAGE CHIRURGICAL
Ne pas utiliser si le récipient présente des signes d'ouverture ou de détérioration.
Premiére manipulation

Retirer le récipient situé dans le support en polystyréne, a l'intérieur de 'emballage en carton. Ne pas placer le récipient dans
le champ stérile.

Examiner le récipient. Ne pas utiliser si le sceau de security est man quant ou abimé ou presente des traces d'ouvertare, des
marques d’humidite ou en cas de fuite du redpient Le contenu doit etre manipule en utilisant des techniques aseptiques.

Ouverture
Ouvrir le récipient intérieur en prenant soin de ne pas en contaminer le contenu. Un membre de I'équipe stérile doit saisir

le bord du patch a I'aide d'une pince atraumatique stérile pour le retirer du récipient. Plonger dans du sérum physiologique
stérile.

Ringage

Il n'est pas nécessaire de rincer abondamment. Le patch doit &t d'éviter sa déshydratation avant I'implantation.
LE DISPOSITIF DOIT ETRE MAINTENU HUMIDE EN TOUT TEMPS.

Présentation au chirurgien et utilisation.

Limplant doit étre présenté au chirurgien a I'aide d’une pince sans griffe stérile.

UTILISATION CHIRURGICALE

Le chirurgien peut decouper et modeler VascuCel® en fonction des exigences de la procedure.

Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation du dispositif, par exemple, en utilisant une pince atraumatique,
pour éviter de déchirer ou endommager le patch.

Le dispositif doit étre examiné visuellement pour repérer toute détérioration, sachant qu'il peut présenter une face lisse et
une face rugueuse.

VascuCel® peut etre decoupe, plie ou superpose, selon les besoins. En cas de superposition, il est preferable de decouper

le materiau en feuilles separees, en creant des bords, plutot que de le plier, en presentant le nombre maximal de surfaces
decoupees vers les tissus corporels, afin d'accrottre la penetration des cellules et vaisseaux sanguins. La mise en place de
VascuCel® s'effectue par le biais de sutures ou d'agrafes. En tant que materiau solide. il maintiendra fadlement etfermement
les sutures en place et restera en place une fois integre aux tissus environnants.

En cas d'implantation par suture, les points de suture doivent étre réalisés a 2 ou 3 millimétres du bord du patch.
Note: une fois retirees de leur recipient, toutes les pieces inutilisees de VascuCel® doivent etre jetees.

La solution utilisée pour stocker VascuCel® doit étre éliminée au moyen des méthodes habituelles d'élimination des déchets
hospitaliers chimiques non dangereux.

STOCKAGE

VascuCel® doit etre conserve a une temperature ambiante, en aucun cas inferieure a 2° C ou superieure a 25° C, eta l'ecart de
toute source de chaleur drecte. Limplant ne doit pas etre resterilise.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Resténose, formation de faux anévrismes, infection, thrombose, calcification, fibrose, occlusion des vaisseaux, rupture du
patch, dilatation, infarctus du myocarde, saignement, accident vasculaire cérébral, mort.

EFFETS INDESIRABLES

Leffet des résultats chirurgicaux a long terme d'une détérioration du péricarde bovin par des produits chimiques ou des
substances autres que salines, par congélation ou en cas d'exposition a une chaleur extréme ou a une sterilisation chimique
n'ont pas été étudiés.

Des cas de reactions inflammatoires épicardiaques on été rapportés lors d'utilisation de péricardes bovins pour des
fermetures péricardiques.

D’autres événements indésirables associés aux patchs bioprothéses péricardiques ont été rapportés dans ladocumentation,
y compris: calcification, hémolyse, obstruction de Iécoulement, thromboembolie, endocardite, adherences péricardiques,
inflammation, dégénérescence des implants et formation de tissus fibreux cliniquement significatifs.

INSCRIPTION DES PATIENTS

Admedus se consacre a la surveillance de la performance de post-commercialisation des implants VascuCel®. Pour que
vous puissiez nous aider a atteindre cet objectif, nous joignons une carte d'implantation. Veuillez la remplir et la renvoyer a
Admedus Regen Pty Ltd. Ainsi, un registre permanent de tous les implants VascuCel® pourra étre tenu.

EXCLUSION DE GARANTIE

Admedus Regen Pty Ltd garantit I'utilisation de précautions raisonnables dans la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
est exclusive et remplace toute autre garantie explicite, implicite, écrite ou orale, y compris, mais sans s’y limiter, les garanties
implicites de qualité marchande ou d’adéquation. En raison des différences biologiques propres a chaque individu, aucun
produit n'est 100% efficace dans 100% des cas. Une bioprothése peut échouer pour diverses raisons, a la fois d'ordre médical
et physique, y compris les dommages accidentels causés au dispositif, avant, pendant et / ou aprés I'implantation clinique.
Comme Admedus Regen Pty Ltd n'a aucun contréle sur les conditions d'utilisation du dispositif, le diagnostic du patient,

les méthodes d'utilisation ou la manipulation du dispositif lorsqu'il n'est plus en sa possession, Admedus Regen Pty Ltd ne
garantit pas non plus les effets bénéfiques ou néfastes, liés a son utilisation et ne sera en aucun cas tenu responsable en

cas de perte, préjudice ou frais quels qu'ils soient, accessoires ou consécutifs, resultant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif.

Comme certaines juridictions n‘autorisent pas 'exclusion ou la limitation des garanties implicites ou ne permettent pas
I'exclusion ou la limitation des préjudices accessoires ou consécutifs, les exclusions ci-dessus pourraient ne pas I'exclusion ou
la limitation des préjudices accessoires ou consécutifs, les exclusions ci-dessus pourraient ne pas s'appliquer.

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Le contenu est stérile

STERILE m Stérilisé par oxyde de propyléne

Produit issu de bovins australiens.

Usage unique. Ne pas réutiliser.

A Attention ! Consulter le mode d’emploi. Epaisseur

Températures minimales et maximales

y Consulter le mode demploi.
de conservation

E Utiliser avant le (indiquer la date). Ne pas restériliser.

ATTENTION : La loi fédérale américaine
n'autorise la vente de ce dispositif que
par un médecin ou sur ordonnance
d'un médecin

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Numéro de catalogue. Date de fabrication

Numéro de lot Fabricant

Représentant autorisé dans la Commu-

nauté européenne.

«Conformité Européenne » indique

c € qu'un produit peut étre vendu
légalement dans tous les états membres

de I'Espace Economique Européen

Numéro de série.
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Deutsch
VascuCel® Vaskulares Patch

Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

Vascucel® wird aus Rinderperikard hergestellt.

Das Perikard wird von Rindern aus dem Ursprungsland Australien gewonnen.
Australiens Risiko fiir Rinderwahn (BSE) gilt als vernachlassigbar.

Das Produkt ist ein steriles, weiBgelbes, feuchtes, zugeschnittenes, flaches Blatt azellularen Kollagens, das in einer sterilen
Losung aus Propylenglykol aufbewahrt und in einem luft- und feuchtigkeitsundurcl Behilter versiegelt ist.

GROSSEN
Das VascuCel vaskulare Patch ist in verschiedenen GroBen erhaltlich.
STERILISIERUNG

Das VascuCel vaskulare Patch wird durch Kontakt mit und Aufbewahrung in einer Lsung von 4% Propylenoxid in sterilem
Wasser (Osmolaritat < 10 mOsmol/L) sterilisiert, die in Propylenglykol-Losung umwandelt wird.

ANWENDUNGSGEBIETE

VascuCel wird als Patch bei der Reparatur groBer GefaBe, der peripheren GeféBrekonstruktion und der Nahtabstiitzung
eingesetzt.

GEGENANZEIGEN

VascuCel darf ausschlieBlich fiir den beschriebenen Zweck und nur in der beschriebenen Weise verkauft und verwendet
werden.

Der Einsatz einer Gewebe-Bioprothese muss fiir jeden Patienten auf individueller Basis abgewogen werden.
VORGESEHENE ANWENDER

Die vorgesehenen Anwender dieses Produkts sind Facharzte der Thorax- und Kardiovaskularchirurgie sowie der allgemeinen
Chirurgie.

VORGESEHENES PATIENTENKOLLEKTIV

Das VascuCel-Patch ist zur permanenten Implantation beim Menschen bestimmt und fiir die Reparatur oder Rekonstruktion
von Herz- und GefaBdeformitéten indiziert.

WARNUNGEN

Um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, setzen Sie das Produkt keiner anderen Substanz aus als denen im
Spulverfahren beschriebenen.

Nicht einfrieren.

Produkt nicht extremer Warme aussetzen. Nicht wieder sterilisieren.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Kann nicht wiederverwendet werden.

Gebrauch dieses Produkts nach Verlust der Sterilitdt kann Infektionen hervorrufen.
Darf nicht nach dem angegebenen Verfalldatum verwendet werden.

Es wurden keine Studien durchgefiihrt, die die Sicherheit oder Vertraglichkeit dieses Produkts wéhrend einer
Kernspintomographie auswerten. Daher sind die potentiellen Risiken einer MRT fiir Empfénger dieser Bioprothese unbekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Packung richtig orientiert lagern.

Die AuBenseite des Behélters ist nicht steril und darf nicht in das sterile OP-Feld gelegt werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Originalverschluss der Sicherheitsverpackung nicht intakt ist.
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Freeze-Anzeiger im Deckel der Verpackung ausgelést wurde.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn Anzeichen einer Beschiddigung oder Undichtigkeit des Behalters bestehen
oder wenn die Losung triibe erscheint, da die Sterilitat des Produkts moglicherweise nicht mehr gewahrleistet ist.

Das Patch darf auBer mit der Aufbewahrungslésung oder einer sterilen physiologischen Kochsalzlésung mit keiner Lésung
und keinen Chemikalien, Antibiotika, Antil ika oder anderen Medikamenten in Beriihrung kommen, da das Patch
unwiderruflich beschadigt werden kénnte, ohne dass dies notwendigerweise augenscheinlich ist.

Spulen Sie vor der Handhabung von VascuCel das Handschuhpuder von den OP-Handschuhen ab.

Vor der Operation sollten Patienten bzw. deren Bevollméchtigte Gber mogliche Komplikationen informiert werden, die mit
der Benutzung des Produkts verbunden sein konnen. Vollstandiger Herzblock ist bei Eingriffen zur Reparatur des Herzens
in der N&he der atrioventrikuléren Leitungsbiindel und -fasern, insk dere bei Reparaturen von Vorhofseptumdefekten,
vorgekommen.

Wie bei allen operativen Eingriffen besteht das Risiko einer Infektion. Patienten miissen auf Infektionen tiberwacht werden.
b falls missen therapeutische MaBnahmen ergriffen werden.

VORBEREITUNG ZUM CHIRURGISCHEN GEBRAUCH

Nicht verwenden, wenn der Behalter Anzeichen aufweist, bereits geéffnet oder beschédigt zu sein.

ERSTE HANDHABUNG

Entfernen Sie den Behalter vom Karton und den Styroporeinlagen. Stellen Sie den Behélter nicht in das sterile OP-Feld.

Sehen Sie den Behalter genau an. Verwenden Sie ihn nicht, wenn der Originalverschluss fehlt, beschadigt ist, oder wenn der
Behilter Anzeichen von Feuchtigkeit oder dem Auslaufen von Fliissigkeit aufweist. Der Inhalt muss auf aseptische Weise
gehandhabt werden.

Offnen

Offnen Sie den Behilter, ohne den Inhalt zu verunreinigen. Ein Mitglied des sterilen OP-Teams sollte das Patch mit einer
sterilen atraumatischen Zange herausnehmen, indem es das Patch an seinem Rand hochhebt und aus dem Behélter nimmt. In
sterile physiologische Kochsalzlésung eintauchen.

Hydratisierung

Griindliches Abspiilen ist nicht notwendig. Das Patch muss in sterile Kochsalzlésung eingetaucht werden, um seine
Austrocknung vor der Implantation zu verhindern.

DAS PRODUKT MUSS ZU JEDER ZEIT FEUCHT GEHALTEN WERDEN.

Ubergabe an den Chirurgen und Gebrauch.

Das Implantat muss dem Chirurgen mithilfe einer sterilen atraumatischen Zange vorgelegt werden.

Chirurgische Verwendung

Der Chirurg kann das VascuCel-Patch je nach Bedarf des durchzufiihrenden Eingriffs kleiner schneiden oder zuschneiden.

Das Produkt muss vorsichtig gehandhabt werden, zum Beispiel mithilfe atraumatischer Zangen, um zu verhindern, dass es
einreiBt oder andererseits beschadigt wird.

Das Produkt sollte genau auf eventuelle Beschaddigungen untersucht werden, wobei darauf geachtet werden sollte, ob es
mdglicherweise eine glatte und eine rauhe Seite hat.

VascuCel kann je nach Bedarf zugeschnitten, gefaltet und schichtweise gelegt werden. Bei mehrschichtigem Implantieren ist
es besser, das Material in mehrere Blatter zu zerschneiden, anstatt es zu falten. Dadurch werden Rénder geschaffen, die dem
Korpergewebe eine groBere Anzahl an geschnittenen Oberflachen bieten, um die Penetrierung durch Zellen und Blutgefae
anzuregen.

VascuCel kann festgenéht oder festgeklammert werden. Da es ein widerstandsféhiges Material ist, knnen Nahte ohne
Schwierigkeiten angebracht werden und werden halten. Das Material verbleibt in situ, wahrend es in umliegendes Gewebe
eingegliedert wird. Wenn das Implantat vernaht wird, sollten die Nahtstiche 2 bis 3 Millimeter vom Rand des Patchs entfernt
angebracht werden.

Anmerkung: Nach Entnahme aus dem Behlter miissen alle nicht verwendeten Stiicke des VascuCel entsorgt werden.

Die Losung, in der der VascuCel gelagert wurde, kann geméaB den Krar fahren fir iche Materialien

entsorgt werden.
AUFBEWAHRUNG

VascuCel sollte bei Raumtemperatur gelagert werden, niemals unter 2°C oder iiber 25°C, und muss vor direkter
Warmeeinwirkung geschiitzt werden. Das Implantat darf nicht erneut sterilisiert werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Restenose, Pseudo-Aneurysmenbildung, Infektion, Thrombose, Kalkeinlagerungen, Fibrose, GefaBverschluss, Patchruptur,
Dilatation, Myokardinfarkt, Blutungen, Schlaganfall, Tod.

NEBENWIRKUNGEN

Die langfristigen Folgen einer Implantation von Rinderperikard, das durch Chemikalien oder Substanzen (abgesehen von
Kochsalzlosung), Einfrieren, extreme Warmeeinwirkung oder chemische Sterilisierung beschédigt wurde, sind nicht erforscht.

Beim Einsatz von Rinderperikard zum Herzbeutelverschluss sind Falle von epi 1 Entziindi i bekannt
geworden. Andere Nebenwirkungen im Zusammenhang mit bioprothetischen Perikardpatchs, die in der Forschungsliteratur
erwahnt werden, sind: Kalkeinlagerungen, Hamolyse, Behinderung des Blutflusses, Thrombembolie, Endokarditis, Anhaftung
des Herzbeutels, Entziindung, Zerfall des Implantats, und Bildung von klinisch bedeutsamem fibrésen Gewebe.

PATIENTENREGISTRIERUNG

Admedus setzt sich zum Ziel, die postoperative Leistungsfahigkeit von VascuCel-Implantaten zu tiberwachen. Um uns zu
helfen, dieses Ziel zu erreichen, haben wir eine Implantatkarte beigefiigt; bitte senden Sie diese ausgefiillt an Admedus Regen
Pty Ltd zuriick. Auf diese Weise kann eine dauerhafte Datenbank aller VascuCel-Implantationen gefiihrt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS FUR GARANTIEN
Admedus Regen Pty Ltd garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde.

Diese Gewdhrleistung gilt ausschlieBlich und anstelle aller anderen Garantien, ausdriicklich oder implizit, schriftlich oder
miindlich, insbesondere schlieBt sie unter anderem jegliche Zusicherung oder implizite Gewahrleistung der Marktféhigkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus. Aufgrund der inhérenten biologischen Unterschiede zwischen Individuen ist
kein Produkt in allen Féllen einhundertprozentig wirksam. Eine Bioprothese kann aus einer Reihe von sowohl medizinischen
als auch materiellen Griinden scheitern. Diese schlieBen die versehentliche Beschaddigung des Produktes vor, wéahrend und/
oder nach seiner klinischen Implantierung ein. Da Admedus Regen Pty Ltd keine Kontrolle tiber die Bedingungen hat, unter
denen das Produkt eingesetzt wird, Gber die Diagnostik des Patienten, Verwendungsweise oder Handhabung des Produkts,
nachdem es seinen Besitz verlassen hat, kann Admedus Regen Pty Ltd weder ein positives Ergebnis garantieren noch die
Haftung fiir irgendwelche Neben- oder Folgeschdden, Verluste oder Kosten iibernehmen, welche aufgrund der Verwendung

dieses Produkts, entweder i oder mittelbar, entstehen.

Einige Rechtsordnungen erlauben keine Einschrankungen oder den Ausschluss von bestimmten impliziten Gewéhleistungen,
oder den Ausschluss oder die Eingrenzung von bestimmten Schaden. In diesen Fallen finden die Haftungsausschliisse und
Einschrankungen keine Anwendung.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Inhalt ist steril

STERILE m Mit Propylenoxid sterilisiert

® Zum einmaligen Gebrauch. Nicht Produkt gewonnen aus australischem
wiederverwenden. Rind
A Achtung! Gebrauchsanleitung lesen. Dicke
|25 Mindest- und ;
2’c/{ Hochstat ur Gebrauchsanweisung beachten.
g Verwendbar bis (Datum). Nicht erneut sterilisieren.

WARNUNG: Im US amerikanischen
Bundesrecht ist dieses Produkt auf den
Verkauf durch Arzte oder auf drztliche
Verordnung beschrénkt

Produkt bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

POPISY SYMBOLU

Obsah je sterilni TERILI m Sterilizovano propylenoxidem
Urceno pouze k jedi ému pouziti. B Vyrobek je ziskan z australského
Nepouzivejte opakované. ovine dobytku.

Upozornéni! Pre¢téte si ndvod k pouziti. Tloustka

Sledujte navod k pouziti

g Pouzijte az do (datum).

UPOZORNENI: Federalni zdkon v USA
omezuje prodej vyrobku na lékafe nebo
na jeho predpis.

Opétné nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Katalogové ¢islo Datum vyroby
Cislo LOT Vyrobce
Povéreny zastupce evropského Seériové cislo.

AL ® @s *[!

spolecenstvi

“Conformite Europeenne”znamend,
Zze vyrobek smi byt legalné prodavan

( € ve viech ¢lenskych zemi Evropské

ekonomické zény
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Magyar

VascuCel® vaszkularis tapasz

Hasznélati utasitas

LEIRAS

Vascucelt szarvasmarha szivburokbol allitjak el (Bovine Pericardium).

A pericardiumot ausztraliai szarvasmarhabdl nyerik elé. Ausztraliaban a BSE (bovine spongiform encephalopathy =
szarvasmarhak szivacsos agyvelé veszély eler tekinthetd.

Ez az eszkdz egy steril, piszkosfehér, nedves, elére kivagott acellular kollagénbél &ll6 sima lap, propylene glycol folyadékban
steril allapotban el6éllitva és egy olyan tartalyban lezérva, amelybe a leveg6 és nedvesség nem tud behatolni.

MERETEK
AVascuCel vaszkularis tapasz kilonféle méretekben all rendelkezésre.
STERILIZALAS

AVascuCel vaszkularis tapaszt tgy sterilizaljak, hogy egy olyan folyadék hatasanak teszik ki, amely propilén-oxid 4%-os oldata
steril vizben oldva (0zmézis < 10 mOsm/L), valamint azt ebben a folyadékban taroljak, ami atalakul propilén-glikol oldatta.

HASZNALATI UTASITAS

AVascuCel a nagy véredények helyrehozatala, periférias ér rekonstrukcio és varratsor merevités sordn tapaszként javallott.
ELLENJAVALLAT

AVascuCel tapasz nem tervezett, forgalmazott vagy hasznalhatéa megjeldlt rendeltetésszer(i hasznalaton kivdl.

A szoveti bioprosthesist csak a beteg egyéni allapotanak tekintetbe vételével szabad hasznalni.

TERVEZETT FELHASZNALOK

Ezen eszkoz felhasznéloi képesitett szivsebészek és ltalanos sebészek.

BETEG CELCSOPORT

AVascuCel eszkozt emberekbe torténd tartés implantéciora tervezték és javitasra vagy sziv- és érrendszeri elvaltozasok

Katalognummer Herstellungsdatum

LOT Nummer Hersteller

Bevollméchtigter Handelsvertreter in der
Européischen Gemeinschaft.

Conformité Européene zeigt an, dass

ein Produkt in allen Mitgliedsstaaten

des européischen Wirtschaftsraums
rechtmaBig verkauft werden darf

EEL ® ® =k
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Cesky

Vaskularni patch VascuCel®
Néavod k pouziti

POPIS

Vascucel® je pfipravena z kravského osrde¢niku.

Osrdecnik se ziskava z dobytka, ktery pochazi z Austrélie. Australie je povazovéna za zemi se zanedbatelnym rizikem nemoci
silenych krav (BSE).

Vyrobek je sterilni, Sedobild, vihka, pfedem ofiznutd, hladka vrstva bezbunécného kolagenu, dodévana sterilni v roztoku
propylenglykolu a hermeticky uzaviena v obalu nepropustnym pro vodu a vhlkost.

VELIKOSTI
Vaskularni patch VascuCel je k dostani v riiznych velikostech.
STERILIZACE

Vaskularni patch VascuCel je sterilizovan vystavenim a ulozenim v 4% roztoku propylenoxidu ve sterilni vodé (s osmolaritou <
10 m Osm/L), ktera se pfeméni v propylenglykolovy roztok.

INDIKACE K POUZITI

VascuCel je pouzitelny jako naplast k opravé velkych cév, periferni cévni rekonstrukci a podpore stehd.
KONTRAINDIKACE

Vascucel neni navrzen, prodavan nebo uicen k jinému zptisobu pouziti, nez jaky je uveden.
UZIVATEL URCENY K POUZITI VYROBKU

Vyrobek je uréen k poutziti kvalifikovanymi kardiovaskularnimi, hrudnimi a vdeobecnymi chirurgy.
URCENO PRO SKUPINU PACIENTO

Vyrobek Vascucel je ur¢en k trvalé implantaci u lidi, a je uréen k opravam nebo rekonstrukcim srdeé¢nich a cévnich deformit.
VAROVANI

Aby se predeslo poskozeni vyrobku, nevystavuijte jej zadnym jiny omyvani.

Nezmrazujte.

Nevystavujte vyrobek extrémnimu teplu. Opakované nesterilizujte.

Ur¢eno k jednorazovému pouziti a nesmi byt pouZito opakované.

Pouziti vyrobku po poruseni sterility miize zpUsobit infekci.

Nepouzivejte po uplynuti vyznaceného data expirace.

Nebyly provedeny zadné studie k vyhodnoceni bezpe¢nosti nebo snasenlivosti tohoto vyrobku béhem skenovani
magnetickou rezonanci (MRI). Mozna rizika vy3etfovani metodou MRI u pacientt s touto bioprotézou tedy nejsou znama.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Balicek skladujte pravou stranou nahoru.

ast nadoby neni sterilni a nesmi byt umisténa to sterilniho pole.

Vyrobek nepouZivejte, pokud je zfejmé poruseni uzavéru.

Vyrobek nepouZivejte v ptipadé, Ze indikator mrazu uvnitt vika vyrobku ukazuje, Ze doslo k nedodrzeni teploty vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte pokud existuje znamka, ze nadoba je poskozena, nebo netésni, nebo roztok se zda byt zakaleny,
protoze mohlo dojit k porusent sterility vyrobku.

Nevystavujte patch zadnym roztokiim, ¢ ikaliim, antibiotikim, antimykotikdim nebo jinym lékiim s vyjimkou roztoku k
uskladnéni nebo sterilniho fyziologického solného roztoku, protoze by mohlo dojit k nevratnému poskozeni patche, které
neni pfi zrakové kontrole patrné.

Pfed tim nez se dotknete patche VascuCel, chirurgické rukavice oplachnéte, abyste odstranili rukavicovy prasek.

Budouci pacienti nebo jejich zastupci by méli byt pred operaci informovéni o moznych komplikacich, které mohou byt s
pouzitim vyrobku spojeny. Byla hldsena Uplna srde¢ni blokada pfi zékrocich, které se tykaly opravy srdce blizko atridlnich
kondukénich svazkd komor, zvlasté pokud 3lo o opravu atridlnich vad septa.

Jako pii viech chirurgickych operaci je moznou komplikaci infekce. Sledujte pacienta kvuli infekci a provedte pfislusny
lécebny zasah.

PRIPRAVA K POUZITI PRI OPERACI
Nepouzivejte, pokud nadoba jevi znamky toho, Ze jiz byla oteviena nebo poskozena.

Prvni manipulace

Vyjméte nadobu z vnéjsiho kartonového balicku a polystyrénovych viozek. Nadobu neumistujte do sterilniho pole.

Prohlédnéte si nadobu. Nepouzivelte, pokud ochranné tésnéni chybi ¢i jevi zndmky predchoziho odstranéni, nebo je
poskozené - jestlize se objevuji zndmky vlhkosti ¢i prosakovani z nadoby. S obsahem se musi zachazet za pouziti ase ptickych
metod.

Otevieni

Otevfete vnitini nadobu, aniz byste kontaminovali obsah. Clen sterilniho tymu by mél patch z nadoby vyjmout za pouziti
sterilnich atraumatickych lékafskych klesti k uchopeni okraje patche. Namocte do sterilniho fyziologického solného roztoku.

Hydratace

Zadné rozsahlé omyvani neni zapotfebi. Patch je tfeba namotit do sterilniho fyziologického solného roztoku, aby se zamezilo
dehydraci patche pred implantaci.

VYROBEK MUSI STALE ZUSTAT VLHKY.

Pfedani chirurgovi a pouziti

Implantat se podava chirurgovi pomoci sterilnich atraumatickych klesti.

Pouziti chirurgem

Chirurg mUze roziezat a tvarovat patch VascuCel tak, aby vyhovoval potiebam operace.

Pfi manipulaci s vyrobkem je tfeba byt opatrny, napfiklad pfi pouziti atraumatickych Iékafskych klesti, na to, aby nedoslo k
roztrzeni nebo jinému poskozeni patche.

Vyrobek je tfeba prohlédnout, aby se zjistilo poskozeni s tim, Zze mGze mit hladkou a drsnou stranu.

Vascucel se mlze fezat, sklddat nebo vrstvit podle potieby, material roziezat na jednotlivé vrstvy a, vytvofit okraje, spise nez

je prekladat, aby bylo télesné tkani poskytnuto co nejvétsi mnozstvi fezanych povrchii za ticelem zvyseni pronikani burikami
a krevnimi cestami.

Vascucel se mze pfisit nebo pfipevnit sponami. Protoze se jedna o silny material, pfijme a stehy bude drzet lehce a pevné a

zhistane in situ, zatimco bude zaclefiovan do okolnich tkani.

Pfi implantaci stehovanim maji byt stehy 2 az 3 milimetry od kraje patche.

Poznamka: Po vyjmuti z nadoby by mély byt veskeré nepouzité kusy patche Vascucel zlikvidovany.

Roztok, ve kterém je Vascucel ulozen by mél byt odstranén za pouZiti obvyklych postupti nemocnice uréenych k likvidaci
nerizikovych latek.

SKLADOVANI

Vascucel by se mél skladovat pfi pokojové teploté, nikdy ne nizsi nez 2°C nebo vy33i nez 25°C, mimo pfimé zdroje tepla.
Implantat by nemél byt opakované sterilizovan.

MOZNE KOMPLIKACE

Restendza, vytvoreni pseudoaneuryzmu, infekce, tromboza, kalcifikace, fibroza, okluze cév, protrzeni patche, dilatace, infarkt
myokardu, krvaceni, mozkova mrtvice, smrt.

NEZADOUCI REAKCE

Dlouhodoby chirurgicky disledek poskozeni kravského osrdeéniku chemikaliemi kromé solného roztoku, zmrazenim,
vystavenim extremni teploté nebo chemické sterilizaci nebyl prozkouman.

Kdyz byl kravsky osrdecnik pouzit k perikardnimu uzavéru, byly hlaseny piipady epikardialnich zanétlivych reakci.

Dalsi nezadouci udalosti spojeny s bioprostezovymi perikardialnimi patchemi, které byly popsany v lékaiské literature,
zahrnuji : kalcifikaci, hemolyzu, obstrukci toku, tromboembolizmus, endockarditidu, perikardialni pfilnavost, zanét, degenaraci
impantatt a tvorbu kllinicky vyznamné fibrozni tkané.

REGISTRACE PACIENTU

Admedus se angazuje v monitorovani vykonu implantat( Vascucel po uvedeni na trh. Abychom dosahli tohoto cile,
piikladame implantacni kartu. Prosime vas o jeji vypInéni a navraceni ji do Admedus Regen Pty Ltd. MiZzeme tak udrzovat
trvaly zdznam v3ech Vascucel implantat.

OMEZENI ZARUK

Spole¢nost Admedus Regen Pty Ltd zarucuje, ze vyrobé vyrobku byla vénovéna pfiméfena péce. Tato zaruka je exkluzivnia
nahrazuje véechny ostatni zaruky at uz vyslovné, odvozené, pisemné nebo ustni, véetné, ale nikoliv bez omezeni na jakékoliv
zéruky prodeje schopnosti nebo zpsobilosti. Z divodu vrozenych biologickych rozdilii mezi jednotlivci, neni zédny vyrobek
za véech podminek 100% efektivni. K selhani bioprotézy muze dojit z rznych diivodd, at uz lékafskych nebo fyzickych, véetné
netimysiného poskozeni vyrobku pred, béhem a nebo po klinické implantaci. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Admedus
Regen Pty Ltd neméa kontrolu nad podminkami, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnézou pacienta, zptisoby pouziti nebo
zachazeni s nim poté, co vyrobek opusti jeji drzeni, nezaru¢uje spole¢nost Admedus Regen Pty Ltd ani dobrou ani $patnou
ucinnost po jeho poutziti, a nebude zodpovédna za jakoukoli ndhodnou nebo néslednou skodu, Gjmu nebo vydaj plynouci
piimo ¢i nepfimo z pouziti tohoto vyrobku.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré soudni tfady nepovoluiji vyjimky ¢i omezeni odvozené zaruky, nebo nedovoluji vyjimku i
omezeni ndhodnych nebo néslednych 3kod, shora uvedené vyjimky mohou byt neplatné.

FIGYELMEZTETES

A termék sériilésének elkeriilése érdekében ne tegye ki semmilyen mas anyag hatasanak az oblitési eljarasban eléirtakon
kivdl.

Nem fagyaszthato.

Ne tegye ki az eszkozt szélséséges hGhatasnak. Nem sterilizahato Ujra.
Csak egyszeri hasznalatra alkalmas, és nem lehet tjra felhasznalni.

Az eszkéz hasznalata nem steril dllapotban fertézést okozhat.

Nem hasznélhaté a megjel6lt lejarati id6 utan.

Nem végeztek vizsgalatokat, hogy kiértékeljék az eszkoz i 6sagat vagy kor ibilitasat mag rezonancia
vizsgélat (MRI) soran. Mint ilyen, az MRI vizsgalat potencialis veszélye ismeretlen azoknal a betegeknél, akik ezt a bioprosthesis
kezelést kapjak.

OVINTEZKEDESEK

A csomagot a jeldlt oldallal felfelé kell tarolni.

Atartaly kiilsé oldala nem steril és tilos steril térbe helyezni.

Ne hasznalja az eszkozt, ha a beavatkozast jelzé pecsét torott.

Ne hasznalja az eszkozt, ha az eszkdzcsomag fedelének belsejében a Fagy mutat6 azt jelzi, hogy az eszkéz kikapesolt.

Ne hasznalja az eszkozt, ha bizonyiték van a tartaly sériilésére vagy a tartalybol valo szivargasra, vagy ha az oldat zavarosnak
latszik, mivel a termék sterilitasa veszélyeztetett lehet.

Ne tegye ki a tapaszt semmilyen oldatnak, vegyi anyagnak, antibiotikumnak, gombadl
kivéve a tarolasi oldatot vagy fiziologias sooldatot, mivel olyan helyret
vizualis vizsgalat alatt nem észlelhetd.

5 szereknek, vagy mas gyogyszereknek,
1 karok keletkezhetnek a amia

Oblitse le a sebészeti kesztyiket hogy eltavolitsa a keszty(iport miel8tt hozzaér a VascuCelhez.

A sebészeti beavatkozas el6tt a leendd betegeket vagy azok képviseldit tajékoztatni kell a lehetséges szovédményekrél, ami
o liggé lehet az eszkéz alataval

Mint minden sebészeti eljaras alatt, a fertézés egy lehetséges és ak a
ELOKESZITES SEBESZETI HASZNALATRA

Ne hasznélja, ha bizonyiték van arra, hogy a tartalyt korabban kinyitottak vagy sérilt.

9y6

Elsé kezelés
Vegye ki a tartalyt a kiils6 karton csomagoléasbol és a polisztoirl betétbdl. Ne helyezze a tartalyt steril helyre.

Vizsgalo tégely. Ne hasznalja, ha a beavatkozast jelz6 pecsét hianyzik, vagy megror 6dott, korabbi
bizonyiték van a tartaly A tartalom ptikus technikai el6ira rak

utal, vagy

égére vagy

Kinyitas

Nyissa ki a tartélyt a tartalom szennyezése nélkiil. A steril csoport egyik tagja Ugy vegye ki a tapaszt, hogy megfogja ga tapasz
szélét amikor kiemeli a tartalybol steril atraumatikus.

Hidratécio

merités elkerlilése

Nincs sziikség oblitésre. A steril
érdekében.

a tapasz bedlltetés el6tti ki

ATAPASZNAK MINDENKOR NEDVESNEK KELL MARADNI.

Atadas a sebésznek és felhasznasasa

Az implantatumot at kell adni az atraumatikus fogét hasznalé sebésznek.

Sebészeti hasznalat

A sebész az eljaras kdvetelményeinek megfeleléen vaghatja és formalhatja a VascuCel-t.

Ovatosan kell eljarni az eszkdz kezelésekor, hasznélva példaul atraumatikus csipeszt, azért hogy szakadast, vagy a tapasz mas
sériilését elkerdljik.
A tapaszt visualisan meg kell vizsgalni sériilésre, figyelembe véve, hogy lehet egy sima és egy oldala.

AVascuCel-t lehet sziikség szerint vagni, hajtogatni vagy rétegezni. Ha rétegezett, elény6sebb az anyagot kiilon lapokra
vagni és maximalis szamu vagott felliletet a testszévetekre (ltetni, annak érdekében, hogy a behatolas sejtek és vérerek
segitségével fokozodjon.

AVascuCel-t lehet a megfelel6 helyre varrni vagy kapcsolni. Mivel egy erés anyag, kénnyen és szilardan fogja a varratokat
tartani, és a helyén (in situ) marad, mikozben beépiil a kornyez6 szévetekbe.

Ha varrattal (ltetik be, a varratokat a tapasz szélét6l 2-3 mm-re kell helyezni.
Megjegyzés: Miutan eltavolitottak a tartalybol, a VascuCel-t minden fel nem hasznalt darabjat ki kell dobni.

Az oldatot, amelyet a VascuCel tarolasara hasznalnak, a nem veszélyes anyagok artalmatlanitasa soran alkalmazott korhazi
eljarasok szerint lehet megsemmisiteni.

TAROLAS

AVascuCel olyan szobahémérsékleten tarolando, amely soha nem lehet +2°C fok alatt vagy +25°C felett, és kézvetlen
héforrastol tavol tartandé. Az implantatum nem sterilizahat6 ujra.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Visszasz(ikiilés, pszeudo-aneurizma, fert6zés, trombozis, meszesedés, fibrozis, érelzarodas, tapasz szakadas, dilatécio,
szivinfarktus, vérzés, agyvérzés, halal.

MELLEKHATASOK

A sebészeti elja

as hosszu tava eredményét és a sooldaton kiviil més vegyi anyagokkal, fagyasztéassal, extrém hének vagy

kémiai sterilizacionak valo kitétellel kezelt szarvasmarha szivburok karos ko ényeit még nem vizsga ki.
Amikor szarvasmarha szivburkot a szivburok I pil il lladasos reakcios eseteket jelentettek.
Egyéb mellékhatasok, lyeket az i tarsitva bioprosthetic szivburok tapaszokkal, magukban
foglaltak: dés; h: lizis; véra as akadalyozasa, th bolia; szivbelhértya-gyulladas; pericardialis

Osszenovések; gyulladas; az implantatumok degenera

BETEG REGISZTRACIO

; és klinikailag jelentés hegszovet képzédése.

Az Admedus cég tt a VascuCel in ének a forgalomba hozatal utani nyomon
kovetése mellett. E cél elérésének el6segitése érdekében egy implantacios igazolvanyt mellékeltiink. Kérjiik, hogy téltse ki
és juttassa vissza az Admedus Regen Pty Ltd céghez. llyen médon allandé nyilva tast lehet vezetni val iVascuCel
implantatumrol.

GARANCIA VISSZAUTASITASA

Admedus Regen Pty Ltd szavatolja, hogy az eszkdz gyartasanal kell6 gondossagal jartak el. Ez a garancia kizarélagos és
helyettesit minden mas jotallast, legyen az kifejezett, hallgatélagos, szébeli vagy irasbeli, beleértve, de nem kizarélagosan,
barmely kereskedelmi vagy fitness garanciat. Kiil6nbéz6 egyéni biolégiai eltérések miatt nincs olyan termék amely 100%-
osan hatékony minden koriilmények kozoétt. Bioprosthesis hiba eléfordulhat kiilénb6z6é okok miatt, mind orvosi és a fizikai,
beleértve az eszkdz véletlen karosodasat a linikai betiltetés elétt, alatt és/vagy utan. Mivel Admedus Regen Pty Ltd nem tudja
ellenérizni az eszkdz felhasznalasanak kériilményeit, a beteg diagnézisat, hasznalati modszereket, vagy amikor az eszkoz nincs
tobbé birtokaban, Admedus Regen Pty Ltd nem garantal hasznalat utani j6 hatast, vagy azt koveté rossz hatést, nem lesz
felel6s ilyen jarulékos vagy ko égért, karért vagy koltségért, amely felmeriilhet az eszkoz kézvetlen
vagy kdzvetett hasznalatabol.

Mivel egyes joghatésagok nem engedik meg egy hallgatdlagos garancia kizarasat vagy korlatozasat, vagy a felelésség
kizarasat nem teszik lehetévé, vagy a véletlen vagy kovetkezményes karok korlatozasat, a fenti kizérasok nem minden esetben
vonatkoznak.

JELMEGHATAROZASOK

Tartalma steril

STERILE[ PO | |Propilén-oxiddal sterilizélva

® Kizarolag egyszeri hasznalatra. Nem A termék ausztral szarvasmarhabol
szabad djra hasznalni. szarmazik.
A Figyelem! Lasd a hasznalati utasitast. Vastagsag

1 25°C Minimélis és maximalis tarolasi A1t o
,{ Olvassa el a hasznalati utasitast

hémérséklet.

9 Felhasznalhat (datum).

FIGYELEM: Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkoz kizardlag
az orvos altal vagy orvosi rendelvényre
adhaté el.

Ujrasterilizélasa tilos

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt

Katalégusszam Gyartas idépont

LOT szam Gyartd

Meghatalmazott képviselé az Eurdpai

Kézdsségben.

“Conformité Européenne”azt jelzi, hogy
atermék legalisan értékesitheté az

( € Eurépai Gazdasagi Térség valamennyi

tagéllaméban.

Sorozatszém
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Admedus Regen Pty Ltd LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
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Tel: 781 221-2266 Tel: +49-(0)6196-659230
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EN\nvika

Ayyelako emibepa VascuCel®
Odnyiec Xpriong

MEPIFPAOH

To Vascucel®

yaletat andé Boeto N

To nepikapdio mapdyetal ané ayeAadeg mpoepXOHeVeG amd tnv Auotpahia. H Auotpalia Bewpeital 6Tt Slatpéxel apeAnTéo
kivéuvo an6 ™ Znoyywsn Eykepalonadeia (BSE).

To okebaopa gival éva amooTEIPWHEVO, AMOXPWHATIOHEVO, SIaBPEYUEVO, KOPHEVO €K TWV POTEPWY EMineSo @UANO
QaKUTTApPIKOU KOAQAYOVOU, € amooTEIpwHEVN CUCKeUadia SIaAOHATOG TPOTTUNEVOYAUKOANG OE AEPOOTEYEC Kal USATOOTEYEG
Soxeio.

METEOH
To Ayyelaké EmiBepa VascuCel épxetal oe Siapopa Peyédn.
AMNOZTEIPQIH

To Ayyelaké EmiBepa VascuCel amootelpwvetal He Ty €kBeon Kat amoBrKeUoT| TOU Og AamooTEIPWHIEVO LSATIKG SIaAupa 4%
o&e1biou Tou MpomuAeviou (QopwpopIakoTNTAG < 10 MOsmM/L) ou HeTatpénetat o€ SIGAUpA TIPOTTUAEVOYAUKOANG.

ENAEIZEIZ FA XPHEH

To VascuCel evSeikvutal wg emibeopog emS16pBwong HeyGAwY ayyeiwy, MTEPIPEPIKNAC AYYEIAKIG AVAKATACKEUNG Kal EVioxuong
XEIPOUPYIKWV PAPWV.

ANTENAEIZEIZ

To VascuCel 8¢ oxediaoTnke, 0UTe MwAeital, oUTE MPOOPICETaL yia XPrion GAN a6 auTh yia Ty omoia evoeikvuTat.
H xprjon BlompocBetikou 10ToU mpémel va otabuiletar pe BAon To TPOOWTTIKG IGTOPIKS TOu KABE aoBevoUG.
MPOOPIZOMENOX XPHEITHZ

Ot 11PoopI{OUEVOL XPHOTEC AUTOU TOU GKEUAOHATOC givat ot ekmaideupévol Kapds i, Ayy
FATIOIOYX AZOENEIZ MPOOPIZETAI

To okevaopa VascuCel givat oxeS1aopévo yia poviun epeuTeLoN og avBpWITOUE Kat EVEEIKVUTAL YId TNV amoKatdotaocn 1y tnv
avadopnon twv Kal TWV ayyElak@V mapay "

i kat levikoi Xelpoupyoi.

MPOEIAOMOIHZEIX

Ta v amoguyr BAGPNG 0TO TPOIGY, UNV TO EKBETETE Ot omoIadHTOTE AN OUGia EKTOC amd auTéC TTou IpoBAEmovTal yia Tn
Siadikaoia EeMupaTog.

MnV To KaTayUxETE.
Mnv ekBétete To oKevaoua o uePBONKY BepUOTNTA. MV TO AMOCTEIPWOETE yia SUTEPN PopPd.
Mpoopiletal yia pia pévo xprion Kat Sev pmopei va emavaypnotuomoindsi.

Edv xpnoipomoloeTe To OKELAOHA VWK N amooTeipwon Sev eival mAéov BERain, evoexopévwe va mPokAnBei pdAuvon.

Mnv to ite petd v OHEVN NUEPOUNVia AENC.

Agv éxouv mpaypatonoinBei LEAETEG yia TNV a&loAGYNoN TNG ACPAELAG ) TG CUMBATATNTAG AUTOU TOU GKEUAOHATOG KATA
™ S1dpKela payvnTikig Topoypagiag (MRI). EMopévuwg ot evéexopevol Kivuvol TG HayvnTIKKG Topoypagiag os aoBeveig mou
£xouv autrhv TN Blompdcbean eivatl dyvwoTot.

MPOMYAAZEIX

AnoBnKeVOTE TN CUOKEVAGIA PE TNV 0pBH) TTAEUPA TTPOG TA TIAVW.

To e€wTePIKS TO Soxeiou Gev Eival AMOCTEIPWHEVO Kal Sev TTPEME va TOTIOBETEITAL GE AMOCTEIPWHEVO TESiO.
Mn XPNOIHOTIOIEITE TO OKELAOHA £AV 1) EVOEIKTIKY o@payida ival omacuévn.

Mn xpPnOoIHOTIOIEITE TO OKEVAOUA £V O SeiKTNG WOEEWC OTO ECWTEPIKG TOU KAAUUUATOG TNG CUCKEUAGIAC TOU OKEUAOKATOG
SeixVeL OTI TO OKEVAOA EXEL TIEDEL

Mn xpnoipomolgite To okebaopa £av LTIAPXOLV evOEeiEelg OTI To Soxeio €xel umooTei BAABEG 1 OTL umdpyel Stappor, 1y av To
Siahupa Seixvel va givat BoAd kaBwe n amooTeipwon Tou mPoidvTog Sev eival méov BBain.

Mnv ekBETeTE Tov EMiGECHO O KABE EiSOUC SIaAUMATA, XNUIKE, AVTIBIOTIKE, QVTIHUKNTIAOIKE, ) GANa @Aappaka, GAha and
TO LYPO TNG CUOKEUATIAG Kall AMIOCTEIPWHEVO PUOIONOYIKO 0p6, KaBWE pmopei va pokAnBei avemavopBwtn PAGRN oTov
£MIGEOHO PN epPAVG Sia yupvou 0@Baipov.

Zenm\Ovete Ta

pOUPYIKA YAvTIa yia va TE TN OKOVI TOUG TPV ayyigeTe To VascuCel.

Mpw To XElpoupyeio, ot uoriplol acBeveig ) ot avTimpoowoi Toug Oa mpémet va evnuepwBouV yia Tig MOavég EMITAOKEG
OXETIKEG LE TN XPHON QUTOU TOU OKEVACHATOG.

‘Onwg o€ KABe xelpoupyIkn emépBaon, n poAuvon gival pia amdé Tig mbavég emmokée. MapakohoubroTe Tov acbevr yia
miepimTwon poAuvang kat AaBete ta katdAnAa Bepameutikd pétpa.

MPOETOIMAZIA FA XEIPOYPFIKH XPHEH
Mnv To XpNOIHOTIOIEITE £Gv UTIAPXOLV EVBEIEEIC 0TO SoxEeio OTI Xl TPONYOUPEVWC avolyTei 1y utooTei BAGBN.
Apx1ko¢ Xelpiopog

Agaipéote To Soxeio anod Ty eWTEPIKNA XAPTIV GUCKEVAGIa Kal Ta TOMECTEPIKG €évBETa. Mnv TomoBeTeite To Soxgio oTo
QATOCTEIPWHEVO TIESIO.

EmBewpeiote 10 0wTEPIKG SOKEIO. MNV XPNGIHOTIOINCETE TO TPOIOV EGV N EVEEIKTIKY o@payida Aeimel 1 £xel umooTel {nud,
1 €dv uTtdpyouv evSei€eIC yia uypacia iy Stappor) amd To Soxeio. Mpémet va XelpileaTe TO TEPIEXOUEVO XPNOILOTOIDVTAG
QAONTITIKEG TEXVIKEG.

Avolypa

Avoi€te To S0)Ei0 XWPIC Va EMUONUVETE TO TEPIEXOUEVO. Eva HENOC artd TNV amoCTEIPWHEVN XEIPOUPYIKT opdda mpémel va

Tov HO XPNOl} TAG KA AMOCTEIPWHEVN ATPAUUATIKA AaBiba yia va TmAcel Ty dkpn Tou emEGHou Kat
Va ToV a@aipEcel amo To Soxeio. Epantiote Tov enibeopo oe amooTeipwuévo @ YIKO 0p0.
Evudarwon

Aev anaiteital ekTeTapévo Emupa. H euBAnTion Tou emMSECHOU O AMOCTEIPWHEVO PUOIONOYIKS 0pd amaiteital yia va
amo@euxBei N apuSATWON TOU EMEEGHOU TPV TNV EUPUTEVOT.

TO ZKEYAZMA MMPEMEI NA MAPAMENEI AIAPKQZ YTPO.

Napadoon oo Xeipoupyo kai Xprion.

To epgUTeLpa TTPEMEL va TTapadiSeTal 0To XEIPOUPYO XPNOIHOTOIDVTAG AMOCTEIPWHEVES ATPAUHATIKEG AaBibeg.
Xepoupyiki Xprion

O xelpoupyog duvartat va KOPel Kat va Stapop@woel To oxripa tou VascuCel cupguwva pe Tig avaykeg g enéupaonc.

Mpénel va SiSeTal TPOOOXT KATA TO XEIPIOPO TOU OKEVAOHATOG, Yia Mapadetypa n xprion atpavuatikic AaBidag amotpémel 1o
oxiolpo i GAAec BAGBeG oTov emideapio.

To okevaopa mpémet va eNéyxetal yia BAABES, alNd €xeTe umoYn OTL evEExeTal va £xel pia MAEUPA Agia Kat pia avwpoAn.

To VascuCel §ovatat va korei, va SIm\wBei kat va TomoBeTnOei 08 GTPWOEIC CUHPWVA LE TIC AVAYKEC. T€ TTEPIMTWON
TOMOBETNONG OE OTPWOELC, Eival TTPOTIUGTEPO TO UNIKG va KOTTEl O EEXWPIOTA QUANG, SNHIOUPYWVTAG OKUEG, TTapa Vo
SImM\wBEei, TapéxovTag £T01 GTOUC IGTOUC TOU OWHATOC TO PEYIOTO APIBUO QMO KOUUEVEC ETIIQPAVELES, WOTE VA EVIOKUBEL n
Sigiobuon amd KUTTapa Kat alpopopa ayyeia.

To VascuCel pmopei va pa@tei 1} va cuppagtei oTn B€on Tou. KaBug ival 1oxupd LMKO S€XETal Ta PAPHATA KAl T CUYKPATEL
He eukolia kal 0TaBepoTNTa, Kat Ba mapapeivel 0TV apxiKi Tou B€on kab’ 6o S1A0TNUA EVOWIATWVETAL 0TV TIEPIBAAAOVTA
1076.

‘Otav epputeveTal Pe pagn, Ta papparta Ba mpénel va apxiouv 2 pe 3 XIMOOTA amd TNV akpn Tou EMSECHOU.

Snueiwon: Metd Ty agaipeon Tou armé To Soxeio, GAa Ta axpnaiponointa kopudtia Tou VascuCel mpérmel va metayxtouv.

To Sidlupa péoca ato omoio uAdacoetal To VascuCel PETel va amoppinTeTal PECWw TwV CUVNBICHEVWY VOGOKOUEIAKWDV
HEBOSWY andppuPng un empPrapwv amoPATwy.

ANOGHKEYZH
To VascuCel mpémet va OeTal OE PIBANOVTOG, IOTE KATW amd 2°C f mavw amé 25°C, Kat pakpia and

Apeon myn BeppoTnTac. To epEUTEVHA GEV TIPETTEL VA AMTOCTEIPWVETAL Yia SEUTEPN POPA.
AYNHTIKEZ NEPINAOKEZ

Emavactévwon, oxnuatiopds eudoaveupiopatog, Aoitwén, BpopBwon, acestonoinon, ivwon, anégpagn ayyeiwy,

anoéppiyn emdéopou, SIaoToAr, EuPpaypa Tou Siou, ia, alpvidia mpooBolr, Bavatoc.

EMIBAABEIZ ANTIAPAZEIZ

Ot HAKPOTIPOBECHEG CUVETTEIEG TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBaONG pE BOEI0 MEPIKAPSIO TTOL Xl UTTOCTET PAGBN amd XnuIKd r ouaieg
GMEG Ao PUGIONOYIKO 0pPO, 1y a6 KAatayuen, 1y amo ékBean Tou o uTePBOAIKN BepuOTNTA, 1} A6 XNWIKT amooTEipwon Sev
£xouv HENETN Ok,

‘Otav 1o BOEIO TIEPIKAPSIO XPNOILOTIOIETAL OE TEPITTWOEIG KAAUYNG Tou TEPIKapSiou £xouv mapatnEnBei PAeypoVwSEL
QAVTISPACELG TOU emMKapdiou.

0¢

AMEC QVEMBOUNTEG EVEPYEIEG OXETIKEC HE TOUG B TIKOUG TIou £Xouv
ot BiBhoypagia mepapPavouy: acBeatomoinon, aipdAuon, TapakwANGn TG POriG Tou aipatog, OpopBospBoAn,
evdokapditida, MEPIKAPSIKEG CUUPUOEIS, PAEYHOVH, EKPUAIGHO TWV EPPUTEVUATWY, KAl OXNHATIONO TOU KAVIKA ONpavTikou
WwSoUg 1oTOU.

KATAXQPHXZH AZOENQN XE MHTPQO

H Admedus éxet avaldBel T £opguon va mapakohouBei Ty HETA TV MWANGN anddoon Twv epgutevpaTtwy VascuCel.
la va BonBAoeTe oTn emiteun autoL Tou oTOXOU, éxoupie oupmepNaBet pia Kapta Euguteuong. Mapakaholpe va tn
OUUMANPWOETE Kal va Tnv emoTtpéPete otnv Admedus Regen Pty Ltd. Me autév Tov TpOTTo pImopoUE va TNPHOOUHE éva
HOVILO UNTPWO OAWV TV EPPUTEVCEWY pe VascuCel.

ANEKAYZH EFTYHZEQN

H Admedus Regen Pty Ltd eyyudtai 6Tt €xet embei€el KaBe eOAOyN @POVTISA OTNV TAPACKELN QUTHG TNG GUCKEUNG.

AUTH N €£yyUNnoN givat amokAEITTIKN Kat avTiKaBlotd KaBe GNAn, €iTe givat pnTr 1} GUVEMAyousa, YPanTH 1) TPOQOPIKY,
oupmepAapBavopévwy, ala xwpic va mepiopifovtal 6'auTég, GAWV TWV GUVETAYOVTWY EUTTOPIKWY EYYUNCEWY ) EYYUNOEWY
KATAAANAGTNTAG. AGYW TWV EYYEVWV BIOMOYIKGOV S1aQOPWV TwV SIAQPOPETIKWY aTOpwWY, Kavéva mpoiov Sev eivat 100%
anmoteAeopaTiké o kABe mepioTaon. H amotuyia tng BlompdoBeong pmopei va cupBei yia pia motkihia Adywy, TOG0 1aTPIKWOV
600 Kat UNKKGV, CupIepIAapBavopévwy T akolatas PAGRNG 0To okévaoa mp1v, Katd T SIGpKELa i/Kat PETA TV KAIVIKT
epguTevon. KaBwe n Admedus Regen Pty Ltd Sev prmopei va emnpedoet Tig GUVBNKEG UTTO TIG OTTOIEG XPNOILOTTOLETAl TO
okevaopa, TN Siayvwan Tou acBevr, Tig LEBGSOUG XPHONG, ) TO XEIPIOHO TOU AQOU TO OKEVAGHA QUYEL ATG TV KATOKN TNG,
n Admedus Regen Pty Ltd, Sev eyyudtal 0UTe UTTEP TOU KAAOU AMOTENEGHATOC, OUTE KATA TOU KAKOU AMTOTEAECUATOG META
™ Xerion Tou, oUTe Kat Ba BewpnOei ueLBLVN Yia oTToIASHTTOTE TAPEMOpEVN 1) eMaKOAOUBN anwAela, {nia, 1y Samavn mou
EVOEXOHEVWG TIPOKUYEL AUETA 1} EUUEDA ATIO TN XPiON AUTOU TOU OKEVACHATOG.

KaBwg Sev £TTOUV Va QITOKAEIOTE 1} VA TIEPIOPIOTEL P GUVETTAYoUoa £yyunon, 1y Sev emtpénouv
Va ArmOKAEIGTOUV 1 va TIEPIOPIOTOUV TIAPEMOHEVEG 1} EMAKOAOUBEG {NHIES, Ol AVWTEPW TIEPIOPICHOT EVEEXOHEVWG VA PNV
1oxvouv.

MPOZAIOPIZMOX 2 YMBOAQN

AMOOTEIPWONKE pe 0&eiSI0 Tou
STERILE[PO] | npomuneviou
To mpoidv mpoépyetal and Auotpaliavd
Boeidn.

To meplexdpEVo gival amooTEIPWHEVO

Mia xprion pévo. Na pnv

A Npoooyr! Asite Tic 08nyieg xpriong
EAaxiotn kat péylotn Beppokpacia
anoBrjkevang

E Huepopnvia Aféng

MPOZOXH: O OpooTovSIaKAE VOLOG
Twv HMNA meptopilet v mwAnon tou
OKELAOHATOG HOVO armo 1 KATOMV
OLVTAYNG YIATPOU.

Maxog

JupBouleuTeite TIC 08nyieC xprong

Mnv emavanooTelpiveTe

Mnv To XPNGCIHOTIOIEITE EGV ) CUCKELAGTT
£xelLumooTei pBopd

HIrEL ® ®= k

Ap1Bué Katahdyou Gyartas idépont
ApBuoc maptidag Gyartd
MigTononpévog AVimpdownog atnv ApBl6C naprisac

Evpwnaikr Evwon

To “Conformité Européenne”: SnAcvel 6Tt
£V TIPOIGV UIMOPET VOUiMWG Vot TIwAn Bei

( € g O\a T KPATN péAN Tou Eupwrdikou

O1kovouIkoU Xwpou.

Admedus Regen Pty Ltd LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
26 Harris Road 63 Second Avenue Otto-Volger-Str. 5a/b
Malaga WA 6090 Burlington, MA 01803 65843 Sulzbach/Ts.

Australia USA Germany

Tel: 781 221-2266 Tel: +49-(0)6196-659230

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)89266 0199
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Stirling House

9135 Keele Street
eele Streef Centenary Park, Skylon central
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Italiano
Patch vascolare VascuCel®

Istruzioni per I'uso
DESCRIZIONE
Vascucel® viene preparato dal pericardio bovino.

| pericardi provengono da bovini originari dell‘Australia. L'Australia & considerata a rischio trascurabile di ESB. Il dispositivo si
presenta sotto forma di foglio piatto di collagene acellulare. pretagliato. umido, biancastro. sterile.

Si presenta in confezione sterile in una soluzione di glicole propilenico e sigillato in un recipiente impermeabile all'aria e
all'umidita.

FORMATI
Il patch vascolare VascuCel & disponibile in diverse misure.
STERILIZZAZIONE

Il patch vascolare VascuCel viene sterilizzato attraverso I'esposizione a, e lo stoccaggio in, una soluzione acquosa sterile
contenente il 4% di ossido di propilene (osmolarita <10 mOsm/L) che si trasforma in una soluzione di glicole propilenico.

ISTRUZIONI PER L'USO

VascuCel ¢ indicato come patch per la riparazione delle grandi vene, per la ricostruzione vascolare periferica e come rinforzo
della linea di sutura.

CONTROINDICAZIONI

VascuCel non é concepito, venduto o destinato ad un uso diverso rispetto a quello indicato.

L'utilizzo di una bioprotesi di tessuto deve essere preso in considerazione individualmente per ciascun paziente.
UTENT I DI RIFERIMENTO

Gli utenti previsti di questo dispositivo sono chirurghi cardiotoracici, vascolari e generici qualificati.

PAZIENTI CUI E DESINATO

VascuCel & concepito per I'utilizzo come impianto permanente in esseri umani, ed e indicato per la riparazione e la
ricostruzione di deformita caediache e vascolari.

AVVERTIMENTI

Per evitare il deterioramento del prodotto, non esporlo a sosta risciacquo.

Non congelare.

Non esporre il dispositivo ad alte temperature. Non risterilizzare.

Destinato esclusivamente ad un utilizzo unico, non riutilizzare.

L'utilizzo del dispositivo in seguito ad una sterilizzazione difettosa puo risultare in un'infezione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata.

Non sono stati realizzati studi per valutare la sicurezza o la compatibilita di questo dispositivo nel corso dell'imaging a
risonanza magnetica (IRM). Pertanto, i potenziali pericoli dei test IRM sui pazienti riceventi questa bioprotesi sono sconosciuti.

PRECAUZIONI

Conservare gli imballaggi in posizione verticale.

La parte esterna del barattolo non ¢ sterile e non deve essere posta nel campo sterile.
Non utilizzare il dispositivo se il sigillo di sicurezza & danneggiato.

Non utilizzare il dispositivo se lindicatore Freeze, all'intemo del coperchio dellimballaggio, indica che il dispositivo & stato
fatto scattare.

O se presenta segni di deterioramento, se il recipiente perde o se la soluzione appare torbida o a soluzioni. prodotti chimici.
antibiotici. antimicotici o medicinali diversi dalla soluzione e salina fisiofogica sterile, poiché potrebbero generare danni
irreparabili al patch non visibili attraverso unispezione visiva.

Non utilizzare il dispositivo se presenta segni di deterioramento, se il recipiente perde o se la soluzione appare torbida etc.

Non esporre il dispositivo a soluzioni, prodotti chimici, antibiotici, antimicotici o medicinali diversi dalla soluzione di
stoccaggio o dalla soluzione salina fisiologica sterile, poiché potrebbero generare danni irreparabili al patch non identificabili
attraverso un‘ispezione visive.

Prima di toccare il VascuCel, sciacquare i guanti chirurgici per eliminarne la polvere.

Prima dell intervento chirurgico. i pazienti potenziali o i loro rappresentanti devono essere informati delle eventuali
complicazioni associate all'utilizzo d questo dispositivo.

Come per tutte le operazioni chirurgiche, I'infezione fa parte delle eventuali complicazioni. Monitorare il paziente per i rischi
diinfezione e prendere le misure terapeutiche appropriate.

PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO CHIRURGICO
Non utilizzare se il recipiente presenta segni di apertura o deterioramento.
Prima manipolazione

Rimuovere il recipiente dallimballaggio di cartone e dal supporto di polistirolo. Non posizionare il recipiente nel campo
sterile.

Esaminare il contenitore. Non utilizzare se il sigillo di sicurezza e assente o danneggiato e presenta tracce di apertura, o se d
sono tracce di umidita o perdita dal redpiente. Il contenuto deve essere maneggiato tramite I'utilizzo di misure asettiche.

Apertura

Aprire il contenitore interno senza contaminarne il contenuto. Un membro dell'equipe sterile deve rimuovere il patch
utilizzando un forcipe atraumatico sterile per afferrarne il bordo e rimuoverlo dal contenitore. Immergere in una soluzione
salina fisiologica sterile.

Idratazione

Non & richiesto il risciacquo. Il patch deve essere immerse nella soluzione fisiologica sterile al fine di evitarne la disidratazione
prima dellimpianto.

IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE SEMPRE MANTENUTO UMIDO.

Presentazione al chirurgo e utilizzo.

La protesi deve essere presentata al chirurgo utilizzando un forcipe sterile non dentato.
Utilizzo chirurgico

Il chirurgo pud tagliare e modellare VascuCel in funzione delle esigenze della procedura.

SYMBOLDEFINISJONER

Innholdet er sterilt

STERILE m Sterilisert ved bruk av propylenoksyd

Produkt hentet fra australske storfe.

Kun engangsbruk. Kan ikke gjenbrukes.

Tykkelse

A OBS! Se instruksjoner for bruk.

Minimal og maksimal lagringstem-

Les bruksanvisning
peratur.

E Brukes for (med dato). Skal ikke resteriliseres

NB!:Loven begrenser salg av dette
produktet til kun leger eller ved ordre
fralege.

Ma ikke brukes dersom emballasjen
er skadet

Katalognummer Produsert dato

Devono essere prese delle precauzioni quando si maneggia il dispositivo, per esempio, utilizzando un forcipe ico, per
evitare di lacerare o danneggiare il patch.

11 di; itivo deve essere
lato liscio e uno ruvido.

per escludere la presenza di danni, prendendo nota che pud presentare un

VascuCel puo essere tagliato, piegato o sovrapposto, a seconda dei bisogni. In caso di sovrapposizione, e preferibile tagliare
il material e in fogli se pa rati, creando bordi, piuttosto che piegarlo, presentando il maggior numero possibile di superfici
tagliate verso il tessuto corporeo, peraumentare la penetrazione delle cellule e dei vasi sanguigni.

Il posizionamento di VascuCel si effettua tramite sutura o graffette. Essendo un materiale resistente. manterra facilmente e
fermamente la sutura in posizionee rimarra stabile mentre si integra al tessuto che lo circonda.

In caso di impianto tramite sutura, i punti di sutura devono essere realizzati a 2 o 3 millimetri dal bordo del patch.
Nota: una volta rimosse dal loro contenitore, tutte le parti inutilizzate di VascuCel devono essere scartate.

La soluzione utilizzata per sterilizzare/conservare il VascuCel deve essere eliminata tramite le normali procedure di
smaltimento dei rifiuti chimici ospedalieri non pericolosi.

CONSERVAZIONE

VascuCel deve essere conservato ad una temperatura ambiente, in nessun caso inferiore a 2°C o superiore a 25°C, e lontano
da fonti di calore dirette. La protesi non deve essere risterilizzata.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Restenosi, formazione di pseudo aneurismi, infezione, trombosi, calcificazione, fibrosi, occlusione delle vene, rottura del patch,
dilatazione, infarto cardiaco, sanguinamento, colpo apoplettico, morte.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti di risultati chirurgici a lungo termine del deterioramento del pericardio bovino causato da prodotti chimici o
sostanze diverse dalla salina, da congelamento o esposizione a temperature estreme o a sterilizzazione chimica, non sono
stati studiati.

Sono stati riportati casi di reazioni inflammatory dell'epicardio in seguito all'utilizzo di pericardi bovini per la chiusura
pericardica.

Altri effetti indesiderati associati ai patch di bioprotesi pericardiche che sono stati riportati nella documentazione
comprendono: calcificazione, emolisi, ostruzione del flusso, trom boembolismo, endocarditi, adesioni pericardiche,
inflammazione, degenerazione degli impianti e formazione di tessuto fibroso cliicamente significativo.

REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI

Admedus Regen Pty Ltd si impegna a monitorare la prestazione post-commerciale degli impianti VascuCel. Per far si che
possiate aiutarvi a conseguire questo obiettivo, includiamo una carta di impianto; vi preghiamo di compilarla e rispedirla a
Admedus Regen Pty Ltd. Potra cosi essere tenuto un registro permanente di tutti gli impianti VascuCel.

ESCLUSIONE DI GARANZIA

Admedus Regen Pty Ltd garantisce che nella fabbricazione di questo dispositivo sono state prese ragionevoli precauzioni.
Questa garanzia & esclusiva e sostituisce ogni altra garanzia esplicita, implicita, scritta od orale, e include, ma non si limita
a, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita. A causa delle differenze biologiche proprie di ogni individuo,
nessun prodotto & sempre efficace al 100%. Linsufficienza di una bioprotesi puo verificarsi per diversi motivi, sia medici
che fisici, inclusi danni accidentali causati al dispositivo prima, durante e/o dopo I'impianto clinico. Dato che Admedus
Regen Pty Ltd non ha alcun controllo sulle condizioni di utilizzo del dispositivo, la diagnosi del paziente, i metodi di utilizzo
o la manipolazione del dispositivo dal momento in cui questo non & n suo possesso, Admedus Regen Pty Ltd non ne
garantisce gli effetti, positivi o negativi, legati al suo utilizzo e non verra in nessun caso ritenuta responsabile di eventuali
perdite, dirette o indirette, danni o spese dovute direttamente o indirettamente all'utilizzo di questo dispositivo.

Dato che alcune giurisdizioni non autorizzano l'esclusione o la limitazione delle garanzie implicite o non permettono
I'esclusione o la limitazione dei danni diretti o indiretti, le esclusioni di cui sopra potrebbero non applicarsi.

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Il contenuto & sterile. STERILE m f]treor';\illzez:;o utiizzando ossido di

Prodotto ottenuto da bovini australiani.

Utilizzo unico. Non riutilizzare.

Attenzione! Consultare le istruzioni
fi: Spessore

per l'uso.
25°C Temperature minime e massime di N P "
,Y . Consultare le istruzioni per |'uso
2c conservazione.
E Utilizzare prima del (indicare la data). Non risterilizzare

ATTENZIONE: La legge federale americana
autorizza la vendita di questo dispositivo
solo da parte di un medico o su
ordinazione di un medico.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Numero di catalogo Data di fabbricazione.

Numero di lotto Ditta produttrice.

Rappresentante autorizzato nella

Comunita Europea.

“Conformita Europea” indica che un

c € prodotto puo essere venduto legalmente
in tutti gli stati membri dello Spazio

Economico Europeo

Numero di serie
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Batchnummer Produsent
Autorisert representant i det europeiske
samfunn. Batchnummer
“Conformite Europeenne” indikerer
( € at produktet kan selges lovlig i alle
i EU/E@S.
Admedus Regen Pty Ltd LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
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Norsk
VascuCel® vaskulaer patch

Instruksjoner for bruk

BESKRIVELSE

Vascucel® er laget av Bovine Pericardium (hjertepose av storfe).

Hjerteposen er anskaffet fra storfe opprinnelig fra Australia. Australia regnes for & ha ubetydelig risiko for BSE.

Enheten er et sterilt, gréhvitt, fuktig, ferdigkuttet, flatt stykke, acellular collagen, lagt sterilt | en lasning av propylenglykol og
forseglet i en beholder ugjennomtrengelig for luft og fuktighet.

STORRELSER
VascuCel vaskulzer patch er tilgjengelig i ulike storrelser.
STERILISERING

VascuCel vaskuleer patch er sterilisert ved eksponering for, og lagring i, en lesning av 4 % propylenoksyd i sterilt vann
(osmolaritet
<10 mOsm/L) som omformes til opplasning av propylenglykol.

INDIKASJON FOR BRUK

Bruk av VascuCel er indikert som lapp til reparasjon av hovedarer, samt rekonstruksjon og forsterkning av sting i perifere arer.
KONTRA-INDIKASJONER

VascuCel er ikke designet, solgt eller beregnet pa annen bruk enn det som er indikert.

Bruk av vevbioproteser ma vurderes for hver individuelle pasient.

TILTENKT BRUKER

Tiltenkte brukere av dette produktet er kvalifiserte kirurger p4 omréde thorax- eller generell kirurgi.

TILSIKTET PASIENTGRUPPEN

VascuCel er utformet for permanent implantering i mennesker og indikeres til reparasjon eller rekonstruksjon av hjerte eller
vaskulaer deformering.

ADVARSLER

For & unnga skader pa produktet, ikke utsett det for andre subs Ma ikke fryses.
Ikke utsett enheten for ekstrem varme. Ikke steriliser pa nytt.

Kun beregnet for engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.

Bruk av produktet etter unnlatt eller unayaktig sterilisering kan fore til infeksjoner.
Ma ikke brukes utover indikert holdbarhetsdato.

Studier har ikke blitt utfort for & evaluere produktets sikkerhet eller kompatibilitet under Magnetresonanstomografi (MRI)
-skanning. Potensielle farer ved MRI-testing av pasienter som mottar denne bioprotesen er dermed ukjent.

FORHOLDSREGLER

Oppbevar pakningen med riktig side opp.

Utsiden av glasset er ikke sterilt, og ma ikke bli plassert i sterilt omrade.

Ikke bruk enheten dersom den tette forseglingen er brutt.

Ikke bruk enheten dersom Freeze-indikatoren pé innsiden av pakningslokket indikerer at enheten er utlast.

Ikke bruk enheten dersom det er tegn pé skade pé eller lekkasje fra beholderen, eller dersom lgsningen er uklar, ettersom
produktets sterilitet kan ha blitt utsatt.

Ikke utsett lappen for noen form for lasning, kjemikalier, antibiotika, antimyotika, eller andre midler, foruten lagringslesningen
eller sterilt fysiologisk saltvann, ettersom dette kan resultere i uopprettelig skade som ikke kommer frem under visuell
inspeksjon.

Rengjor kirurgiske hansker for & fierne hanskepulver for de kommer i kontakt med VascuCel.

For operasjon ber pasienten og deres parerende informeres om mulige komplikasjoner som kan oppsté ved bruk av denne
enheten.

Som med alle kirurgiske prosedyrer, kan infeksjoner oppsta. Overvak pasienten med hensyn til infeksjoner og foreta
nedvendige terapeutiske tiltak.

FORBEREDELSER F@R KIRURGISK BRUK

Ma ikke tas i bruk dersom beholderen viser tegn pé & ha blitt apnet eller er skadet.

Forste behandling

Ta den indre beholderen ut av den ytre pappesken og polystyrene innstikk. Ikke plasser beholderen i sterilt omréade.

Undersgk beholderen. Enheten mé ikke tas i bruk dersom den tette forseglingen er borte eller skadet, eller dersom tegn tyder
pa at den er blitt apnet tidligere, eller hvis det er tegn til fuktighet eller lekkasjer fra glasset. Innholdet mé bli behandlet med
bruk av antiseptiske teknikker.

Apning

Apne den indre beholderen uten & skade innholdet. Et medlem av sterilt team ber fierne lappen ved bruk av steril atraumatisk
tang for a fa tak i enden av plasteret og flern fra beholderen. Dypp i fysiologisk saltvann.

Hydrering

Ingen omfattende rengjering er nadvendig. Dypping av lappen i sterilt fysiologisk saltvann er pakrevd for 8 unnga
dehydrering av lappen for implantasjon.

ENHETEN MA V/RE FUKTIG TIL ENHVERTID.

Presentasjon til Kirurg og Bruk

Implantatet ber presenteres til kirurg ved bruk av steril atraumatisk tang.
Kirurgisk bruk

Kirurgen kan kutte og forme VascuCel for a tilpasse krav ved prosedyren.

Enheten ma behandles forsiktig, for eksempel ved bruk av atraumatisk tang, for a unnga a rive i stykker eller skade lappen pa
andre mater.

Enheten ber bli visuelt undersokt for skader, med visshet om at den gjerne har én glatt og én ru side.

VascuCel kan kuttes, brettes eller legges lagvis ettersom dette behoves. Legges den lagvis, er det foretrukket & kutte
materialet i separate ark, og skape kanter kontakt med kroppslig vev, og penetrasjon av celler og blodkar bedres.

VascuCel kan sys eller stiftes pa plass. Ettersom det er et sterkt materiale, vil det enkelt holde stingene fast, og vil forbli p&
riktig plass mens det inkorporeres i naerliggende vev.

Nar implantasjonen skjer ved hjelp av sting, ber de settes 2 to 3 millimeter fra kanten av lappen.

Merk: Etter a ha blitt tatt ut av beholderen bor alle ubrukte biter av VascuCel kastes.

Opplesningen som VascuCel er lagret i kan deponeres i henhold til sykehusets prosedyrer for materiale som ikke er farlig.
LAGRING

VascuCel ber lagres | romtemperatur, aldri under 2°C eller over 25°C, og i avstand fra direkte varmekilde. Implantatet ber ikke
re-steriliseres.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Gjenoppstatt stenose, pseudoaneurysm, infeksjon, trombose, forkalkning, fibrose, arepropp, lappen revner, utposing,
myokardieinfarkt, bledning, slag, ded.

BIVIRKNINGER

Effekten av langtids kirurgisk utfall av skadet storfehjertepose, av kjemikalier eller substanser annet enn saltvann, av frysing,
eller ved utsettelse for ekstrem varme, eller kjemisk sterilisering har ikke kastes.

Nar storfehjerteposen er blitt utsatt for perikardial lukking, er det blitt rapportert tilfeller av epikardiale betennelsesreaksjoner.

Andre bivirkninger assosiert med bioprotetiske hjerteposelapper som er blitt rapportert i litteraturen inkluderer: forkalkning,
hemolyse, flytobstruksjon, tromboembolisme, endokarditt, perikardiale, sammenvoksninger, betennelse, degenerasjon av
implantater, og dannelsen av klinisk signifikant bindevev.

PASIENTREGISTRERING

Admedus har som mal & overvake virkninger av VascuCel. For a bidra til 8 n& dette malet, inkluderer vi et implantasjonskort;
vennligst fyll dette ut, og returner det til Admedus Regen Pty Ltd. En permanent oversikt over alle VascuCel implantasjoner
kan opprettholdes.

ANSVARSFRASKRIVELSER

Admedus Regen Pty Ltd garanterer at rimelig aktsomhet er blitt utevet ved produksjon av dette produktet. Denne garantien
er eksklusiv og gjelder foran alle andre garantier, enten uttrykket, antydet, skriftlig eller muntlig, inkludert, men ikke
begrenset til, hvilken som helst antydet garanti om salgbarhet eller tilpassethet.

Grunnet iboende forskjeller mellom individer vil ingen produkter vaere 100 % effektive under alle forhold. Feil ved bioproteser
kan oppsté av ulike grunner, bade medisinske og fysiske, inkludert utilsiktet skade p& enheten for, under og/ eller etter klinisk
implantasjon. Da Admedus Regen Pty Ltd ikke kan ha kontroll pa hvilke forhold enheten blir brukt ved, diagnostisering av
pasienten, bruksmetoder, eller hdndtering etter enheten forlater deres besittelse, kan ikke Admedus Regen Pty Ltd garantere
hverken for god effekt eller garantere mot dérlig effekt etter bruk. Admedus Regen Pty Ltd vil heller ikke vaere ansvarlig for
folgeskader eller tilfeldige tap, skader eller utgifter som oppstér direkte eller indirekte ved bruk av produktet.

Ettersom noen jurisdiksjoner ikke tillater
ekskludering eller begrensning av tilfeldige skader eller

ing av, eller k inger i, en antydet garanti, eller ikke tillater
kader, vil ekskluderingene over kunne komme til & ikke gjelde.

Portugués
Adesivo vascular VascuCel®

Instrucoes de Uso

DESCRICAO

O Vascucel® é feito a partir de pericardio bovino.

O pericardio é obtido a partir de gado criado na Australia. A Australia é considerada como zona de baixo risco de BSE
(encefalopatia espongiforme bovina).

O adesivo é uma placa de colagénio acelular estéril, de cor esbranquicada, himida e précortada, conservada numa solucao de
i icol e selada numa impermeavel ao ar e a humidade.

TAMANHOS
O adesivo vascular VascuCel vem em tamanhos diferentes.
ESTERILIZACAO

O adesivo vascular VascuCel é esterilizado através de exposicao e conservagao numa solugao de 4% de 6xido de propileno em
4gua esterilizada (osmolaridade <10 mOsm/L), que se converte numa solugéo de propilenoglicol.

INDICAGOES PARA USO

0 VascuCel é indicado como adesivo nos grandes reparos de vasos, na reconstrucao vascular periférica e no reforgo da linha
de sutura.

CONTRA-INDICAGOES

0 VascuCel néo foi concebido, néo é vendido nem se destina a usos diferentes dos indicados.

O uso de uma bioprétese de tecido deve ser considerado caso a caso.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto destina-se a ser utilizado por Cirurgiées Cardiotoracicos, Vasculares e Gerais qualificados.
DESIGNADO PARA PACIENTES

O dispositivo VascuCel é projetado para implantacao permanente em seres humanos, e é indicado para o reparo ou a
reconstrucao de deformidades cardiacas e vasculares.

AVISOS

Para evitar danos no produto, nao o exponha a quaisquer substan de irrigagao.

Nao congele.

Nao exponha o produto a calor extremo. Nao reesterilize.

Uso tnico, nao pode ser reutilizado.

0 uso do produto em situagées nas quais a esterilidade tenha sido comprometida pode resultar em infecgdes.

Nao utilize apés o prazo de validade.

Nao foram efectuados estudos para avaliar a seguranca ou compatibilidade deste produto durante exames de ressonancia
magnética, sendo, assim, desconhecidos eventuais riscos na sequéncia de exames de ressonancia magnética em pacientes
portadores da bioprotese.

PRECAUCOES

Armazene a embalagem virada para cima.

Nao utilize o produto se o selo inviolavel estiver quebrado.

O exterior do recipiente nao € estéril e nao deve ser colocado na area estéril.

Nao utilize o dispositivo se o indicador de congelamento no interior da tampa da embalagem indicar que o dispositivo foi
activado.

Nao utilize o produto se houver qualquer vestigio de dano ou fuga no recipiente, ou se a solugao estiver turva, pois a
esterilidade do produto pode ter sido comprometida.

Nao exponha o adesivo a quaisquer solugdes, quimicos, antibiéticos, antimicéticos ou outros farmacos para além da solugéo
de conservagao ou solugao salina fisiolégica estéril, pois podem advir danos irreparaveis para o adesivo, ndo detectaveis
numa inspecao visual.

Lave as luvas cirirgicas para remover o pé antes de tocar no VascuCel.

Antes da cirurgia, os potenciais pacientes ou seus representantes devem ser informados acerca de possiveis complicagoes
associadas ao uso deste dispositivo.

Como em qualquer procedimento cirtrgico, existe risco de infec¢ao. Vigie o paciente quanto a eventuais infec¢oes e tome as
medidas terapéuticas apropriadas.

PREPARACAO PARA USO CIRURGICO

Nao use o produto se o recipiente apresentar sinais de ter sido

Manuseamento inicial

Retire o recipiente interior da embalagem de cartao e placas de esferovite. Nao coloque o recipiente na rea estéril.
Inspeccione o frasco. Nao utilize o produto caso o selo de seguranca tenha sido removido ou danificado,ou ainda se houver
sinais de humidade ou fuga no frasco. O contetido deve ser manuseado utilizando técnicas assépticas.

Abertura

Abra o recipiente sem contaminar o contetido. Um membro da equipa cirtrgica estéril devera remover o adesivo utilizando
uma pinga atraumética estéril para segurar a ponta do adesivo e remové-lo do recipiente. Mergulhe em soro fisioldgico estéril.
Hidratacao

Néo é necessaria irrigagao extensiva. E necessario mergulhar o desidratacao antes de ser implantado.

O PRODUTO DEVERA ESTAR SEMPRE HUMIDO.

Entrega ao Cirurgiao e Utilizacao.

O implante deve ser entregue ao cirurgido utilizando uma pinga atraumatica estéril.

Uso Cirdrgico

O cirurgiao pode cortar e adaptar o VascuCel para atender aos requisitos da intervencao.

O produto deve ser manuseado com cuidado, por exemplo, através do uso de uma pinga atraumatica, para evitar que o patch
rasgue ou seja danificado de qualquer maneira.

O produto deve ser examinado visualmente para deteccao de possiveis danos, tendo em consideragao que deve apresentar
um lado liso e outro aspero.

0 VascuCel pode ser cortado, dobrado ou utilizado em camadas de acordo com os requisitos. Se utilizado em camadas, é
preferivel que o material seja cortado em diferentes placas, criando laterais individuais, em vez de dobrado, encostando

ao tecido do corpo um niimero maximo de superficies cortadas, de modo a promover a penetracao por células e vasos
sanguineos.

A fixacao do VascuCel pode ser efectuada por meio de suturas ou agrafos. Por tratar-se de um material resistente, o produto
aceita e retém suturas com facilidade e seguranca, permanecendo in situ enquanto é incorporado no tecido em redor.

Ao ser implantado através de suturas, os pontos devem ser dados entre 2 e 3 milimetros a partir do bordo do adesivo.
Observacao: Apos ser removido do recipiente, todas as pecas nao utilizadas de VascuCel devem ser descartadas.

A solugao na qual o VascuCel é conservado/esterilizado deve se rinutilizada pelos métodos normais de eliminagéo de esiduos
qiumicos nao perigosos no hospital.

CONSERVAGAO

0 VascuCel deve ser conservado a temperatura ambiente, nunca abaixo de 2°C ou acima de 25°C e afastado de fontes de calor
directas. O implante nao deve ser reesterelizado.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

Reestenose, formagéo de pseudo-aneurisma, infeccao, trombose, calcificagao, fibrose, ocluséo do vaso, ruptura do adesivo,
dilatagao, enfarte do miocérdio, hemorragia, acidente vascular cerebral, morte.

REACGOES ADVERSAS

Os efeitos de resultados cirtirgicos a longo prazo de danos no pericardio bovino causados por produtos quimicos ou
quaisquer outras substéncias para além da salina, por congelamento ou exposicao a calor excessivo ou ainda por esterilizagao
quimica nao foram investigados.

Na utilizagao de pericardio bovino para fechar o pericardio, forarm registados casos de reacoes inflamatérias epicardicas.

Outras reacgdes adversas associadas a enxertos bioprostéticos para o pericardio registadas na literatura incluem: calcificagéo,
hemolise, obstrugao de fluxo, tromboembolismo, endocardite, adesoes pericadicas, inflamacao, degeneragao de implantes e
formacao clinicamente significative de tecido fibroso.

REGISTO DE PACIENTE

A Admedus Regen Pty Ltd monitoriza o desempenho dos implantes VascuCel. Com a intengao de ajudar a atingir esse
objectivo, incluimos um Cartao de Implante. Agradecemos o seu preenchimento e devolucao para Admedus Regen Pty Ltd.
Desta forma, sera possivel manter um registo permanente de todos os implantes VascuCel.

EXCLUSAO DE GARANTIAS

A Admedus Regen Pty Ltd garante que foram observados cuidados adequados no fabrico deste produto. Esta garantia é
exclusiva e substitui todas as outras garantias explicitas, implicitas, escritas ou verbais, incluindo, mas nao se limitando a
quaisquer garantias de comercializagao ou adequagao. Devido a differencas biolégicas especificas de cada individuo, nenhum
produto é 100% eficaz em todas as circunstancias. O insucesso de biopréteses pode ocorrer por diversos motivos, tanto
meédicos como fisicos, incluindo danos acidentais no produto antes, durante e/ou ap6s o implante clinico.

Uma vez que a Admedus Regen Pty Ltd nao possui qualquer tipo de controlo sobre as condigdes nas quais o produto é usado,
o diagndstico do paciente, os métodos de uso ou 0 seu manuseamento ap6s o produto deixar as suas instalagoes, a mesma
nao garante a eficiéncia ou assegura contra efeitos nocivos apés o seu uso, da mesma forma que nao se responsabiliza por
perdas incidentais ou consequentes, ou ainda por despesas inerentes directa ou indirectamente do uso deste produto. Dado
que algumas jurisdicdes nao permitem exclusées ou limitagoes a garantias presumidas, ou ndo permitem exclusées ou
limitagdes de danos incidentais ou consequentes, as exclusées acima indicadas podem nao se aplicar.

DEFINICOES DE SIMBOLOS

Conteudo estéril

[sTERILE[ PO |

Esterilizado com 6xido de propileno.

Uso Unico. Nao reutilizar. Produto derivado de gado australiano

Atencao! Ver as instrugdes de uso. Espessura

Temperaturas de conservagao minima

L Consultar as instrugdes de utilizacao
e méxima.

Néo reesterilizar

Utilizar até (com data).

ADVERTENCIA: A legislagao federal

- e Nao usar se a embalagem estiver
norteamericana limita a venda deste

produto a médicos ou por ordem destes. danificada
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Espanol
Parche Vascular VascuCel®

Instrucciones de uso

DESCRIPCION

Vascucel® se fabrica con pericardio bovino.

El pericardio se obtiene de ganado procedente de Australia. Australia es considerado como de riesgo insignificante deEEB.

El dispositivo es una hoja plana de coldgeno acelular blanquecina, himeda y pre-cortada que se presenta estéril en una
solucion de glicol de propileno y sellada en un recipiente impermeable al aire y a la humedad.

TAMANOS
El parche vascular VascuCel esta disponible en diferentes tamanos.
ESTERILIZACION

El parche vascular VascuCel se esteriliza por exposicion a, y almacenamiento en, una solucién de 4% de 6xido de propileno en
agua estéril (Osmolaridad de < 10 m Osm/L) que se convierte en una solucién de propilenglicol.

INDICACIONES DE USO

VascuCel esté indicado como parche para la reparacion de grandes vasos, reconstruccion vascular periférica y refuerzo de la
linea de sutura.

CONTRAINDICACIONES

VascuCel no se fabrica, no se vende y no esta concebido para otros usos que no sean los indicados.
El uso de un tejido bioprotesis debe determinarse en cada caso individual.

USUARIOS PREVISTOS

Este dispositivo esta dirigido a cirujanos cardiotoracicos, vasculares y generales cualificados.
POTENCIAL POBLACION DE PACIENTES

El dispositivo VascuCel esta disefiado para su implantacion permanente en humanos y esté indicado para la reparacion o
reconstruccion de malformaciones cardiacas y vasculares.

ADVERTENCIAS

Para evitar dafios en el producto, no lo exponga a sustancias distintas de las especificadas en el procedimiento de enjuague.
No congelar.

No exponer el dispositivo a temperaturas extremas.

No volver a esterilizar.

Un solo uso: no puede ser reutilizado.

El uso del dispositivo después de una pérdida de esterilidad puede dar lugar a una infeccion.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada. No se han realizado estudios para evaluar la seguridad o la
compatibilidad de este dispositivo durante las exploraciones de imagenes por resonancia magnética (MRI). En consecuencia,
se desconocen los riesgos que puedan suponer las pruebas de resonancia magnética para pacientes receptores de esta
bioprétesis.

PRECAUCIONES

Guarde el paquete boca arriba.

La parte exterior del recipiente no es estéril y no debe ser colocada en el campo estéril.
No utilice el dispositivo en caso de rotura del sello.

No utilice el dispositivo si el indicador Freeze dentro de la cubierta del envase del dispositivo indica que el dispositivo se ha
disparado.

No utilice el dispositivo si hay indicios de dafos o fugas procedentes del envase, o si la solucion parece turbia, ya que la
esterilidad del producto puede haber sido comprometida.

No exponga el parche a ninguna solucién, producto quimico, antibiético, antimicético o farmaco de tipo alguno con
excepcion de la solucién de conservacion o solucion salina fisiologica estéril, puesto que ello puede causar dafios irreparables
en el parche imposibles de detectar a simple vista.

Enjuague los guantes quirurgicos para eliminar su polvo antes de manipular el VascuCel.

Antes de una intervencion quirdrgica, se debe informar a los pacientes o a sus representantes acerca de las posibles
complicaciones asociadas al uso de este dispositivo.

Aligual que con cualquier procedimiento quirtrgico, la infeccién es una posible complicacion. Vigile al paciente para
asegurarse de que no se produzcan infecciones y tome las medidas terapéuticas adecuadas.

PREPARACION PARA EL USO QUIRURGICO

No utilizar si el envase tiene evidencia de haber sido previamente abierto o dafiado.

Primera Utilizacién

Extraiga el recipiente interno del envase de carton externo. No coloque el recipiente en el campo estéril.
Inspeccione el frasco. No utiiice si el sello esta ausente o dafado, o si hay indicios de que el contenido se
retiroanteriormente, o si pertibe humedad o fugas. El contenido debe ser tratado mediante tecnicas asepticas.
Apertura

Abra el recipiente interno sin contaminar el contenido. Un miembro del equipo estéril debe sujetar el borde del parche con
unos forceps esterilizados atraumaticos, y extraerlo del envase. A continuacion, sumerja el dispositivo en una solucién salina
fisiologica estéril.

Hidrataciéon

No es necesario un enjuague avanzado. Sumerja el parche en una solucibn salina fisiolbgica esteril con el fin de prevenir la
deshidratacion antes de la implantation.

EL DISPOSITIVO DEBE PERMANECER HUMEDO EN TODO MOMENTO.

Presentacion al Cirujano y Uso

Elimplante debe ser presentado al cirujano utilizando forceps atraumaticos estériles.

Uso Quirdrgico

VascuCel puede adaptarse durante la cirugia para cubrir las necesidades del procedimiento.

Se debe tener cuidado durante la manipulation del parche, por ejemplo por el uso de pinza atraumatica con el fin de evitar
desgarros u otros danos en el parche.

El aparato debe ser examinado visualmente por si hubiera danos, senalando que puede tener un lado suave yun la do rugoso.

VascuCel puede ser cortado, doblado o dispuesto en capas como sea necesario. Si se dispone en capas, es preferibie cortar
ei material en hojas separadas, creando asi bordes en lugar de plegarlo, presentando de esta manera el numero maximo de
superficies de corte al tejido del cuerpo, para mejorar la penetration por las ceiulas y vasos sanguineos.

VascuCel se puede suturar o grapar en el lugar correcto. Al ser un material fuerte, puede aceptar y soportar las suturas facil y
firmemente, y permanecera en situ, a la vez que se incorpora al tejido circundante.

Cuando se implanta por sutura, se deben realizar los puntos de sutura unos 2 a 3 milimetros desde el borde del parche.
Nota: Despues de la retirada de su envase, se deben descartartodas las partes del VascuCel que no se hayan utilizado.

La solucién en la que se almacena el VascuCel se puede eliminar de acuerdo con los procedimientos hospitalarios para
materiales no peligrosos.

ALMACENAMIENTO

VascuCel debe ser almacenado a temperatura ambiente, nunca por debajo de 2°C o por encima de 25°C, y lejos de fuentes de
cater directa. El implante no se debe volver a esterilizar.

POSIBLES COMPLICACIONES

Reestenosis, formacion de pseudoaneurisma, infeccion, trombosis, calcificacion, fibrosis, oclusién del vaso, ruptura del parche,
dilatacion, infarto de miocardio, hemorragia, accidente cerebrovascular, muerte.

REACCIONES ADVERSAS

No se ha investigado el efecto sobre los resultados quirdrgicos a largo plazo después de un dafio al pericardio bovino causado
por productos quimicos o sustancias distintas de la solucién salina prescrita, por congelacién o por la exposicion al calor
extremo, o la esterilizacion quimica.

Hay casos de reacciones inflamatorias epkterdicas mencionados en el uso de pericardio bovino para el cierre pericardico.

Entre la reacciones adversas asotiadas a parches de pericardio bioprotbsicas que se han comunicado en la | iterate ra
se encuentran la calclficacibn, la hemblisls, la obstruccibn de la circulacibn de sangre, tromboembolismo, endocarditis,
adherencias pericOrdicas, la inflamacibn, la degeneraclbn del implante y la formacibn de tejido fibroso dinicamente
significative.

REGISTRO DE PACIENTES

Admedus realiza un seguimiento del rendimiento posmercado de los implantes VascuCel. Para ayudar a lograr este objetivo,
incluimos una Tarjeta de Implantacion; rogamos rellenarla y devolverla a Admedus Regen Pty Ltd. De esta manera se puede
llevar un registro permanente de todas las implantaciones VascuCel.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:

Admedus Regen Pty Ltd garantiza que se ha observado un cuidado razonable en la fabricatibn de este dispositivo. Esta
garantia excluye y sustituye a todas las dentes garantias, ya sean expresas, implicitas, escritas u orales, incluida, entre otras,
cualquier garantia implicita de comertiabilidad o idoneidad. Debido a las diferencias biolbgicas entre individuos, ningiin
producto es eficaz al 100% en todas las tircunstancias. Un fallo de la bioprbtesis puede produtirse por una variedad de

ra zones, tanto médicas como fisicas, incluido el dado inadveitido a | dispositivo antes de, durante y / o despues de la
implantacibn clinica. Dado que Admedus Regen Pty Ltd no tiene control alguno sobre las condiciones en las que se emplea
este dispositivo, el diagnbstico del paciente, los mbtodos deadministracibn o sobre su manejo una vezfuera de la posesibn de
Admedus Regen Pty Ltd, Admedus Regen Pty Ltd no garantiza un efecto positivo ni la evitatibn de un efecto negative tras su
uso. El fabricates no asume ninguna responsabilidad por cualquier pbrdida, dado o gasto incidental o resultants que se derive
directa o indirectamente del uso de este dispositivo.

Debido a que algunas jurisdicciones no permiten la exclusibn o limitation de una garantia implicita o no permiten la exclusibn
o limitation de dados incidentales o consecuentes, es posible que no se apliquen las limitaciones mentionadas anteriormente.

FORBEREDELSER FOR KIRURGISK ANVANDNING
Anvand inte en behallare som ser ut att ha varit 6ppnad eller &r skadad.
Hantering av behallaren

i det sterila faltet.

Ta ur behallaren ur ytterkartongen och c Lagg inte

Inspektera burken. Anvand den inte om forseglingen saknas eller skadats eller om det finns spar av fukt eller lackage fran
burken. Innehallet maste hanteras med aseptisk teknik.

Att 6ppna behallaren

Oppna behallaren utan att kontaminera innehéllet. Ansvarig personal ska ta implantatet i kanten med hjalp av en steril
atraumatisk pincett, ta ur det ur behéllaren och doppa det i steril fysiologisk saltlosning.

Hydratisering

Ingen ytterligare skoljning krévs. Att doppa i steril fysiologisk saltlosning ar nédvandig for att forhindra uttorkning av
implantatet fére implanteringen.

PRODUKTEN MASTE HELA TIDEN HALLAS FUKTIG.

Overrackning till kirug och anvindning

Implantatet ska réckas over till kirurgen med en steril atraumatisk pincett.

Kirurgisk anvéandning

Kirurgen ska skara och forma VascuCel sa att implantatet anpassas efter procedurens behov.

lakttag forsiktighet vid hanteringen av produkten, till exempel genom att anvénda atraumatisk pincett for att undvika att riva
eller skada implantatet.

Implantatet ska underskas visuellt for att kontrollera att det inte har ndgra skador och notera att det kan ha en jamn och en
ojimn sida.

VascuCel kan skéras, vikas eller skiktas efter behov. Om det laggs i lager, skar lampligen materialet i separata ark for att skapa
kanter istéllet for att vika det. Med maximalt antal skurna ytor mot den manskliga vévnaden 6kar penetrationen av celler och
blodkarl.

VascuCel kan sutureras eller haftas pa plats. Eftersom det ar ett starkt material, kan suturer halla det pé plats enkelt och stadigt
och det stannar kvar in situ medan implantatet inférlivas i den omgivande vavnaden.

N&r man implanterar med hjélp av sutur, ska suturen placeras 2-3 mm frén kanten pa implantatet.

Observera: Alla oanvanda delar av VascuCel ska kasseras.

Losningen som VascuCel har steriliserats och forvarats i kan kasseras enligt sjukhusforeskrifterna for icke-farligt avfall.
FORVARING

VascuCel ska férvaras i rumstemperatur och aldrig under 2°C eller 6ver 25°C. Hall VascuCel borta frén direkt solvarme.
Implantatet ska inte omsteriliseras.

OONSKADE REAKTIONER

Effekten av ett langsiktigt kirurgiskt resultat med bovint perikardium som &r skadat av kemikalier, andra substanser an
saltlésning, av frysning eller utsatt for extrem hetta eller kemisk sterilisering, har inte undersokts.

Nér bovint perikardium har anvénts till perikardiell forslutning, har fall av inflammatoriska reaktioner rapporterats.

Bland andra o6nskade hindelser som associeras med bioprotetiska perikardiala plaster rapporterade i litteraturen hor:
forkalkning, hemolys, flédesblockering, tromembolism, tromboembolism, endokardit, perikardiala sammanvaxningar,
inflammation, di ion av i och bildandet av kliniskt signifikant fibres vavnad.

PATIENTREGISTRERING

Admedus &r engagerade i att félja upp VascuCel-implantatens prestanda efter forsaljningen. For att hjélpa oss na detta mal
bifogar vi ett implantationskort. Var vanlig fyll i och atersand kortet till Admedus Regen Pty Ltd. Ett permanent register Gver
alla VascuCel-implantationer kan pa sa satt upprétthéllas.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER

Admedus Regen Pty Ltd garanterar att produkten tillverkats med iakttagande av rimlig omsorg. Denna garanti ar enda
garantin och galler istéllet for alla andra garantier, uttryckliga, underforstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte
begrénsat till, eventuella underférstadda garantier for séljbarhet eller lamplighet. Effersom det finns biologiska skillnader

hos olika individer, kan ingen produkt garanteras vara 100% effektiv under alla férhallanden. Misslyckanden med bioproteser
kan intréffa av en rad olika skal, bade medicinska och fysiska, inbegripet oavsiktlig skada pa produkten fére, under och/eller
efter den kliniska implantationen. Eftersom Admedus Regen Pty Ltd inte har ndgon kontroll 6ver férhallandena da produkten
anvands, patientens diagnos, anvandningsmetod eller hur produkten hanteras nar den inte langre ar i Admedus Regen

Pty Ltds &go, garanterar Admedus Regen Pty Ltd varken att en god effekt uppnés eller att odnskad effekt inte uppstér da
produkten anvinds. Admedus Regen Pty Ltd har inte heller ndgot ansvar fér oavsiktlig forlust, féljdforlust, skada eller kostnad
som uppstar direkt eller indirekt p& grund av att denna produkt anvands.

Eftersom vissa jurisdiktioner inte tillater uteslutning av eller begrénsningar i en underforstadd garanti eller inte tillater
uteslutning eller begransning av oférutsedda skador eller foljdskador, ar det mgjligt att ovanstdende undantag inte galler.

SYMBOLDEFINITIONER

Innehéllet ar sterilt. Steriliserad med propenoxid

STERILE | PO

kontrola wytwoércy, dlatego Admedus Regen Pty Ltd nie gwarantuje ani pozytywnych ani niepozadanych dziatan, ktére sa
skutkiem zastosowania produktu, ani nie ponosi od| iedzialnosci z tytutu jakiejl iek starty lub szkody ubocznej lub
wtornej bezposrednio czy poérednio wynikajacej ze stosowania tego produktu.

Powyzsze wykluczenia moga nie obowigzywac, gdyz niektore jurysdykcje nie dopuszczaja wykluczen, badz ograniczen
rekojmi lub nie dopuszczaja na wytaczenie badz ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody uboczne i wtérne.

DEFINICJE SYMBOLI

Zawartosc jest sterylna TERIL m Steriliserad med propenoxid

Produkt do jednorazowego uzycia. Nie
nadaje sie do powtdrnego uzytku.
Uwaga! Zobacz Instrukcje dla uzyt-
kownika.

Minimalne i maksymalne temperatury
przechowywania produktu

Bovine Produk} u?yskany zbydfa

Grubos¢

Nalezy zapoznac sie z Instrukcja
stosowania

Do uzytku (data). Nie sterylizowac¢ ponownie

UWAGA: Prawo federalne USA nakazuje

sprzedazy produktu wylacznie przez Nie uzywac, jesli opakowanie jest

L ® ®= *]!

lekarzy badz na zlecenie lekarskie uszkodzone
Numer Katalogu Data produkgji
LOT-nummer Wytwoérca
Auktoriserad representant i EU. Numer seryjny

Conformite Europeenne” anger att

produkten lagligen far saljas i alla
i Europeiska

samarbetsomradet.
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Bbbnrapckun
BackynapeH nnactup VascuCel®

WHCcTpyKumm 3a ynotpeba
OMUCAHUE
Vascucel® ce npuroTss ot roBexan nepuKkaps.

MepuKapbT ce HabaBA OT eibp POraT JO6UTBK C NPOM3XOA OT ABCTpanuA. ABCTpanis ce CHiTa 3a CTpaHa C HesHaunTeneH
PUCK OT cnoHrupopmHa eHuedanonatna no rosepara (CEN).

V3nenveTo npeacTaBnABa crepuneH, BRIaXeH, TeNHO HapA3aH, MOCHK NNACT alenynapeH Konarex,
npe/CTaBeH B CTePUAM3NPaH PasTBOP Ha NPOMWIEH MINKON 1 3aneyaTaH B Cb/l, HENPOHMLIAEM 3a Bb3ayX 1 Bfiara.

CbpaeyHocbAoBIAT NacTvp VascuCel ce npeanara B pasnuyHn pasvepu.

Produkt som utvunnits frén

® Produkten &r endast avsedd for -
Bovine -
nétkreatur.

engangsbruk och kan inte &

PA3MEPU

Mnactupet VascuCel ce gocTass B pasnuuHu pasmepn

CTEPUNU3ALUA

Mnactupwrt VascuCel e crey upes vc 8 Pa3TBOP Ha 4% NPONMIEH OKCUA B CTePUNIHA
Bopa (oc <10 mOsm/L) KoiiTo ce NpeBpbLYa B Pa3TBOP Ha NPONNEH KON,

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

VascuCel e nokasaH kaTo nnacTup 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha ronemu Cb/ose, NepudepHa CbAoBa PEKOHCTPYKLMA U NOACUNBaHe

A\ 0BS! Se bruksanvisningen. Tjocklek
Ha C KoHell.
25°C Minimum- och maximumtemperaturer P P
20(,{ vid forvaring Lés bruksanvisningen NPOTUBOMOKA3AHUA
VascuCel He e un 3a ynotpe6a, pa 31MyHa OT yKa3aHaTa.
E Anvénds senast (datum) Omsterilisera inte o ynot P Y
- — War 0 Ha TbKaHHa 6ronpoTe3a TPAGBa 1a Ce Pa3INex/1a UHAVBIAYANHO 33 BCEKI NALNEHT.
VARNING: Amerikansk federal lagstiftning Anvind inte om férpackningen &r
begrénsar den hér produkten till att . P 9 NPEABUAEHU NOTPEBUTENN
e N " 6ppnad eller skadad
endast sdljas av eller p& order av lakare
Mp Te NOTpe6uUTen Ha ToBa U3aenve ca KapauoT Cb0BM 1 06WM XUPYP3N.

Katalognummer Tillverkningsdatum

LOT-nummer Tillverkare

Auktoriserad representant i EU. Serienummer
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Conformite Europeenne”anger att

produkten lagligen far séljas i alla
( E medlemsstater i Europeiska ekonomiska
samark ad,
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NPEABUAEHA NONYNALUA OT NALUMEHTU

VascuCel e npep) 3an THO MMMNaHTMPaHe NPV XOpa 1 € NPeHa3HaueHo 3a Bb3CTaHOBABaHE
VN PEKOHCTPYKUNA Ha CbPAGYHM 1 Cb0BU ManhopmaLinm.
NPEAYNPEXAEHUA

3a ja n3berHeTe noBpeaa Ha NPOAYKTa, He FO U3NlaraiTe Ha HNKaKBY BELECTBA, Pa3NNiHI OT ONCaHuTe B NpoLeaypata 3a
n3nnaksaHe.

Ma He ce 3ampa3nBa.

He u3naraiite nsgenveTto Ha BicoKa Temnepartypa. [la He ce CTepunmsnpa NoBTOPHO.

Camo 3a eiHOKpaTHa yroTpeba 1 He MOXe Aa Gbjie 13M0N3BaHO NOBTOPHO.

V13M0n13BaHETO Ha U3/1eNINETO Clesi KOMMPOMMC CbC CTEPUIHOCTTA MOXe /1a A0BEAe 10 MHbEeKUMA.
Ma He ce 3non3sa cnep AaTaTa Ha M3TUYaHE Ha MOCOYEHIA CPOK Ha FOAHOCT.

He ca n38bpluBaHy NpoyyBaHIA 3a OLieHKa Ha 6e30MacHOCTTa UM CbBMECTUMOCTTa Ha TOBa M3flenve MO Bpeme Ha CKaHupaHe
upes A peHo-MarHuTeH peoHaHc (AMP). 3aToa noTeHUanH1Te ONacHOCTH oT AMP TecTBaHe Ha NaLMeHTHTe, NoflyyaBaliyn
Ta3u 61ONpoTe3a, Ca HEW3BECTHMU.

MNPEANA3HU MEPKU

CbxpaHsABaliTe ONakoBKaTa C NpaBuiHaTa CTpaHa Harope.

BbHLUHATa NOBLPXHOCT Ha Cb/la He € CTepUHa 1 He TpAGBa a ce NOCTaBA B CTepUIHaTa 0bnact.
He u3nonssaiiTe U3genveTo, ako 3almMTHaTa Kanauka e cuyrneHa.

He n3nonsgaiiTe ycTPOICTBOTO, aKo MHANKATOPBT 3a 3aMpa3fABaHe B Kanaka Ha NakeTa Ha N3/ieNMeTo Nokassa, Ye UspenneTo
e 6110 U3KIIoYeHO.

He n3nonssaiite n3aenveTo ako Nma AoKa3aTencTso 3a NoBpeaa UM NPOTUYaHe OT Cbja M ako Pa3TBOpa U3MMeX/ia MbTeH,
Thil KaTo CTEPUNHOCTTA Ha NPOAYKTa MOXe fia e buna HapyLeHa.

He n3naraiite nnacTpa Ha HUKaKBU PasTBOPU, XMMUKaANK, aHTUOMOTULIW, aHTUMUKOTULIWM W APYTY NEKapCTBa, OCBEH Ha
paspeteHA 3a CbxpaHeHe PasTBop WK CTepuneH GU3NONOrNYEeH Pa3TBOP, NOHEXE MOXE /1a Ce MOMYUM HENonpaBnuMo

Polski
Plaster naczyniowy VascuCel®

Instrukcje dla uzytkownika

OPIS

Vascucel® produkuje si¢ z osierdzia bydlecego.

Osierdzie uzyskuije sig ze zwierzat wyhodowanych w Australii. Australie uwaza sig za kraj o niskim stopniu ryzyka choroby BSE.

Produkt jest sterylny, o barwie zblizonej do biatej, wilgotny, wstepnie pociety w ptaskie arkusze warstw kolagenu
bezkomérkowego, utrzymywany sterylnie w roztworze glikolu propylenowego i zamkniety w szczelnym opakowaniu
chronigcym przed dostepem powietrza i wilgoci.

ROZMIARY
Plasterek naczyniowy VascuCel dostepny jest w réznych rozmiarach.
STERYLIZACJA

tate naczyniowa VascuCel sterylizuje sie poddajac dziataniu i przechowujac w roztworze 4% tlenku propylenu w sterylnej
wodzie (osmolarno$¢ < 10 mOsm/L), ktory przeksztatca sie w roztwor glikolu propylenowego.

WSKAZANIA DLA STOSOWANIA
VascuCel zalecany jest do naprawy duzych naczyn, rekonstrukcji naczyn obwodowych i wzmacniania linii szwow.
PRZECIWSKAZANIA

VascuCel nie stosuje si¢ do celéw innych niz powyzej.

DEFINICIONES DE SIMBOLOS

El contenido es estéril
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Esterilizado con éxido de propileno

Producto derivado de ganado
Un solo uso. No vuelva a usar

australiano
A jAtencion! Consultar instrucciones de uso Grosor
T(,{ZS‘C :T:a’jczfstrlt:iae:lrima y méxima de Consulte las instrucciones de uso
E Usar segun fecha No reesterilizar
PRECAUCION: Las leyes federales de EE.

que este dispositivo solo
puede ser vendido por un médico o por
orden de un médico

No utilizar el paquete si el producto
esta dafhado

Numero de Catalogo Fecha de fabricacion

Numero LOT Fabricante

Representante autorizado en la Comu-

nidad Europea

“Conformité Européenne”indica que un

( € producto puede ser vendido legalmente
en todos los Estados miembros del

Espacio Econémico Europeo.

Numero de Serie
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Svenska
VascuCel® Vaskuldr patch

Bruksanvisning

BESKRIVNING

Vascucel® ar framstallt av bovint perikardium.

Perikardiumet tas frén australiensiska notkreatur. Australien anses ha en férsumbar risk for BSE (galna ko-sjukan).

VascuCel ar ett sterilt, naturvitt, fuktigt och forskuret ark med acellulért collagen i steril propylenglykolldsning och forsluten i
en behéllare med luft- och fukttat barriar.

STORLEKAR
VascuCel vaskuldr patch finns i olika storlekar.
STERILISERING

VascuCel vaskuldr patch har steriliserats genom exponering fér och lagring i sterilt vatten med 4 % propenoxidlésning
(osmolaritet < 10 mOsm/L) som till prop dsni

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
VascuCel ar avsedd som patch vid reparation av storre blodkarl, perifer kérlrekonstruktion och forstarkning av suturlinje.
KONTRAINDIKATIONER

VascuCel &r inte utformad, tillverkad eller sald for ndgon annan anvandning an den indikerade.

Anvandningen av en vavnadsbioprotes maste bedomas for varje patient individuellt.

AVSEDD ANVANDARE

Avsedda anvéndare av produkten ér kvalificerade specialistiakare inom thoraxkirurgi, kérlkirurgi och allméankirurgi.
AVSEDDA PATIENTGRUPPER

VascuCel-produkten &r avsedd som permanent implantat i ménniska, ock indikeras vid reparation och rekonstruktion av
hjart- och karldeformiteter.

VARNING

For att undvika att produkten skadas, exponera den inte fér ng skoljningsproceduren.
Frys inte produkten.

Exponera inte produkten for extrem varme. Omsterllisera inte.

Produkten &r endast avsedd for engdngsbruk och kan inte &teranvéandas.

Attinte halla produkten steril kan resultera i infektion.

Anvénd inte produkten efter utgdngsdatum.

Inga studier har utforts for att utvéardera sékerheten eller kom (MRT). Darfér &r riskerna okdnda vid MRT pa patienter med
denna bioprotes.

VARNINGSFORESKRIFTER

Forvara forpackningen med rétt sida upp.

Utsidan av burken &r inte steril och ska inte placeras i det sterila faltet. Anvand inte produkten om forseglingen &r bruten.
Anvénd inte produkten om frostindikatorn innanfér locket visar att produkten har utlésts.

Anvénd inte produkten om det finns spar av skada eller lackage fran behallaren, eller om I6sningen ser grumlig ut eftersom
produkten da kan ha blivit forstord.

Exponera inte implantatet fér nagon 16sning, kemikalie, antibiotika, antimyotika eller andra likemedel

forutomforvarir 1 eller steril fysi isk saltlésning, eftersom oreparabel skada pa implantatet kan uppsté utan att
det syns.

Handsktalk ska skéljas frén operationshandskarna Innan man rér vid VascuCel .

Infér en operation ska blivande patienter eller deras fretradare informeras om méjliga komplikationer som kan forknippas
med anvéandandet av produkten.

Som vid alla kirurgiska ingrepp &r infektion en méjlig komplikation. Félj upp patienten och vidta nédvandiga terapeutiska
atgarder vid en infektion.

t anie tkankowej biop

0SOBY UPOWAZNIONE DO STOSOWANIA PRODUKTU

nalezy konsultowac indywidualnie wobec przypadku danego pacjenta.

Osobami upowaznionymi do stosowania tego produktu sa wykwalifikowani chirurdzy sercowo-piersiowi, naczyniowi i ogéini.
PACJENCI, DLA KTORYCH JEST PRZEZNACZONY

VascuCel zostat zaprojektowany dla statych wszczepow u ludzi i jest zalecany dla naprawy lub rekonstrukgji znieksztatcers
sercowych i naczyniowych.

OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ uszkodzen produktu, nie nalezy naraza¢ go na kontakt z innymi substancjami niz okre$lone w procedurze
ptukania.

Nie zamrazac.

Chronic przed goracym powietrzem. Nie ponawiac sterylizacji.

Do jednorazowego uzytku. Nie nadaje sie do powtérnego stosowania.

Zastosowanie po naruszeniu sterylnoéci produktu moze prowadzi¢ do zakazenia.

Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci do uzytku.

Nie przeprowadzono badan oceniajacych bezpieczenstwo czy kompatybilno$c tego produktu z adaniem rezonansem

magnetycznym (MRI). Nie sa znane potencjalne niebezpieczeristwa jako takie zwigzane badaniem MRI u pacjentéw, ktorzy
otrzymali te bioproteze.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy przechowywac opakowanie prawg strona do gory.

Stoju nie sterylizuje si¢ zzewnatrz i nie nalezy go umieszcza¢ w polu sterylnym.
Nie nalezy stosowac produktu, jesli naruszono zabezpieczajqce je uszczelnienie.

Nie nalezy stosowac tego produktu, jezeli wskaznik Freeze wewnatrz pokrywki opakowania wskazuje, ze uruchomiony zostat
wytacznik samoczynny.

Nie nalezy stosowac produktu, jesli nastapito uszkodzenie lub przeciek pojemnika, jesli roztwor wyglada na metny, gdyz
sterylno$¢ produktu mogta zostac naruszona.

Nie nalezy wystawiac faty na dziatanie innych roztworéw, chemikaliéw, antybiotykéw, lekéw przeciwgrzybicznych lub innych
lekéw poza roztworem pojemnika oraz sterylnym roztworem uszkodzenia niewidoczne podczas kontroli wzrokowej taty.

Przed kontaktem z VascuCel nalezy wyptukac rekawice chirurgiczne, by usunac talk z rekawiczek.

Przed zabiegiem chirurgicznym, potencjalnie pacjenci lub ich przedstawiciele powinni zosta¢ poinformowani o mozliwych
komplikacjach, ktére moga si¢ wigzac z zastosowaniem tego produktu.

Podobnie jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym mozliwa jest infekcja. Nalezy monitorowac pacjenta w tym zakresie i podjac¢
odpowiednie dziatanie terapeutyczne.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO
Nie nalezy stosowac, jesli pojemnik zostat uprzednio otwarty badz uszkodzony.
Przygotowanie produktu do stosowania

Nalezy usunyc pojemnik z kartonowego opakowania oraz wkladek polistyrenowych. Nie umieszczac pojemnika w polu
sterylnym.

Inspekcja pojemnika. Nie stosowac jesli uszczelnienie odpowiednio zabezpieczajace zagineto, badz zostato uszkodzone, lub
stoj jest zawilgocony badz przecieka. Zawartos¢ pojemnika trzeba otwiera¢ za pomoca technik aseptycznych.

Otwarcie

Nalezy otworzyc pgemnik bez zanieczyszczania zawartosti. Jedna osoba z zespolu sterylnego musi wyjyc tat? za pomocy
sterylnych atraumatycznych pincet za kraw?dz1aty i wyjyc z pojemnika oraz umiestic w sterylnej soli fizjologicznej.
Nawadnianie

Nie jest wymagane ptuknie. Nalezy zanurzyc fate w sterylnej soli fizjologicznej celem unikniecia jej osuszenia przed
implantacja.

PRODUKT NALEZY CALY CZAS UTRZYMYWAC ZWILZONY

Przekazanie produktu chirurgom i zastosowanie

Implant nalezy podac chirurgowi za pomocg sterylnych atraumatycznych kleszczy.

Procedura uzytkowania przez chirurga

Chirurg moze cia¢ i uformowac w odpowiedni ksztatt VascuCel zgodny z wymaganiami zabiegu.

Nalezy zachowac szczegdlna troske, by nie naderwac badz uszkodzic taty podczas wyjmowania produktu na przyktad stosujac
atraumatyczne pincety.

Produkt nalezy poddac kontroli wzrokowej pod katem wystepowania uszkodzen, gdyz moze mie¢ powierzchnie gtadkie i
szorstkie.

VascuCel moze by¢ dowolnie ciety, sktadany i naktadany warstwowo. Jesli naktada sie jedng warstwe produktu na druga,
nalezy raczej pociag¢ materiat w osobne warstwy tworzac krawedzie niz sktada¢ produkt; otrzymujemy tym samym jak
najwieksza ilos¢ pocietych powierzchni na tkance ciata, umozliwiajac w ten sposob penetracje komorkowa i naczyn
krwiono$nych.

VascuCel mozna zszywac badz spina¢ na miejscu. Produkt ten jest materiatem wytrzymatym, przyjmuije i trzyma szwy z
fatwoscia i do$¢ mocno pozostajac in situ podczas potaczenia sie z otaczajaca go tkanka.

Podczas implantacji za pomocg szwéw, szwy nalezy umiesci¢ 2 do 3 milimetréw od krawedzi faty.

Uwaga: Po wyjeciu z pojemnika wszystkie niewykorzystane fragmenty VascuCel nalezy wyrzucic.

Roztwor, w ktorym VascuCel jest przechowywany, powinien zostac usuniety zgodnie z procedurami szpitala dla
nieuznawanych za niebezpieczne materiatow.

PRZECHOWYWANIE

VascuCel nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, nigdy ponizej 2°C lub powyzej 25°C i z dala od bezpoérednich
zrédet ciepta. Implant nie nadaje sie do ponownej sterylizacji.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Nawrét zawezenia, sformowanie sie pseudo-tetniaka, infekcja, zakrzepica, zwapnienie, zwtéknienie, zablokowanie naczynia,
przerwanie faty, rozszerzenie, zawat mieénia sercowego, krwawienie, wylew, zgon.

NIEPOZADANE REAKCJE

Nie badano jaki dtugoterminowy wptyw na wynik zabiegu chirurgicznego maja uszkodzenia bydlecego osierdzia przez
chemikalia czy substancje inne niz sél fizjologiczna, czy zamrazanie, badZ oddziatywanie wysokiej temperatury czy sterylizacja
chemiczna.

Zgtaszano przypadki nasierdziowej reakcji zapalnej, gdy stosowano osierdzie pochodzenia bydlecego podczas zabiegu
zamkniecia osierdzia.

Literatura wymienia takze nastepujgce inne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem bioprotetycznych tat
osierdziowych: kalcynoza; hemoliza; niedroznos¢ przeptywu; choroba zakrzepowo-zatorowa; zapalenie wsierdzia; adhezja
i i stan zapalny; ja implantow i powstawanie klinicznie istotnej tkanki widknistej.

REJESTR PACJENTOW

Admedus zobowiazuje sie do monitorowania dziatanie implantéw VascuCel po wypuszczeniu na rynek. W celu dopomozenia
w osiggnieciu tego celu, zatgczamy Implantation Card. Prosimy jg wypetnic¢ i zwroci¢ do Amadeus Regen Pty Ltd. Bedzie mogt
wowczas by¢ utrzymywany staly zapis wszczepien VascuCel.

ZWOLNIENIE OD ODPOWIEDZIALNOSCI ZA REKOJMIE

Admedus Regen Pty Ltd gwarantuje, iz przy produkcji tego leku zachowano nalezyta staranno$¢. Gwarancje te sa wylaczne
zastepujac wszystkie inne gwarancje wyrazone, dorozumiane, pisemne badz ustne, w tym miedzy innymi bez ograniczen
jakiekolwiek dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Z powodu wrodzonych
réznic biologicznych oséb, zaden produkt nie gwarantuje 100% skutecznosci w kazdych okolicznosciach. Wada bioprotezy
moze powstac wskutek wielu czynnikow, zarowno medycznych jaki | fizycznych, lycznie z nieumysinym uszkodzeniem
produktu przed, w czasie lub/i po implantacji klinicznej. Admedus Regen Pty Ltd nie kontroluje warunkéw stosowania
produktu, diagnozy lekarskiej, technik zastosowania, oraz sposobu obchodzenia sie z produktem znajdujacym sie poza

n Ha M71acT1pa, KOETO A1a He e BUAVIMO NPV BU3yasiHa NPOBepKa.
W3nnakHeTe XUpypruyeckute pbKaBuuw, 3a la NnpemaxHeTe npaxra ot TAX, Npeaun Aa AOKOoCHeTe VascuCel.

Mpeay onepauysaTa, NOTEHUMANHNTE NALMEHTI UM TeXHUTE NpefCTaBUTeny TpAGBa Aa GbAAT HHOPMUPAHW 3a Bb3MOXHUTE
YCNOXHEHNSA, KOUTO MoraT Aa GbAaT CBbp3aHy C ynoTpe6aTa Ha ToBa 3fenve.

KakTo npu BcAka xnpypriyecka ny Tae « k
npeanpreveTe CbOTBETHOTO NleyebHO AeiicTBue.

MOAroTOBKA 3A XUPYPITUMYECKA YNOTPEBA

/iTe nayveHTa 3a uHd "

[la He ce U3M0138a, aKO € BUAHO, Ye ChABT € 611N MPE/IXOMIHO OTBAPAH, UM aKO € MOBPE/eH.
Mbpea maHunynauus

V13BajeTe KOHTelHepa OT BbHIWHATa KAPTOHEHa OMaKoBKa 1 MONNCTUPEHOBHTE BIOXKY. He nocTasaiiTe Cbaa B cTepuiHaTta
obnacr.

Mposepete GypkaHa. He 3non3garite, ako 3awnTHaTa Kanayka INMCBa UM € NOBPE/EHa, W € BUAHO, Ye UMa Bara uam ed
oT BypKaHa. CbabpXKaH1eTo TpABBa fja Ce MaHUMyANPa C MOMOLLTa Ha aCeNTUUHMN TEXHUKM.
OtBapsHe

OtBopeTe Cbaa, 6€3 1a 3aMbPCABATE ChABPXKAHNETO.YNEH Ha CTEPUNIHIA eKUN TPAGBA 42 OTCTPaHM NACTUPa, KaTo U3Non3sa
CcTepuneH aTpaBmaTiueH opLENc, 3a Aa XBaHe pba Ha NNIaCTMPa 1 1a ro M3BajY OT Cbja.

MoToneTe ro B cTepuneH GpU3NONOrMYeH pasTBop.
Xuppartauyuna

He ce n3nckea 06unHo usnnakeaHe. Heo6xoAMMOo e NiacTUpbT Aa GbAe noToneH B crepuneH GrU3nonornyeH pasteop, 3a Aa ce
n3berve iexuapauma Ha NnacTypa Npeaun MMNAaHTUPaHeTo.

V3MENIVETO TPABBA [IA CE MOAABLPXKA BIIAXKHO MPE3 LIANIOTO BPEME.

MpepocraBsaHe Ha xmpypra u ynotpe6a

MMnnaHTbT TpAGBa Aa 6b/e NpeaoCTaBeH Ha XUpypra C NOMOLLTa Ha CTEPUHN aTPaBMaTUUHI Knewu.
Xupypruyecka ynotpe6a

XupypruT Moxe Aa nspexe v ohopmu VascuCel, 3a 4a 0TroBOPW Ha M3MCKBaHWATa Ha NpoLezypaTa.

Mpu pa6oTa ¢ n3genmeTo TpAGBa 4a Ce BHUMABA , HANPUMEP NPV U3MON3BaHe Ha aTpaBMaTUdeH GopLenc, 3a Aa ce nberHe
pa3skbcBaHe UK yBpeXaaHe Ha NNacTipa no Apyr HauuH.

M3genveto TpaGBa a Ce NpoBEpU BIU3yaHO 3a NOBPe/AW, KaTo Ce nMa NPeABuz, Ye TO MOXe Aa \Ma rnajka v rpy6a ctpaHa.

VascuCel.moxe fa 6bie CpA3aH, CrbHaT UM HanpaBeH Ha NNacToBe KakTo e Heo6XoAMMO. AKO Ce NpaBu Ha NNacTose, 3a
npeAnoynTaHe e MaTepuanbT 1a Ce pa3pexe Ha OTAENHM NNACcTOBe KaTo Ce Cb3/jaaaT PbboBe, OTKONKOTO f1a Ce CrbHe, KOeTo
npeAoCTaBs MakcumaneH 6poil OTPA3aHM NOBBLPXHOCT Ha TbKaHTa Ha TANOTO, 3a Ala ce NoA06PI NPOHUKBAHETO OT KNeTKinTe
1 KPbBOHOCHWTE Cb/j0BeE.

VascuCel.moxe Aa ce 3atuvie u 3aKpenu Cbc ckobu. MoHesxe MaTepunantT e 3apas, T Lie NoeMe 1 3a/ibPXKI KOHLUTE NIeCHO
1 30paBo U Lie OCTaHe Ha MACTO, JOKATO He Ce CbeVHM C OKOJTHUTE ThKaHMU.

IMpyn MMANaHTpaHe Ypes3 3alwmBaHe, WesoseTe TPAGBA fa Ce HANPABAT OT 2 10 3 MWMMETPa OT pbba Ha NacTnpa.
3abenexka: Cnejj N3BaxAaHeTO M OT Cb/1a, BCMUKI HeW3non3saHu yacty ot VascuCel. TpAGBa Aa ce N3XBbPAAT.

Pa3TBOPLT, B KOWMTO Ce CbxpaHABa VascuCel, Moxe Aa Ce M3XBbPAM CbINacHO GONHUUHITE NPOLIeAYPI 3@ HEOMaCHN
matepuani.

CbXPAHEHUE

VascuCel Tpa6Bsa Aa ce CbxpaHABa NpW CTaiiHa TemnepaTypa, Hkora noa 2°C unu Hag 25°C, U Aaney oT NPAK N3TOUYHVK Ha
TonAuHa. IMNAaHTLT He TPAGBa f1a Ce CTePUN31Pa NOBTOPHO.

MOTEHUWAJIHUN YCNTOXKHEHUA

PecteHo3a, 06pasyBaHe Ha NCeBAO-aHeBPUIbM, Tpom6o3a,
PpynTypa Ha NnacTupa, Aunatauus, MUoKapaeH MHGapKT, KbpBeHe, MHCYNT, CMBPT.

HEXEJIAHU PEAKLIUU

EeKTHT OT AbAroCpOuHIA XMPYPriyeH pesynTart ot He Ha rosexan ot WAV APYry BewecTsa,
ocBeH Gpr3NoNorNyeH pasTeop, Ypes 3ampasABaHe WK n3naraHe Ha NpeKkoMepHa TOM/INHA UM XMMUYeCKa CTepuan3aums,
He e n3cnepsaH.

$unbpo3a, oKkNy3nA Ha CbjoseTe,

KoraTo rosexaua nepukapa e 61n n3nonssaH 3a 3ateapaHe Ha , ca
Bb3NANNTENHN PeaKLMN.

M ClyYau Ha er

[pyrii HexenaHu peakuiy, CBbp3aHi C 61oNpoTe3HTe NepUKapAHY NNACTPK, KOWTO Ca G AOKNaABaHW B IUTepaTypaTa,
d ; 06CTPYKUNA Ha NOTOKa; T) ; e, TN CpacTBaHWs;
Bb3NaneHue; AereHepaUVa Ha UMNNaHTUTe; 1 06pa3yBaHe Ha KNMHUYHO 3HauMMa Gr6PO3Ha ThKaH.

PETUCTPALIMA HA NMALMEHTA

Admedus e NocBETEH Ha MOHUTOPWHIA Ha pe3ynTatute oT umnnanTuTe VascuCel cnes npeanaraHeTo UM Ha nasapa.

3a f1a NOANOMOrHeM NOCTUraHETO Ha Ta3u e, BKIOYBAME KapTa OTHOCHO UMMNAHTMPAHETO; MO, NOMbIHETE i U A BbPHETe
Ha Admedus Regen Pty Ltd. Mo T031 Hau1H MOXe f1a ce NoAAbpPKa MOCTOAHEH 3annc Ha BCMYKM umnnaHTauun ¢ VascuCel.

OTKA3 OT TAPAHUMU

Admedus Regen Pty Ltd rapaHTipa, 4e npu Npou3BOACTBOTO Ha TOBA U3/ienue ca b1nm n3non3saHn HEOGXOAUMUTE MPUKN.
Tasu rapaHuuA e UKNIOUMTENHA 1 3aMECTBa BCUUKY OCTaHaNM rapaHLMi, He3aBICYMO 1anii Ca U3Pa3eHy, Noapaséupawm
Ce, NNCMEHV W YCTH, BKITIOUNTENHO, HO HE CaMO BCUYKM ce rapaHum 3a T WM NPUrOAHOCT.
Mopaav NpUCHWWTE GUONOTNYHI PA3NNUMA NPU OTAENHNUTE XOPa, HAKOV NPOAYKT He @ 100% edeKTUBEH NPy BCUUKM
obcTonTencrsa. Mospeaa Ha 6uonp moxe aa nopaau p: NPUYNHY, KaKTO MEAVILIMHCKY, TaKa

1 GU3NYECKI, BKNIOUNTENHO H Ha npeaw, No Bpeme Ha u/uin Cief KNuHUIHaTa
umnnanTauma. Toin kato Admedus Regen Pty Ltd He ynpaxHABa KOHTPON BbPXY YCNOBUATA, NP KOWTO Ce U3N0N3Ba
V3[1eNneTo, BbpXy AMArHOCTUKATa Ha NALNEHTa, METOAUTE Ha yNoTpe6a 1 MaHUNYNMPAHETO Ha U3ENNETO, CNefl KaTo
npuTexaHueto my 6bae cmereHo, Admedus Regen Pty Ltd He npefocTaBs rapaHuva HUTO 3a A06bpP epeKT, HUTO cpelly
HebnaronpuATeH edekT ciiefl ynoTpebarta My, HIATO Lie HOCK OTFOBOPHOCT 3a KAKBUTO 11 /1a € ClyYaiHIn U NOCefBaLLy
3ary6u, WeTI N PasXOAN, IPON3TAYALLM NPAKO WM KOCBEHO OT M3MO3BAHETO Ha TOBa U3Jenue.

Thbit KaTo HAKOMN KPUCAVKLUN He T
r v orp
ia He ca NpuoXIMu.

nnm orp: BT Ce rapaHumsa, Unm He
Ha CyyaiiHuTe N1 NoCneABaLy NOBPeAH, NO-TOPHUTE OrpaHMUYeHA Moxe

3HAYEHUE HA CAMBOJIUTE
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Ten.: +49- (0) 6196-659230
Phone: +61 (0)8 9266 0100
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Croatian
VascuCel® vaskularni flaster

Upute za uporabu

OPIS

Vascucel® je pripremljen od govedeg osr¢ja.

Osréje je pribavljeno od goveda podrijetlom iz Australije. Australija se smatra zemljom u kojoj je rizik od BSE zanemariv.

Ova naprava je sterilni, sivo-bijeli, vlazni, izrezan, pljosnati list acelularnog kolagena, koji je prezentiran u sterilnoj otopini
propilenskog glikola i zapec¢acen u spremniku nepropusnom za zrak i vlagu.

VELICINE
VascuCel vaskularni flaster se proizvodi u raznim veli¢cinama.
STERILIZACIJA

Vaskularni flaster VascuCel sterilizira se izlaganjem i pohranjivanjem u otopini od 4% propilenskog oksida u sterilnoj vodi
(osmozna koncentracija < 10 m Osm/L) koja se pretvara u propilenglikol otopinu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
VascuCel indicira se kao zakrpa za popravak velike krvne Zile, perifernu vaskularnu rekonstrukcijui podupiranje linije $avova.
KONTRAINDIKACIJE

VascuCel nije misljen, ne prodaje se niti je namijenjen za bilo kakvu uporabu osim kako je navedeno. Uporaba bioproteze od
prirodnih tkiva mora se razmatrati indi vidua In o na bazi svakog patijenta.

NAMJERAVANI KORISNIK
VascuCel je namijenjen za uparabu kardiotorokalnim kirurzima, vaskularnim kirurzima i kirurzima opce kirurgije.
POPULACIJA BOESNIKA KOJIMA JE OVO NAMIJENJENO

VascuCel bioproteza je namijenjena za trajnu implantatiju u ljudima i indicira se za popravak ili rekonstrukciju kardijalnih i
vaskularnih deformatija.

Prednosti koristenja VascuCel ‘zakrpe’ ukljucuju trajnost, regenerativnost i izdrzljivost kada je implantirana u ljudsko tkivo.

VascuCel je biokompatibilan i pripaja se u tkivo primatelja uz urastanje u pridruzenu stanicu i mikrovaskularno tkivo bez
senzibilizacije, iritacije i alergenosti.

UPOZORENJA

Kako biste izbjegli ostecenje proizvoda, nemojte ga izlagati drugim supstancama osim onih koje su specificirane u postupku
ispiranja.

Nemojte ga zaledivati.

Nemojte izlagati bioprotezu prekomjernoj vrucini. Nemojte ju ponovno sterilizirati.

Samo za jednokratnu uporabu i ne moze se ponovno koristiti.

Uporaba naprave u slu¢aju kompromitiranja sterilnosti moze rezultirati infekcijom.

Ne koristiti po isteku datuma uporabe.

Studije nisu provedene za procjenu sigurnosti ili kompatibilnosti ove naprave prilikom skeniranja magnetskom rezonancijom
(MRI). Potencijalne opasnosti izlaganja MRI skeniranju pacijenata s ovom bioprotezom nisu poznate.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Spremite paket desnom stranom prema gore.

Vanjska strana staklenke nije sterilna i ne smije se staviti u sterilni prostor.

Nemojte koristiti napravu ako je pecat ostecen zbog poku3aja otvaranja.

Nemojte koristiti napravu ako pokazatelj Freeze unutar poklopca paketa pokazuje da je naprava bila aktivirana.

Nemojte koristiti napravu ako postoje dokazi ostecenja ili curenja iz spremnika ili ako je otopina mutna jer sterilnost proizvoda
moze biti kompromitirana.

Nemojte izlagati ‘zakrpu’ otopinama, kemikalijama, antibioticima, antimikoticima ili drugim lijekovima osim otopine za
pohranu ili sterilne fizioloske otopine, jer moze doci do nepopr avljivog ostecenja ‘zakrpe’koja nije primjetna vizualnim
pregledom.

Isperite kirurske rukavice kako bi se isprao prah s rukavica prije dodirivanja VascuCel.

Prije operacije, potencijalni pacijenti ili njihovi predstavnici trebaju biti informirani o mogucim komplikacijama koje mogu biti
povezane s uporabom ove naprave.

Kao i kod svih kirurskih zahvata, moguca komplikacija je infekcija. Pacijenta treba promatrati za slucaj infekcije i poduzeti
odgovarajuce terapeutske mjere.

PRIPREMA ZA KIRURSKU UPORABU

Napravu nemojte koristiti ako se na spremniku vidi dokaz da je ranije otvaran ili ostecen.

Prvo rukovanje

Izvadite unutarnji spremnik iz vanjske kartonske ambalaZe i polistirenskih umetaka. Spremnik nemojte staviti u sterilni prostor.
Pregledajte posudu. Nemqte koristiti proizvod ako nedostaje pecat ili ako je ostecen kao dokaz neotvaranja ili su vidjivi
znakovi prethodnog otvaranja ili ako je vidjiva vlaga ili znakovi curenja iz staklenke. Sadrzajem se mora mkovati koristeti
aseptibnu tehniku.

Otvaranje

Otvorite unutarnji spremnik bez kontaminiranja sadrzaja. Djelatnik sterilnog tima treba izvaditi zakrpu sterilnom
atraumatskom pincetom hvatajuci za rub zakrpe. Uroniti ju u sterillnu fiziolosku otopinu.

Hidracija

Ospezno ispiranje nije potrebno. Uranjanje zakrpe u sterilnu fiziolodku otopinu potrebno je kako bi se izbjeglo isusivanje
zakrpe prije implantacije.

IMPLANTAT MORA CIJELO VRIJEME BITI VLAZAN.

P je nap|

kirurguiup
Naprava treba biti uru¢ena kirurgu sterilnom nenazubljenom pincetom.

Kirurska obrada

Kimrg moze izrezati i oblikovati VascuCel na odgovarajucu velibinu prema potrebama zahvata.

Pri rukovanju napravom treba pazljivo posvetiti brigu, na primjer da treba koristiti atraumatsku pincetu, kako bi se izbjeglo
kidanje ili bilo kakvo drugo ostecenje zakrpe.

Napravu treba vizualno pregledati radi mogucih ostecenja, napominjuci da jedna strana moze biti glatka, a druga grublja.

VascuCel se moze rezati, presavijati ili slojevito postaviti. Ako se slojevito postavlja, po/eljno je izrezati materijal u zasebne li
stove, stvarajuti rubove, umjesto ga preklapati, posta vljajuci maksimalni broj rezanih povrsina na tjelesno tkivo, kako bi se
poboljsala penetratija u stanice i u krvne zile.

VascuCel se moze spqiti §avovima ili kopcama. Kako je ovo jak materijal, lako ga je Sivati i dobro dr2i savove i ostaje na mjestu
tijekom pripajanja u okolno tkivo.

U slucaju implantacije $avovima, 3avovi trebaju biti 2 do 3 milimetra od ruba zakrpe.
Napomena: Nakon vadenja iz spremnika, sve neiskori§tene komade VascuCel zakrpe treba batiti.

Otopinu u kojoj je VascuCel steriliziran/pohranjen treba baciti metodom uklanjanja neopasnog bolnibkog otpadnog
materijala.

POHRANJIVANJE

VascuCel se pohranjuje na sobng temperaturi, nikada ispod 2°C ili iznad 25°C, i daleko od izravnog izvora topline.
Implantat nije potrebno ponovno sterilizira ti.

POTENCIJALE KOMPLIKACIJE

Restenoza, stvaranje pseudo-aneurizme, infekcija, tromboza, kalcifikacija, fibroza, okluzija Zila, ruptura zakrpe, dilatacija,
miokardijalni infarkt, krvarenje, mozdani udar, smrt.

NUSPOJAVE

U¢inak dugoro¢nog kirurskog ishoda u slucaju o3tecenja govedskog perikarda kemikalijama ili drugim supstancama osim
fizioloske otopine, zaledivanjem ili izl jem prekomjernoj top lini ili ijskoj sterilizaciji jos nije ispitan.

Kada se govedski perikard koristi za zatvaranje perikarda, i su slucajevi epi ih upalnih reakcija.

Ostale nuspojave povezane s perikardijalnim bi - (r im od osr¢ja) koje su objavljene u
literature ukljucuju: kalcifikaciju; hemolizu; smetnje u protoku; tromboemboliju; endokarditis; perikardijalne priraslice; upalu;
degeneraciju implantatai stvaranje klini¢ki znacajnog fibroznog tkiva.

UKNJIZBA PACIJENATA

Admedus je posvecen nadzoru post-trzidnih performansi VascuCel implantata. Da bismo pomogli u postizanju tog cilja,
uklju¢ili smo implantativnu karticu; molimo popunite istu i vratite Admedus Regen Pty Ltd. Stalni zapis svih VascuCel
implantata moze se time odrzavati.

ODRICANJE JAMSTVENE ODGOVORNOSTI

Admedus Regen Pty Ltd jam¢i da je razumna paznja koristena pri izradi ove naprave. Ovo jamstvo je isklju¢ivo | zamjenjuje sva
druga jamstva bila ona izrazena, podrazumijevana, napisana ili izre¢ena, uklju¢ujuci, ali ne ograni¢avajuci se na implicirana
jamstva o mogucnosti prodaje ili prikladnosti. Zbog svojstvenih bioloskih razlika kod pojedinaca, niti jedan proizvod nije
100% ucinkovit u svim okol ima. Do neuspjeha biop moze doci zbog razli¢itih razloga, kako medicinskih tako i
fiz¢kih, uklju¢ujudi i slu¢ajno ostecenje naprave prije, tijekom i/ili nakon klini¢ke implantacije. Kako Admedus Regen Pty Ltd
nema kontrolu nad uvjetima u kojima se ova naprava koristi, dijagnozom pacijenta, metodom uporabe, niti rukovanjem
nakon 3to naprava prestane biti u njihovom posjedu, Admedus Regen Pty Ltd ne jam¢i ni dobar u¢inak niti za slucaj loseg
ucinka nakon njenog koristenja, niti ¢e biti odgovoran za bilo kakve slucajne ili posljedi¢ne gubitke, stetu ili troskove koji
izravno ili neizravno mogu proizadi iz koristenja ove naprave.

Kako neke jurisdikcije ne dopustaju isklju¢ivanje ili ograni¢enja obuhvacenog jamstva, ili ne dopustaju iskljucivanje ili
ogranicavanje slucajnih ili posljedicnih Steta, navedena iskljucenja mozda ne mogu primijeniti.

SIMBOLI DEFINICUJA

Sadrzaj je sterilan Sterilizirano propilen-oksidom

[SteRe] o]

Arge asetage mahutit steriilsesse alasse.

Kontrollige konteinerit. Arge kasutage kui mahuti tihend puudub ja/véi on kahjustatud, ega kui on kondensatsiooni véi on
kahtlus konteineri lekkele. Mahuti sisu tuleb kasitleda aseptiliselt.

Avamine

Avage sisemine mahuti ilma selle sisu saastamata. Steriilne paik tuleb konteinerist eemaldada steriilsetes tingimustes
kasutades steriilseid atraumaatalisi pintsette. Haarata paiga darest ning asetada steriilsesse fiisioloogilisse soolalahusesse.

Hiidratsioon

Pohjalikku loputamist pole vaja. Paik peab olema steriilse fiisioloogilise soolalahusega kaetud, et véltida paiga d

SIMBOLU APZIMEJUMI

Sterils saturs Sterilizéts, izmantojot propiléna oksidu
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® Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot Produkts, kas ieguts no Australijas
atkartoti. liellopiem.
A Uzmanibu! Skatit lietosanas pamacibu. Biezums

enne siirdamist.
SEADET PEAB KOGU AEG HOIDMA NIISKENA.

Kirurgile andmine ja kasutamine

Implantaat tuleb anda kirurgile steriil atrat iste pir

Kirurgiline kasutus

Kirurg véib I6igata ning kujundada VascuCel'i sobivaks protseduuri néuetega.

Seadet tuleb kasitleda hoolega: kasutada atraumaataliste pintsettide, et véltida rebinemist véi muud paiga kahjustamist.
Seadet tuleb visuaalselt uurida kahjustuse suhtes, sellel véib olla sile ja kare pool.

VascuCel'i voib I6igata, murda voi kujundada vastavalt vajadusele. Kihilise kasutamise korral on eelistatud 16igata materjali
eri lehtedesse, luua &ari voltimise asemel, asetades kehakudedele maksimum arv I6igatud kihte, et suurendada rakkude ja
veresoonte labilaskvust.

VascuCel'i voib kohale 6mmelda voi klammerdada. Tugeva materjalina on seda kerge 6mmelda ja hoiab 6mblusi kindlalt ning
seondub timbritsevate kudedega in situ.

Implantaadi 6mblemisel tuleb 6mblused teha 2 kuni 3 millimeetrit paiga aarest.

Mérkus: konteinerist vélja voetud kasutamata VascuCel'i tiikid tuleb koik &ra visata.

Lahus, milles VascuCel on sailitatud, tuleb &ra visata haigla ohtlike ainete jédtmete kérvaldamismeetodeid arvestades.
SAILITAMINE

VascuCel'i tuleb séilitada toatemperatuuril, mitte kunagi alla 2°C ega iile 25°C, ja otsesest soojusallikast eemal. implantaati ei
tohi uuesti steriliseerida.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID

Restenoos, Usmi imine, i ), tromboos, lupjumine, fibroos, versoone ummistus, paiga
rebenemine, dilatatsioon, mtiokardi infarkt, verejooks, insult, surm.
KORVALTOIMED

Pikaajaline méju kirurgilise tulemuse osas ei ole uuritud peale veise perikardia kahjustamist keemikaalide voi teiste ainetega
v.a. fsioloogilise soolalahus, kiilmutamine, korge iga voi k ili ilisatsioon.

Epikardi poletikulisi reaktsioone on esinenud kui veise perikardi on kasutatud perikardi sulgemiseks.

Teised kirjanduses kirjeldatud korvaltoimed seoses bioproteesi perikardia pail on t
takistus, tromboemboolia, endokardiit, perikardi liited, péletik, implantaatide degeneratsioon, ja kliiniliselt oluline fibrooskoe
teke.

PATSIENTIDE REGISTREERIMINE

Admedus Regen Pty Ltd on volitatud jalgima VascuCel'i implantaatide turustamisjargset kasutust. Selleks oleme lisanud
Siirdamiskaardi; palume see taita ja saata Admedus Regen Pty Ltd. See véimaldab luua VascuCel'i implantaadiregistri.

GARANTIIST LOOBUMINE

Admedus Regen Pty Ltd garanteerib, et seade on hoolikalt vlja tootatud ja toodetud. Garantii on ainudiguslik ja koigi teiste
garantiide asemel nagu otsesed, kaudsed, kirjalikud véi suulised, sealhulgas tikskoik missugused turustamiskélblikkuse

voi sobivuse kaudsed garantiid. Isikute k indinud bi il i tottu ei ole Ukski toode 100% efektiivne igas
olukorras. Bioproteesi nurjumine voib juhtuda mitmesugustel pohjustel, nii meditsiinilistel kui ka fiiisilistel, sealhulgas
tahtmatu kahjustus seadmele enne ja/voi pérast kliinilist siirdamist ja/voi kliinilise siirdamise jooksul. Kuna Admedus Regen
Pty Ltd ei oma mingit kontrolli seadme kasutamisolukordade, patsiendi diagnoosi, kasutusmeetodite, ega kasitlemisviisi tile
kui seade ei ole enam tema valduses, Admedus Regen Pty Ltd ei garanteeri ei head ega paha moju pérast selle kasutamist ja
ei ole ka vastutav tkskoik missuguse juhusliku voi kaudse kahju, kahjustuse voi kulu eest mis tuleneb otseselt voi kaudselt
seadme kasutamisest.

Kuna moned jurisdiktsioonid ei luba kaudse garantii valistamist ega piiranguid kaudses garantiis v6i ei luba juhusliku voi
kaudse kahjustuse valistamist voi piiranguid, tilalnimetatud vali ised voivad mitte

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Sisu on steriiilne

[STeRiLE[ Po ]
Bovine

Steriliseeritud propiileenoksiidiga

Uhekordne kasutus. Mitte Toode périneb austraalia veistest.

Téhelepanu! Kasutamiseks vaata
B . Paksus

B®

Miinimum ja maksimum

wrid Tutvuge kasutusjuhendiga

Aegumiskuupéev. Arge steriliseerige uuesti

HOIATUS: Ameerika Uhendriikide
foderaaliguse kohaselt toimub
seadme miilik arsti ettekirjutusel

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud
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Admedus Regen Pty Ltd

LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH

26 Harris Road 63 Second Avenue Otto-Volger-Str. 5a/b
Malaga WA 6090 Burlington, MA 01803 65843 Sulzbach/Ts.
Australia ASV Vacija

Talr.: 781 221-2266 Talr.: +49-(0)6196-659230

Phone: +61 (0)8 9266 0100
Fax:  +61(0)8 9266 0199

LeMaitre Vascular ULC LeMaitre Vascular Ltd.
Stirling House

9135 Keele Street
Centenary Park, Skylon central
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Lietuviy

Vaskuliarinis pleistras ,VascuCel®”
Naudojimo instrukcijos

APRASYMAS

Vascucel® yra pagamintas i$ galvijy perikardo.
Perikardas yra gaminamas i$ Australijos kilmés galvijy.
Skaitoma, kad Australijoje rizika dél BSE yra nezymi.

Prietaisas yra steriliskas, beveik baltas, drégnas, gatavai sukarpytas, ploks¢ias nelastelinis kolageno lakstas, pateiktas sterilus,
propilenglikolio skiedinyje, nepralaidziame inde sandorai izoliuotas nuo oro ir drégmés.

DYDZIAI
Vaskiularinis pleistras ,VascuCel” yra tiekiamas jvairiais dydziais.
STERILIZAVIMAS

Vaskuliarinis pleistras ,VascuCel” yra sterilizuotas jj veikiant ir laikant skiedinyje, kurj sudaro 4 % propilenoksido steriliame
vandenyje (Osmoliariskumas < 10 mOsm/L) ir kuris pasikeicia j propilenglikolio skiedinj.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

VascuCel yra skirtas naudojimui uzlopyti ir pataisyti didZiasias kraujagysles, rekonstruoti periferines kraujagysles ir sutvirtinti
sidles.

KONTRAINDIKACLJOS

Pleistras VascuCel néra pagamintas, parduodamas ar skiriamas naudoti isskyrus pagal nurodytas indikacijas.
NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Numatomi sio prietaiso jai yra i Sirdies ir chirurgai bei bendrieji chirurgai.
NUMATOMI PACIENTAI

Prietaisas VascuCel yra numatytas ilgalaikiam implantavimui zmonyse, kai norima pataisyti arba rekonstruoti sirdies ir
j iy deformuotumus.

Partii number Tootja
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Volitatud esindaja Euroopa kogukonnas.

“Conformite Europeenne”kinnitab toote
seaduslikku miitigidigust kogu Euroopa
Majanduspiirkonnas

Admedus Regen Pty Ltd LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
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Tel: 781 221-2266

Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.
Germany
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Fax:  +61(0)8 9266 0199

QualRep Services B.V.

LeMaitre Vascular ULC LeMaitre Vascular Ltd.
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LatvieSu val.
VascuCel® vaskularais plaksteris

Lietosanas pamaciba

APRAKSTS

Vascucel® ir izgatavots no liellopa perikarda.

So perikardu iegast no Australija audzétiem liellopiem. Tiek uzskatits, ka Australija ir minimals BSE risks.

Materials ir sterila, balgana, mitra, sagriezta, plakana beziunu kolagéna sloksne, sterili ievietota propiléna glikola skiduma
hermétiski noslégta trauka, kura neiek|Gst gaiss un mitrums.

IZMERI
VascuCel vaskularais plaksteris pieejams dazados izméros.
STERILIZESANA

VascuCel vaskularais plaksteris ir sterilizéts ar 4% propiléna oksida sterila ideni skidumu (osmolaritate < 10 mOsm/L), kas
parvérsas propilénglikola skiduma.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VascuCel ir indicéts ka ielaps lielo asinsvadu labosanai, periféro asinsvadu rekonstrukcijai un Suvju liniju stiprinasanai.
KONTRINDIKACIJAS

VascuCel ir izstradats, pardots vai paredzets tikai un vienlgi ieprieks noradltajai lietosanai.

Audu bioprotézes lietosana jaapsver katram pacientam individuali.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Sis ierices paredzétie lietotaji ir kvalificéti kardiotorakalie, asinsvadu un visparéjie kirurgi.

PACIENTU MERKPOPULACIJA

VascuCel ierice ir paredzéta pastavigai implantésanai cilvéka organisma un ir indicéta sirds un asinsvadu bojajumu labosanai
vai rekonstrukcijai.

BRIDINAJUMI

Samo za jednokratnu uporabu. Ne

P Proizvod dobiven od australske stoke.
koristiti ponovno.

Lai nepielautu produkta bojasanos, nepielaujiet ta saskari ar citam vielam, iznemot tas, kas noraditas skalosanas procedara.

Pozor! Pogledati upute za uporabu. Debljina

Minimalna i maksimalna temperatura

pohrane Proucite upute za uporabu.

Rok trajanja (s datumom). Nemojte ponovno sterilizirati.

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava
prodaju ove naprave od strane ili po
nalogu lije¢nika

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno.

Kataloski broj. Datum proizvodnje

Nepaklaujiet materialu stipra karstuma iedarbibai. Neveiciet atkartotu sterili
Tikai vienreizéjai lieto3anai - nelietojiet atkartoti.

Materiala lietosana péc tam, kad tikusi apdraudéta ta sterilitate, var izraisit inficésanos.

Nelietojiet péc noradita deriguma termina beigam.

Nav veikti pétijumi, lai novértétu si materiala drosibu un saderibu magnétiskas rezonanses izmeklésanas (MRI) laika.
Tadé| nav zinami pacientu, kas sanémusi 3o bioprotézi, iespéjamie apdraudéjumi MRI izmeklésanas laika.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Serijski broj Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici.

“Conformite Europeenne” navodi da
se proizvod moze zakonito prodavati
u svim drzavama ¢lanicama Europskog
gospodarskog prostora

Serijski broj.
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Estonian
VascuCel® vaskulaar paik

Kasutusjuhised

KIRJELDUS

Vascucel® on valmistatud veise perikardist.

Perikard hangitakse Austraaliast parinevatest veistest. Austraaliat peetakse véheoulise BSE riskiga riigiks.

Seade on steriilne, valkjas, niiske, eelldigatud, lame atsellulaarne kollageenileht, esitatud steriilselt propiileengliikooli lahuses
ning pakitud 6hku ja niiskust mittelabilaskvasse kinnisesse pakendisse.

SUURUSED
VascuCel vaskulaar paik on saadaval erinevates suuruses.
STERILISEERIMINE

VascuCel vaskulaar paik steriliseeritakse ja séilitatakse 4% propiileenoksiidi-steriilse vee lahuses (osmolaarsus < 10 mOsm/L)
mis muutub propiileengliikooliks.

NAIDUSTUSED

VascuCel on néidustatud paigana 66nesveenide, kopsuarteri, kopsuveeni ja aorti parandamiseks, perifeersete veresoonte
rekonstrueerimiseks ja sutuurjoone toetamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

VascuCel ei ole moeldud, miitidud ega ette nahtud muuks kasutamiseks kui on ndidustatud.
Kudede bioproteesi kasutamist tuleb kaalutleda igal patisendil individuaalselt.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Seadme ettendhtud kasutajad on kvalifitseeritud stidamekirurgid, vaskulaarkirurgid ja tildkirurgid.
ETTENAHTUD PATSIENDID

VascuCel seade on kujundatud jaavimplantaadina inimorganismis ja on naidustatud stidame voi vaskulaarvigade
vaararengute parandamiseks ja rekonstrueerimiseks.

HOIATUSED

Et véltida toote kahjustamist, drge laske sellel kokku puutuda teiste ainetega, valja arvatud loputamiseks maaratletud ained.

Mitte hoida stigavkilmas.

Mitte lasta seadmel kokku puutuda kdrge temperatuuriga. Mitte uuesti steriliseerida.
Ainult Gihekordseks kasutamiseks ja ei saa taaskasutada.

Seadme steriilsuse rikkumine v6ib pohjustada infektsiooni.

Mitte kasutada parast margitud aegumiskuupaeva.

Uuringuid, et hinnata seadme ohutust v6i kokkusobivust magnetre sonantomograafiaga (MRI) ei ole tehtud. Seetottu on
bioproteesiga patsientide potentsiaalne risk MRI uuringutel teadmata.

ETTEVAATUSABINOUD

Pakend tuleb 6igetpidi séilida.

Pakendis oleva mahuti vélispind ei ole steriilne ja seda ei tohi asetada steriilsesse alasse.

Arge kasutage seadet kui mahuti tihend on néhtavalt vigastatud.

Arge kasutage seadet kui Freeze indikaator seadme pakendi sisekaanel naitab, et indikaator on aktiveeritud.

Arge kasutage seadet kui mahuti nahtavalt lekib véi on kahjustatud, véi lahus on hagune, kuna steriilsus véib olla rikutud.

Arge laske seadmel kokku puutuda muude lahuste, kemikaalide, antibiootikumide, seer ainete voi teiste
vélja arvatud sailitamislahus voi steriilne fiisi ili kuna paik voib saada silmaga nahtamatuid kahjustusi.

Kirurgilised kindaid tuleb loputada kindapuudrist enne VascuoCeli puutumist.

Enne kirurgiat tuleb informeerida tulevasi patisente v6i nende esindajaid seadme kasutamisega seotud véimalikest
komplikatsioonidest.

Infektsioon on iga kirurgilise sekkumise voimalik komplikatsioon. Patsienti tuleb jalgida ja vajadusel rakendada infektsiooni
ravi.

ETTEVALMISTUS KURURGILISEKS KASUTAMISEKS
Mitte kasutada kui ndu on ilmselt eelnevalt avatud voi kahjutastud.
Esimene kasitlemine

Votke konteiner vélisest papp pakendist ja poliistireeni lisadest vilja.

L ajiet iepakojumu ar labo pusi uz augsu.

Trauka arpuse nav sterila, un to nedrikst novietot sterila zona.

Nelietojiet materialu, ja ir bojats aizsargvacins.

Nelietojiet ierici, ja Freeze Watch™ indikators ierices iepakojuma vaka iek$pusé rada, ka indikators ir ticis atlaists.

Nelietojiet materialu, ja ir redzamas tvertnes bojajuma vai nopldes pazimes, vai ja Skidums izskatas dulkains, jo tada
gadijuma var bat apdraudéta produkta sterilitate.

Nepielaujiet ielapa saskari ar $kidumiem, kimikalijam, antibiotikam, pretsénisu preparatiem vai citam zalém, iznemot
glabasanas skidrumu vai sterile fiziologisko skidumu, pretéja gadijuma ielapam var rasties nenovérsami bojajumi, kas nav
saskatami vizuala apskate.

Pirms operacijas parédzetie pacienti vai vinu parstavji informéjami par iespejamam komplikacijam. kas var saistities ar $is
ierices pielietosanu.

Tapat ka jebkura kirurgiska procedura, ir iespéjamas infekcijas raditas komplikacijas. Novérojiet pacientu saistiba ar infekcijas
iesp&jam un veiciet atbilsto3as terapeitiskas darbibas.

SAGATAVOSANA KIRURGISKAI LIETOSANAI

Nelietojiet, ja ir pazimes, ka tvertne ieprieks bijusi atvérta vai bojata.

Pirma parvietosana

Iznemiet tvertni noareja kartona i unp ietgiet tvertni sterila laukuma.

Parbaudiet tvertni. Nelietojiet ja aizsargvacina trakst vai tas bojats, vai redzams, ka no trauka notikusi mitruma noplQde.
Ar satum jarlkojas, izmantojotaseptiskas metodes.
Atvérsana

Atveriet lek3gjo tvertni, neinficéjot tas saturu. Sterilas grupas loceklim jaiznem ielaps ar sterilam atraumatiskam knaiblém,
satverot ielapu aiz malas un iznemot to no tvertnes. legremdaéji
Hidratacija

Nav nepieciesama skalosana. lelaps jaiegremdé sterile fiziologiskaja skiduma, lai nepielautu ielapa dehidraciju pirms
implantacijas.

MATERIALAM VISU LAIKU JABUT MITRAM

Pasniegs: kirurgam un li

Implants pasniedzams kirurgam, lietojot sterilas netraumatiskas knaibles.
Kirurgiska lietosana
Kirurgs var griezt VascuCel un izveidot ta formu atbilstosi proceduras prasibam.

Materials jasatver |oti uzmanigi - pieméram, lai nepielautu ielapa ieplésanu vai cita veida bojasanu, jalieto atraumatiskas
knaibles.

Vizuali japarbauda, vai materials nav bojats, ievérojot, ka viena ta puse var bat gluda un otra - nelidzena.

VascuCel materialu var griezt locTt vai likt kartam pec vajadzTbas. Ja to liek kartam. ieteicams materialu nevis salocTt bet gan
sagriezt atseviskas sloksnes. veidojot malas, kas kermena audiem saga da maksimalu daudzumu grieztu virsmu, sekmejot
sunu un asinsvadu iekjusanu tajas.

VascuCel materialu var iesut vai iestiprinat ar skatem. Ta ka tas ir stiprs materials, tas viegli un tiesi uztvers un note res diegus
un saglabasies attieclgaja vieta. ITdz iekjausies apkartejos audos.

lesujot implantu, darieniem jabut 2-3 milimetru attaluma no ielapa malas.

leverTbai: pec iznemsanas no tvertnes visi neizlietotie VascuCel gabalini jaizmet.

SkTdumu. kura VascuCel uzglabats, var likvidét izmantojot parastas slimnicas nebistamo atkritumu likvidésanas procedaras.
UZGLABASANA

VascuCel jauzglaba istabas temperatura, ne zemaka par 2°C vai augstaka par 25°C, un to nedrlkst uzglabat tiesa siltuma a vote
tuvuma. Implante nedrlkst atkartoti sterilizet

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Restenoze, pseidoaneirsma izveidosanas, infekcija, tromboze, parkalkosanas, fibroze, asinsvadu nosprostojums, ielapa
plisums, paplasinasanas, miokarda infarkts, asinosana, insults, nave.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav izpétits, ka ilgtermina kirurgiskas iejauksanas rezultatu ietekmé fakts, ja liellopa perikards tiek bojats ar kimikalijam vai
vielam, kas nav séls skidums, sasaldésanu, stipru karstumu vai kimisku sterilizésanu.

Ir sanemti zinojumi par iekaisigam epikarda reakcijam gadijumos, kad perikarda defektu slégsanai lietots liellopa perikards.

Citas ar bioprotézu perikarda ielapiem saistitas nevélamas reakcijas, par kuram zinots literatra, ietver parkalkosanos,
hemolizi, plasmas obstrukciju, t: i er fitu, peril saaugumus, iekai: 1, implantu degeneraciju un
informaciju par kliniski nozimigiem fibroziem audiem.

PACIENTU REGISTRACUJA

Admedus Regen Pty Ltd ir apnémies izsekot VascuCel implantu pécpardosanas pielietosanas rezultatus. Lai palidzetu sasniegt
30 mérki, més esam pievienojusi implantéanas karti; lidzam aizpildit 30 karti un nosutit to Admedus Regen Pty Ltd. Tas
nodrosinas pastaviga visu VascuCel implantaciju registra uzturé3anu.

GARANTIJU ATRUNA

Admedus Regen Pty Ltd garanté, ka Sis materials ir izgatavots ar pienacigu rapibu. St garantija ir ekskluziva un aizstaj visas
citas izteiktas, domajamas, rakstiskas vai mutiskas garantijas, tostarp, bet ne tikai, visas domajamas garantijas par piemérotibu
pardosanai vai atbilstibu. Individiem raksturigo at3kiribu dé| neviens produkts nav 100% efektivs visos apstak|os. Bioprotézes
defekts var rasties dazadu — gan medicinisku, gan fizisku — iemeslu dé, tostarp netisu materiala bojajumu dé| pirms kliniskas
implantacijas, tas laika vai péc tas. Ta ka Admedus Regen Pty Ltd nekontrolé apstak|us, kados materials tiek lietots, pacienta
diagnozi, lietosanas metodes vai parvietosanu péc tam, kad materials vairs nav Admedus Regen Pty Ltd riciba, uznémums péc
materiala lietosanas negaranté ne labu rezultatu un nesniedz garantijas pret sliktu rezultatu, ne ari bis atbildigs par nejausiem
vai izrietosiem zaudéjumiem, atlidzibu vai izd: iem, kas tiesi vai netiesi rastos $i materiala lietosanas rezultata.

Ta ka dazas jurisdikcijas nav atlauts izslégt vai ierobezot domajamas garantijas, vai nav atlauti iznémumi vai ierobeZojumi
attieciba uz nejausu vai izrietosu zaudéjumu atlidzibu, minétie ierobezojumi 3ajas jurisdikcijas var neattiekties.

ISPEJIMAI

Kad nepazaloti produkto, neleiskite jo bati paveiktam medziagy, i$skyrus ty, kurios nurodytos skalavimo proceso skyriuje.
Negalima uzsaldyti.

Negalima leisti perkaisti.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.

Tik vienkartiniam naudojimui, negalima pakartotinai panaudoti.

Pleistro negalima naudoti jeigu yra tikimybé kad jo sterilumas buvo pazeistas, nes tai gali sukelkti infekcija.

Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

Nebuvo daryti tyrimai jvertinti ar 3is pleistras tinkamas naudoti per magnetinio rezonanso (MRT) tyrimus.

Todeél néra Zinomi MRT procedtiros galimi pavojai 3j bioproteza gaunantiems pacientams.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pakuote reikia laikyti teisinga puse j virdy.

Indo iSoré néra sterili, todél jo negalima pastatyti j sterilujj lauka.

Nenaudokite pleistro jeigu saugos izoliacinis sluoksnis yra pratrikés.

Prietaiso negalima naudoti jeigu pakuotés dangtelio viduje esantis temperataros rodytuvas rodo, kad prietaisas buvo
paverstas.

Nenaudokite prietaiso, jeigu indas yra imai i ar
gali bati pazeistas produkto sterilumas.

arba jei skiedinys atrodo sudrumstas, nes tuomet

Pleistro negalima laikyti salygose, kuriose jis gali bati paveiktas kity skiediniy, chemikaly, antibiotiky, antimikotiky ar bet kokiy
kity preparaty, i$skyrus skiedinj, kuriame jis yra laikomas ar sterily fiziologinj druskos tirpala, nes tai gali pleistra neatitaisomai
uZtersti, nors to galima i3 matymo nepastebéti.

Prie$ palie¢iant pleistra VascuCel reikia paskalauti sanitarines pirstines, kad pasalinti nuo jy pirstiniy pudra.

Prie$ operacija reikia informuoti numatyus pacientus arba jy atstovus apie galimas komplikacijas susijusias su io prietaiso
vartojimu.

Kaip ir prie visy chirurginiy procedury, viena i$ galimy komplikacijy yra infekcija.

Stebékite pacienta dél infekcijos ir gydykite atitinkamai.

PARUOSIMAS CHIRURGINIAM NAUDOJIMUI

Nenaudokite, jeigu pastebima, kad indas jau anksciau buvo atidarytas ar pagadintas.
Pirminis panaudojimas

ISimkite inda i3 iSorinés pakuoteés ir polistireniniy jdékly. Nepastatykite indo j sterilujj lauka.

Apziarékite inda. Nenaudokite jeigu triksta saugos izoliacinio sluoksnio arba jis pagadintas, arba yra dréegmes zymiy ar
protéky. Turiniu naudokités aseptiskais metodais.

Kaip atidaryti

Atidarykite indg neuzterse turinio. Sterilumo saugotojas privalo pleistrg paimti uz krastelio vartojant sterilias netraumines
chirurgines znyples, pagriebus pleistro krastelj ir pasalinus i$ indo, jmerkti j sterily fiziologinj druskos tirpala.

Hidravimas

Nuodugnaus skalavimo nereikia, tik reikia imerkti pleistra j sterily fiziologinj druskos tirpala, kad prie$ implantavima nejvykty
pleistro dehidracija.

PRIETAISAS VISAIS LAIKAIS TURI LIKTI DREGNAS.

chirurguiir
Implantg reikia paduoti chirurgui naudojant steriliskas netraumines znyples.
Chirurginis naudojimas

Chirurgas gali apkarpyti ir pritaikyti pleistra VascuCel pagal procediros reikalavimus.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

VascuCel este folosit pe post de bandaj la repararea vaselor majore de sange, in reconstructia vasculara periferica si ca
material de intarire a liniilor de sutura.

CONTRAINDICATII

VascuCel a fost conceput, vandut sau intentionat pentru a fi utilizat doar conform indicatiilor.

Decizia de a utiliza o bioproteza din tesut trebuie luata pentru fiecare pacient individual.

UTILIZATORI

Utilizatorii acestui dispozitiv sunt medicii specializati in chirurgie cardiotoracica, vasculara si chirurgie generala.
GAMA DE PACIENTI CARE POT BENEFICIA

Dispozitivul VascuCel a fost conceput pentru a fi implantat permanent in fiinte umane si este indicat pentru repararea sau
reconstructia diformitatilor cardiace si vasculare.

AVERTISMENTE

Pentru a evita degradarea produsului evitati expunerea la substante in afara de cele specificante in procedura de clatire.
Anu se ingheta.

A nu se expune dispozitivul la calduri extreme. A nu se steriliza din nou.

Doar de unica folosinta si nu poate fi reutillizat.

Utilizarea dispozitivului dupa ce sterilitatea a fost compromisa poate duce la infectii.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata.

Nu exista studii care sa evalueze gradul de siguranta sau compatibilitate a acestui dispozitiv in timpul explorarii prin rezonanta
magnetica nucleara (RMN). Prin urmare nu se cunosc potentialele pericole ale testari prin RMN asupra pacientilor care au
primit aceasta bioproteza.

PRECAUTII

Pastrati pachetul cu fata corecta in sus.

Exteriorul recipientului nu este steril si nu trebuie plasat in campul steril.
A nu se utiliza dispozitivul daca sigiliul este rupt.

A nu se utiliza dispozitivul daca a fost declansat indicatorul Freeze (de inghetare) din interiorul capacului recipientului in care
se afla acesta.

A nu se utiliza dispozitivul daca exista dovezi de degradare sau scurgere din flacon sau daca solutia pare a fi tulbure deoarece
este posibil ca sterilitatea produsului sa fi fost compromisa.

A nu se expune plasturele la solutii, substante chimice, antibiotice, antimicotice sau alte substante medicamentoase, cu
exceptia solutiei in care este pastrat sau serului fiziologic steril deoarece acest lucru poate duce la degradarea ireparabild a
plasturelui care nu este vizibila cu ochiul liber.

Clatiti sub apa manusile chirurgicale pentru inlaturarea pudrei inainte de a atinge produsul VascuCel.

Inainte de operatie, potentialii pacienti sau reprezentantii lor trebuie informati despre posibilele complicatii care pot aparea in
urma utilizarii acestui dispozitiv.

Ca siin cazul oricaror alte proceduri chirurgicale, aparitia unei infectii este o complicatie posibila. Este necesara monitorizarea
pacientului pentru depistarea infectiilor si luarea actiunilor terapeutice adecvate.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE CHIRURGICALA

A nu se utiliza daca exista vreo dovada ca recipientul a fost deja deschis sau este deteriorat.

Prima Manipulare

Scoateti recipientul din ambalajul de carton si inserturile din polistiren. Nu asezati recipientul in campul steril.

Inspectati flaconul. A nu se utiliza daca sigiliul lipseste sau este deteriorat sau exista urme de umiditate sau scurgere de lichid
din flacon. Continutul trebuie manipulat folosind tehnici aseptice.

Deschidere

Deschideti recipientul fara a contamina cotinutul. Un membru al echipei sterile trebuie sa scoata plasturele utilizand o pensa
sterila atraumatica pentru a prinde marginea plasturelui si a-l scoate din recipient. A se scufunda in ser fiziologic steril.
Hidratare

Nu este necesara clatirea produsului. Scufundarea plasturelui in ser fiziologic este necesara pentru a evita deshidratarea
plasturelui inainte de implant.

DISPOZITIVUL TREBUIE SA RAM NA MEREU UMED.

inmanarea Medicului Chirurg si Utilizare

Implantul trebuie inmanat medicului chirurg cu ajutorul unei pense sterile atraumatice.

Utilizare in Chirurgie

Medicul chirurg poate taia si ajusta marimea VascuCel pentru a indeplini cerintele procedurii.

Dispozitivul trebuie manipulat cu grija, de exemplu prin utilizarea unei pense atraumatice, pentru a se evita ruperea sau
deteriorarea plasturelui.

Dispozitivul trebuie examinat vizual pentru a identifica posibile defecte. Dispozitivul poate avea o parte fina si una dura.

VascuCel poate fi taiat, indoit sau asezat in straturi, dupa nevoie. Daca este asezat in straturi, este preferabil sa se taie
materialul in foite separate creand canturi decat sa se indoiasca, astfel facand posibila expunerea unui numar maxim de
suprafete taiate la tesutul corporal pentru a amplifica penetrarea de catre celulele si vasele sanguine.

VascuCel poate fi suturat sau capsat in locul de implantare. Fiind dintr-un material puternic, suporta cu usurinta suturile si le
mentine ferm si va ramane in situ pana ce este asimilat de tesutul inconjurator.

Atunci cand este implantat prin suturare, suturile trebuie facute la 2 pana la 3 milimetri de la marginea plasturelui.
Nota: Dupa inlaturarea din flacon, toate bucatile nefolosite de VascuCel trebuie aruncate.

Solutia in care este pastrat VascuCel trebuie aruncata utilizand procedurile spitalului pentru inlaturarea materialelor
nedaunatoare.

PASTRARE

VascuCel trebuie pastrat la temperatura camerei, nidodata sub 2°C sau peste 25°C, si departe de orice sursa directa de caldura.
A nu se steriliza din nou implantul.

POTENTIALE COMPLICATII

Restenoza, formarea de pseudoanevrisme, infectii, tromboza, calcifiere, fibroza, ocluzie vasculara, ruperea plasturelui, dilatatie,
infarct miocardic, sangerare, atac cerebral, deces.

REACTII ADVERSE

Nu a fost investigat efectul pe termen lung al operatiilor in urma utilizarii pericardului bovin care a fost deteriorat de substante
chimice sau alte substante in afrara de ser fiziologic, prin inghetare sau expunere la caldura extrema sau sterilizare chimica.

Atunci cand pericardul bovin a fost utilizat pentru inchiderea pericardului, au fost raportate de reactii inflamatorii ale
epericardului.

Alte evenimente adverse asociate cu plasturii pericardieni bioprotetici, care au fost raportate in literature, include: calcifiere,
hemolizd, obstructionarea circulatiei, tromboembolism, endocardita, adeziuni pericardiene, inflamatie, degenerarea
implanturilor si formarea unui tesut fibros semnificativ din punct de vedere clinic.

INREGISTRAREA PACIENTILOR

Firma Admedus este dedicata monitorizarii performantei implanturilor VascuCel dupa vanzare. Pentru a ajuta la indeplinirea
acestui obiectiv, gasiti inclus un Card al Implantului; va rugam sa-l completati si sa-| returnati la Admedus Regen Pty Ltd. Astfel
putem mentine un registru permanent al tuturor implanturilor VascuCel.

RENUNTARE LA GARANTII

Admedus Regen Pty Ltd garanteaza ca a aplicat o grija rezonabil in procesul de fabricare a acestui dispozitiv. Aceasta
garantie este exclusiva si inlocuieste orice alte garantii, fie explimare, presupuse, in scris sau verbal, inclusiv dar fara limitare
orice garantii presupuse de vandabilitate sau potrivire. Datorita diferentelor biologice inerente ale fiecdrei persoane, niciun
produs nu este 100% eficient in toate situatiile. Defectiuni ale bioprotezei pot avea loc dintr-un numar de motive, atat
medicale cat si fizice, inclusiv deteriorarea neintentionata a dispozitivului insinte, in timpul si/sau dupa implantul chirurgical.
Deoarece Admedus Regen Pty Ltd has nu are control asupra conditiilor in care este utilizat dispozitivul, diagnosticul
pacientului, metodele de utilizare sau manipulare dupa ce dispozitivul nu mai este in posesia firmei, Admedus Regen Pty

Ltd nu garanteaza obtinerea unei efect pozitiv sau impotriva unui efect negativ ca urmare a utilizarii sale si de-asemenea, nu
va fi raspunzatoare pentru pierderi accidentale sau semnificative, prejudicii sau cheltuieli care rezulta direct sau indirect ca
urmare a utilizarii sale ; firma de asemenea nu va fi raspunzétoare pentru pierderi accidentale sau semnificative, defectiuni sau
cheltuieli care rezulta directsau indirect ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv.

Deoarece unele jurisdictii nu permit excluderea sau limitéri ale unei garantii tacite sau nu permit excluderea sau limitarea
prejudiciilor accidentale sau semnificative, excluderile de mai sus se poate sa nu fie aplicabile.

DEFINITIA SIMBOLURILOR

Continutul este steril Sterilizat folosind oxid de propilena

[teRLE o]

Produs derivat din vite australiene

De unica folosinta. A nu se reutiliza.

2 Atentie! Cititi Instructiunile de

o Grosime
Utilizare.

Temperaturile minime si maxime de

- Consultati instructiunile de utilizare
pastrare

A se utiliza pana la (cu data). A nu se resteriliza

CAUTION: Legile federale din U.S.

Predlozenie chirurgovi a pouzitie

Implantat by mal byt predlozeny chirurgovi pomocou sterilnej neozubenej pinzety.
Chirurgické pouzitie

Chirurg méze strihat a tvarovat VascuCel tak, aby naplast vyhovovala zakroku.

Pri manipulacii s naplastou, napriklad pomocou atraumatickej pinzety, je potrebné dbat na to,, aby nedoslo k roztrhnutiu
alebo inému poskodeniu néplasti.

Implantat by mal byt vizualne skontrolovany pre pripadnu vadu. Méze mat hladkd a drsnu stranu.

VascuCel mozno rezat, zlozit alebo vrstvit ako je pozadované. Pri vrstveni sa odporuca nastrihat naplast na samostatné pasy,
pri¢om sa vytvoria hrany predstavujice maximalny pocet reznych ploch pre telesné tkanivo, ¢o vedie k zvyseniu prenikania
buniek a krvnych ciev.

VascuCel moze byt pridity alebo zo3ity na mieste. PretoZe sa jedna o silny material, bude drzat stehy, lahko a pevne, a zostane
na mieste, zatial Co to sa zaclenuje do okolitého tkaniva.

Pri 3iti, stehy by mali byt umiestnené 2-3milimetre od okraja naplasti.
Poznamka: Po vybrati z nadoby, vietky nepouzité kusy VascuCel by mali byt zlikvidované.

Roztok, v ktorom bol VascuCel sterilizovany / ul ozeny musi byt zlikvidovany pomocou beznych nemocni¢nych postupov pre
odstrafovanie odpadu, ktory nie je nebezpecny.

SKLADOVANIE

VascuCel by mal byt skladovany pri izbovej teplote, nikdy nie pod 2°C alebo nad 25°C, a mimo dosahu priameho zdroja tepla.
Implantat by nemal byt znovu sterilizovany.

VEDLAJSIE REAKCIE

Dlhodoby vplyv chirurgického pouzitia dobytcieho osrdcovnika poskodeného chemikaliami alebo inymi latkami, nez je
fyziologicky roztok, zmrazenim, alebo vystaveni extrémnym teplotém, alebo chemickou sterilizaciou nebol skiimany. Boli
zaznamenané epikardiélne zapalové reakcie pri pouziti dobytéieho osrdcovnika pri perikardidlnom uzavreti. Daldie neziaduce
acinky spojené s bioprostetickou perikardialnou naplastou, ktoré boli hlasené v literature zahfiaju: kalcifikacie; hemolyza;
prietokové obstrukcie; tromboembolizmus; endokarditida; perikardialna zrasty; zapal; degeneracia implantatov; vznik klinicky
vyznamného fibrézneho tkaniva.

MOZNE KOMPLIKACIE

Restenoza, Pseudo-aneurysma, infekcia, tromboza, kalcifikacia, fibréza, vaskularna okluzia, pretrhnutie naplasti, dilatacia,
infarkt myokardu, krvéacanie, infarkt, smrt.

REGISTRACIA PACIENTOV

Admedus Regen Pty Ltd je zaviazany a sa venuje sledovaniu trhového vykonu VascuCel implantatov. Pre dosiahnutie tohto
ciela, prikladame implanta¢n kartu. Prosime o jej vypInenie a odoslanie do Admedus Regen Pty Ltd. Iba tak je mozny staly
zaznam o vietkych implantaciach VascuCel-u.

ODMIETNUTIE ZARUK

Admedus Regen Pty Ltd zarucuje, Ze primerané starostlivost bola pouZita pri vyrobe tohto vyrobku. Tato zaruka je exkluzivna
a namiesto v3etkych ostatnych zaruk, ¢i vyjadrenych, implicitnych, pisomnych alebo Ustnych, vratane, ale nie vyhradne,
akychkolvek predpokladanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti. Kvéli biologickej rozdielnosti u jednotlivcov, ziadny
vyrobok nie je 100% ucinny za vietkych okolnosti. Zlyhanie bioprotéza méze nastat z réznych dévodov, a to ako lekarskych a
fyzikalnych, tak vratane neiimyselného poskodenia vyrobku pred, pocas a / alebo po klinickej implantacii. Pretoze Admedus
Regen Pty Ltd nema kontrolu nad podmienkami, v ktorych sa vyrobok pouziva; nad diagnézou pacienta, spdsobmi pouzitia,
alebo nad manipulaciou po vybrati vyrobku z obalu, Admedus Regen Pty Ltd nezaruc¢uje ani icinny ani nedcinny efekt
poutZitia vyrobku, ani nenesie zodpovednost za akékolvek ndhodné alebo nésledné straty, skody ¢i naklady priamo alebo
nepriamo spojené s pouzivanim tohto vyrobku.

PretoZe niektoré jurisdikcie nedovoluju vylacenie alebo ie v pr \ej zaruky alebo
alebo obmedzenie ndhodnych alebo naslednych $kéd, nemusia platit vyssie uvedené vynimky.

Auji vylacenie

DEFINICIA SYMBOLOV

Obsah je sterilny Sterilizované pouzitim propylénoxidu

[steRue[ o]

POMEN VARNOSTNIH OZNAK

Vsebina je sterilna

STERILE m Sterilizirano s propilen oksidom

Samo za enkratno uporabo. Ni za
ponovno uporabo.

Izdelek je pridobljen iz pregledanega

Bovine goveda.

A Pozor! Glejte navodila za uporabo. Debelina

Najnizje in najvisje temperature
skladis¢enja

Preberite navodila za uporabo.

E Roka uporabnosti (z datumom). Ne sterilizirajte ponovo.

SVARILO: Zvezna zakonodaja v

ZDA dovoljuje prodajo pripomocka
le zdravnikom osebno oziroma na
njihovo narocilo

Ne uporabljajte vsebine, e je izdelek
poskodovan.

Kataloska stevilka Datum izdelave

Serijska 3tevilka Proizvajalec

Pooblaiceni zastopnik v Evropski

skupnosti Serijska $tevilka
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Tirkce

VascuCel® Vaskiiler Yama
Kullanim Talimatlari

TANIMI

Vascucel® Sigir Perikardiyumdan hazirlanmistir.

Peril Avustralya kaynakli sigirlardan elde edilmistir. Avustralya, kisaca BSE olarak anilan Bovin Spongiform

Iba na jednorazové pouzitie. Znovu
nepouZzivajte.

Produkt vyrobeny z australskeho
dobytka.

Hrabka

Pozor! Precitajte Instrukcie na pouzitie.

Minimalne a maximalne skladovacie

teploty Pozrite si ndvod na pouzitie.

Détum spotreby (s datumom) Opakovane nesterilizujte.

CAUTION: Federalny zakon USA
obmedzuje predaj tohto vyroboku
lekarom alebo na prikaz lekara

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
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Katalogoveé ¢islo. Déatum vyroby
Cislo vyrobnej sarze Vyrobca
Autorizovany zéstupca pre Europske Sériové islo.

spolo¢enstvo.

“Conformite Europeenne” znamena, ze
vyrobok moze byt legélne predavany vo

( E vietkych clenskych statoch Eurépskeho

hospodarskeho spolocenstva
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Slovens¢ina
Vaskularni obliz VascuCel®

Navodila za uporabo

OPIS

Obliz Vascucel® je pripravljen iz govejega osrénika.

Osrénik je pridobljen od goveda s poreklom iz Avstralije. Iz Avstralije pa zato, ker je tam zanemarljivo majhno tveganje za BSE.
Pripomocek je sterilen, belkast, vlazen, predhodno narezan plos propilena, zaprt v vsebniku, ki ne prepusca zraka in vlage.
VELIKOSTI

Vaskularni obliz VascuCel je na voljo v razli¢nih velikostih.

STERILIZACIJA

Vaskularni obliz VascuCel steriliziramo z izpostavljenostjo in shranjevanjem v 4-odstotni raztopini propilen oksida in sterilne
vode (osmolarnosti < 10 mOsm/L), ki se pretvori v raztopino propilen glikol.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Obliz VascuCel je indiciran za popravilo krvnih Zil, obrobno Zilno rekonstrukcijo in podpiranje Sivov.

KONTRAINDIKACIJE

Kardiovaskularno obliz VascuCel ni zasnovan, namenjen za uporabo ali se ne prodaja za druga¢no uporabo, kot je indicirano.
Uporaba tkivne bioproteze je treba obravnavati glede na primernost posameznega bolnika.

PREDVIDENI UPORABNIKI PRIPOMOCKA

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni sréni in torakalni kirurgi, Zilni kirurgi ter splosni kirurgi.
NAMENSKA POPULACIJA BOLNIKOV

Pripomocek VascuCel je namenjen za trajno vsaditev pri ljudeh ter je indiciran za popravilo srénih in Zilnih deformacij.
OPOZORILA

Da preprecite poskodbe izdelka, ga ne izpostavljajte drugim snovem, kot tistim, ki so navedene pri postopku izpiranja.

Pleistra reikia vartoti atsargiai, pavyzdziui vartojant netraumines znyples, kad nepraplysty ar nebaty kaip nors kitaip
Pleistra reikia atydziai apZiaréti, ar néra apgadintas, pastebint, kad jis gali turéti lygia ir Siurkscia puse.

Pleistra VascuCel galima karpyti, sulankstyti arba sluoksniuoti pagal reikala. Norint déti sluoksniais patartina supjaustyti
medziaga j atskirus lak3tus, sudarant kantus vieton sulenkimy, kad baty kiek galint daugiau kanty prie kano audiniy, tuo
paskatinant lasteliy ir kraujagysliy jsiskverbima.

Pleistra VascuCel galima jsititi j vieta arba jtvirtinti sankabélémis. Kadangi medziaga yra tvirta, ji lengvai ir tvirtai laiko sidles ir
isliks vietoje, kol susivienys su aplinkiniais audiniais.

Jeigu implantas jsiuvamas, sialiy dygsnius darykite nuo 2 iki 3 milimetry nuo pleistro krasto.
Pastaba: I3émus i3 indo, visus nepanaudotus VascuCel likucius reikia iSmesti.

Skiedinj, kuriame buvo laikomas pleistras VascuCel, galima ismesti pagal ligoninés nustatyta tvarka dél nepavojingy medziagy
panaikinimo.

LAIKYMO SALYGOS

Pleistra VascuCel reikia laikyti kambario temperaturoje, niekada nezemiau 2°C ar vir$ 25°C, ir atokiau nuo Silumos 3altinio.
Implanto negalima pakartotinai sterilizuoti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Restenozé, pseudoaneurizmo issivystymas, infekcija, trombozé, kalcifikacija, fibrozé, kraujagysliy sankanda, pleistro
prakiurimas, isiplétimas, miokardo infarktas, kraujavimas, insultas, mirtis.

NEIGIAMI POVEIKIAI

Dar néra istirtas ilgalaikis chirurginis poveikis kylantis pazeidus galvijy perikarda chemikalais ar kitomis medziagomis, isskyrus
druskos tirpala, jSaldyma, perkaitinima ar cheminj sterilizavima.

Kai galvijy perikardas buvo panaudotas perikardo pataisymo operacijose, buvo pranesta apie perikardo inflamacinés reakcijos
atvejus. Tarp kity medicinos literatiroje apradyty neigiamy atsitikimy buvo sie: kalcifikacija; hemolizé; kraujotakos obstrukcija;
krauj; és uzsikimaii er itas; perikardo adhezija; implanty degeneracija; klinikiniai reiksmingy skaiduliniy audiniy

susiformavimas.
PACIENTY REGISTRACLJA

Imoné Admedus yra uzsiangazavusi stebéti i$platinty VascuCel implanty veiksminguma rinkoje. Norint kuo sékmingiau
atsiekti 3] tiksla, pridedame Implanto kortele; prasom ja uzpildyti ir sugrazinti jmonei Admedus Pty Ltd. Tokiu budu bus galima
sudaryti nuolatine visy padaryty VasculCel implanty apskaita.

GARANTIJY ISSIZADEJIMAS

Imoné Admedus Regen Pty Ltd garantuoja, kad 3is prietaisas buvo i itin ra i. Si garantija galioja vietoje visy
kokiy bebuty garantijy, ar jos isreikstos tiesioginiai ar netiesioginiai, ratu ar zodziu. Tai jskaito bet neapriboja netiesioginiy
garantijy, kas lie¢ia perkamuma ar prekés tinkamuma. Kadangi kiekvienas asmuo turi skirtinga savita jgimta biologine
charakteristika, joks produktas néra 100% efektyvus visais atvejais. Bioprotezas gali nepavykti dél jvairiy medicininiy bei fiziniy
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restrictioneaza vanzarea acestui A nu se utiliza daca ambalajul este Ne zamrzujte.
dispozitiv de catre sau la ordinul deteriorat . o B o P, AT .
unui medic Pripomocka ne izpostavljajte ekstremni vroini. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
o ki —pri ¢ka ni & iti.
Numér in catalog Data de fabricatie Samo za enkratno uporabo - pripomocka ni mogoce ponovno uporabiti
Ce jajte pripomocek, ki mu je bila ogroZena sterilnost, lahko to povzroci okuzbo.
Numar LOT Fabricant Ne uporabljajte po preteku navedenega roka uporabnosti.
Féezr:::léant Autorizatin Comunitatea Numar de serie Studije za oceno varnosti ali zdruzljivosti tega pripomocka med magnetnoresonanénim (MRI) slikanjem niso bile izvedene.
u .
“Conformite Europeenne” indica faptul ca Zato morebitne nevarnosti preskusanja MRI na bolnikih, ki so prejeli to bioprotezo, niso znane.
un produs poate fi vandut legal in toate PREVIDNOSTNI UKREPI
( ( Statele Membre ale Zonei Economice
Europene Ovojnino shranite tako, da je desna stran obrnjena navzgor.
Zunanja stran vrca ni sterilna in se ne sme postavljati v sterilno polje.
‘ Tega pripomocka ne uporabljajte, ¢e je varnostni pecat proti nedovoljenemu odpiranju zlomljen.
Pripomocka ne uporabite, ce indikator zmrzovanja na notranji strani pokrova ovojnine pripomocka kaze, da je bil pripomocek
) prevrnjen.
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Slovensky

Vaskularna naplast VascuCel®
Néavod na pouzitie

POPIS

Vascucel® sa pripravuje z hovadzieho perikardu.

Osrdcovnik je zhotoveny z hovadzieho dobytka pochadzajliceho z Australie. Austrélia sa povazuje za krajinu so

Pty Ltd neturi jokios kontrolés nei dél salygy, kuriose vartojamas prietaisas, nei dél paciento prietaiso r

budo ar jo naudojimo po to, kaijis iSeina i3 jos ranky, todél jmoné Admedus Regen Pty Ltd neduoda garantijos nei dél gery,
nei dél blogy pasékmiy isplaukianciy i3 prietaiso panaudojimo ir nesiima atsakomybés uz jokius atsitiktinius ar i3plaukiancius
nuostolius, Zalg ar i3laidas kylancias tiesiogiai ar netiesiogiai i3 $io prietaiso naudojimo.

Kadangi kai kurios jurisdikcijos nepripazjsta jokiy numanytose garantijose esanciy isimtiniy teisiy ar apribojimy, arba
nepripazjsta isimtiniy teisiy ar apribojimy dél atsitiktinés ar iSplaukiancios zalos, todél ¢ia auki¢iau iddéstytos isimtinés teisés
gali bati negaliojancios.

ZENKLY DEFINICLJOS

Turinys yra sterilus Sterilizuota propilenoksidu

[Stene[ o]

Tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite pakartotinai

2 Démesio! Zr. naudojimo

Produktas pagamintas i3 australisky
galvijy.

Storis

instrukcijas
25°C Minimali ir maksimali laikymo . - "
y ,{ ! Perskaitykite naudojimo instrukcijas.
2C temperatara
g Galioja iki (galiojimo data) Nesterilizuokite pakartotinai.

SPEJIMAS: Pagal JAV

Federalinius jstatymus Sis
prietaisas gali bati parduodamas
tiktai pagal gydytojo recepta.

Jei produktas pazeistas, pakuotes
nenaudokite.

Katalogo numeris Pagaminimo data

Partijos numeris Gamintojas

|galiotas atstovas Europos bendrijoje. Serijos numeris
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“Conformite Europeenne” nurodo, kad Sis
produktas gali buti legaliai parduodamas

c ( visose Europos ekonominés erdves

bendrijai priklausanciose Salyse.
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Romana
VascuCel® Plasture cardiovascular

Instructiuni pentru Utilizare
DESCRIERE
Vascucel® a fost creat din pericard bovin.

Pericardul a fost procurat de la vite din Australia. Australia este considerata o tara cu risc neglijabil pentru Encefalopatia
Spongiforma Bovina (ESB). Dispozitivul se prezinta sub forma unei foite plate de colagen acelular de culoare alburie, sterila,
umeda si deja taiata la o dimensiune standard.

Este steril, este pastrat intr-o solutie de propilenglicol si este sigilat intr-un recipient impermeabil la aer si umiditate.
MARIMI

Plasturele vascular VascuCel este disponibil in diverse marimi.

STERILIZARE

Plasturele vascular VascuCel este sterilizat prin expunere si pastrare intr-o solutie de oxid de propilen cu o concentratie de
4% in apa sterila (osmolaritate de < 10 m Osm/L), care se transforma in solutie de propilenglicol.

rizikom choroby BSE.

Naplast pozostava zo sterilného, $pinavo-bieleho, vihkého, vopred narezaného, plochého listu aceluldrneho kolagénu, ktory je
sterilne uchovany v roztoku propylénglykolu a uzavrety v nadobe nepriepustnej pre vzduch a vlhkost.

ROZMERY
Vaskularna néaplast VascuCel ma rézne velkosti.
STERILIZACIA

Vaskularna néplast VascuCel sa sterilizuje vystavenim p6 iu a skladi im v roztoku 4%-ného propylénoxidu v sterilnej
vode (osmolarita < 10 mOsm /1), ktoré sa premeni na propylénglykolovy roztok.

INDIKACIE NA POUZITIE

VascuCel je ur¢eny ako naplast pri naprave ciev ako aj pri periférnych vaskularnych napravach; vratane podopory pri
stehovych liniach chlopni a jej prstencov.

KONTRAINDIKACIE

VascuCel nie je urceny, predajny alebo pouzitelny na iné, nez indikované tcely.

Pouzitie tkanivovej bioprotézy musi byt posudzované individualne v pripade kazdého pacienta.
ZAMYSLANEMU UZIVATELOVI

Uzivatelia tohto produktu su kvalifikovani chirurgovia v oblasti vieobecnej, hrudnej chirurgie a kardiochirurgie.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

VascuCel je prostriedok navrhnuty pre trvalt implantaciu v fudskom tele a je ur¢eny na opravu vrodenych srdcovych
deformécii a inych srdcovych deformacii.

UPOZORNENIE

Aby nedoslo k poskodeniu vyrobku, nevystavujte ho Ziadnym inym substancidam, nez s uvedené v postupe pre oplachnutie.
Chrénte pred mrazom.

Nevystavujte vysokym teplotdam. Znovu nesterilizujte.

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Znovu ho nepouzivajte.

Zanedbanie sterility pocas pouzitia naplaste moze mat za nasledok infekcie.

Nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie.

Neboli vykonané studie na vyhodnotenie bezpecnosti alebo kompatibilitu tohto vyrobku pocas magnetickej rezonancie (MRI
sken). Potencidlne rizikd magnetickej rezonancie na pacientov s touto bioprotézou st nezname.

OPATRENIA

Balenie uskladiujte v spravnej polohe, tou stranou nahor, ktord je vyznacena.

Vonkajsia strana nadoby nie je sterilna a nesmie byt umiestnena v sterilnom poli.

Nepouzivajte vyrobok, ak ochranna pecat je poskodena.

Nepouzivajte vyrobok, pokial Freeze indikator (indikator podchladenia) vo vnuitri veka obalu ukazuje, Ze zariadenie bolo
prevréatené.

Nepouzivajte vyrobok, ak existuju dékazy o poskodeni alebo tniku kvapalin z nadoby, alebo ak je kvapalina zakalena, pretoze
moze byt ohrozena sterilita produktu.

Nevystavujte naplast Zziadnym cl ikaliam, antibiotikém, anti alebo inym lie¢ivam s vynimkou pre
skladovaci roztok alebo sterilny fyziologicky roztok chloridu sodného, pretoze méze dojst k nenavratitelnému poskodeniu
naplasti, ktoré nie je zrejmé pocas vizualnej kontroly.

Pred stykom s VascuCel naplastou oplachnite chirurgické rukavice, aby sa z nich odstranil prasok.

Pred chirurgickym zakrokom, pacienti alebo ich zastupcovia by mali byt informovani o moznych komplikaciach, ktoré mézu
byt spojené s pouziitim tohto vyrobku.

Rovnako ako u vietkych chirurgickych zakrokov, infekcie je moznou komplikaciou. Sledujte pacienta pre mozné infekcie a
pripadne prijmite vhodné terapeutické kroky.

PRIPRAVA NA CHIRURGICKE POUZITIE
NepouZivajte, ak je evidencia, Ze doslo k predchadzajticemu otvoreniu alebo poskodeniu nadoby.

Prva manipulacia

Vyberte nadobu z vonkajsieho karténoveho obalu a polystyré j viozky. N jte nadobu v poli.

Skontrolujte nadobu. Nepouzivajte, ak ochranna pecat tesnenia chyba a je poskoden alebo doslo k jeho predchéadzajicemu
odstraneniu, alebo existuju dokazy o vihkosti alebo tniku z nadoby. PouZite sterilné techniky pre manipulaciu s obsahom.
Otvorenie

Otvorte nadobu bez toho, aby doslo ku kontaminacii obsahu. Manipulator by mal vybrat naplast pomocou sterilnej
atraumatickej pinzety a to tak, Ze uchopi okraj naplasti a vyberie ju z nddoby. Nasledne ju ponori do sterilného fyziologického
roztoku.

Oplachnutie

Nie je nutné Ziadne rozsiahle oplachovanie. Ponorenie naplasti v sterilnom fyziologickom solnom roztoku je nutné, aby sa
zabranilo vysuseniu naplasti pred implantaciou.

NAPLAST MUSI OSTAT VLHKA ZA KAZDYCH OKOLNOSTI.

vizualnem pregledu ni mogoce opaziti.
Preden se dotaknete pripomocka VascuCel, sperite kirurske rokavice, da z njih odstranite puder.

Pred kirurskim posegom morajo biti bodoci pacienti ali njihovi pooblas¢enci obvesceni o morebitnih zapletih, ki so lahko
povezani z uporabo tega pripomocka.

Kot pri vseh kirurskih posegih lahko okuzba povzroci morebitne zaplete. Spremljajte bolnika za znake okuzbe in izvedite
ustrezne ukrepe zdravljenja.

PRIPRAVA ZA KIRURSKO UPORABO

Ne uporabljajte, ¢e je vsebnik videti odprt ali poskodovan.

Prva uporaba

1z zunanje kartonske 3katle z vlozki iz polistirena odstranite vsebnik. Ne postavljajte posode v sterilno polje.

Preglejte posodo. Tega pripomocka ne uporabljajte, ¢e varnostnega pecata proti nedovoljenemu odpiranju ni ali je
poskodovan, oziroma kaze na znake predhodne odstranitve. Prav tako ga ne uporabljajte, ¢e opazite vlago ali pus¢anje vréa. Z
vsebino je treba ravnati v skladu z asepti¢nimi tehnikami.

Odpiranje

Odprite vsebnik in pri tem ne kontaminirajte vsebine. Clan sterilne ekipe naj odstrani obliz s sterilno atravmatsko pinceto tako,
da prime rob obliza in ga vzame iz vsebnika. Potopi naj ga v sterilno fiziolosko raztopino.

Hidracija

Temelijito izpiranje ni potrebno. Obliz je treba potopiti v sterilno fiziolozko raztopino, da se ta pred vsaditijo ne izsusi.

OBLIZ MORA BITI VES CAS VLAZEN.

P itev kirurgu in up

h

Vsadek je treba kirurgu predstaviti z uporabo sterilne pincete brez zobcev.
Kirurska uporaba
Kirurg lahko izreze in oblikuje obliz VascuCel, da ustreza zahtevam postopka.

S pripomockom je treba pazljivo ravnati, na primer uporabljati atravmatsko pinceto, da se obliz ne raztrga ali kako drugace
poskoduje.

Pripomocek je treba vizualno i, ali je morda kje an upostevanju, da ima lahko grobo in gladko stran.

Obliz VascuCel lahko rezete, prepognete ali ga po potrebi veéplastno nalozite enega na drugega. Ce uporabljate plastenje, je
bolje material razrezati na vec listov z robovi, kot da vecjo polo prepogibate. Tako ustvarite robove, ki predstavljajo najvecje
Stevilo narezanih povr3in, ki se prilegajo telesnemu tkivu, s ¢cimer se poveca penetracija celic in krvnih Zil med te plasti.

Obliz VascuCel lahko zasijete ali spnete na mesto. Ker je material mocan, bo $ivanje preprosto in trdno, obliz pa bo ostal na
mestu, medtem pa se bo vrasel v okolisko tkivo.

Ko izvajate vsaditev s $ivanjem, je treba Sive vbadati 2 do 3 mm od roba obliza.
Opomba: Ko enkrat obliz VascuCel vzamete iz njegovega vsebnika, morate vse neuporabljene dele zavreci.

Raztopino, v kateri je obliz VascuCel shranjen, zavrzite skladno z obi¢ajnimi bolnisni¢nimi metodami za odstranjevanje
nenevarnih kemi¢nih odpadkov.

SHRANJEVANJE

Pripomocek VascuCel treba shranjevati pri sobni temperaturi, ki ni nikoli nizja od 2°C ali visja od 25°C, in stran od
neposrednega vira toplote. Vsadka se ne sme ponovno sterilizirati.

MOREBITNI ZAPLETI

Zozenost arterij, nastanek psevdoanevrizma, okuzba, tromboza, poapnitev, fibroza, zamasitev Zil, trganje oblizev, razsirjenje,
sréni infarkt, krvavenje, kap, smrt.

NEZELENI UCINKI

Ucinek dolgoro¢nega kirurskega izida poskodovanja govejega osrénika s kemikalijami ali snovmi, kin iso fizioloska raztopina, z
zamrzovanjem ali izpostavljanjem ekstremni vrocini ali kemi¢ni sterilizaciji ni bila raziskana.

Ko se je goveji osrénik uporabljal za zapiranje perikardialnega prostora, so porocali o primerih epikardialnih vnetnih reakcij.

Drugi nezeleni ucinki, povezani z bioproteti¢nimi perikardialnimi oblizi, o katerih s porocal v literature, so: kalcifikacija;
hemoliza; oviran pretok; trombembolija; endokarditis; perikardialne adhezije; vnetje; degeneracija vsadkov; in oblikovanje
kliniéno pomembnega fibroznega tkiva.

REGISTRACIJA BOLNIKA

Druzba Admedus je zavezana spremljanju ucinkovitosti VascuCel oblizev VascuCel v ¢asu po trzenja zdravila. Za pomoc¢ pri
doseganju tega cilja uporabljamo implantacijsko kartico. Prosimo, izpolnite jo in jo vrnite druzbi Admedus Regen Pty Ltd. Tako
se vzdrzuje trajna evidenca vseh vstavljenih oblizev VascuCel.

OMEJITEV GARANCIJSKE ODGOVORNOSTI

Druzba Admedus Regen Pty Ltd jamci, da je bil ta pripomocek izdelan razumno skrbno. Ta garancija je izklju¢na in nadomesca
vse ostale garancije bodisi izrazene, implicitne, pisne bodisi ustne, med drugim tudi predpisane garancije o trgovski kakovosti
in ustreznosti. Zaradi prirojenih bioloskih razlik posameznikov noben izdelek ni 100-odstotno ucinkovit v vseh okolis¢inah.
Do napak pri bioprotezi lahko pride zaradi z nenamernimi poskodbami pripomocka pred in med klini¢no vsaditvijo ter po
njej. Ker druzba Admedus Regen Pty Ltd nima nadzora nad pogoji, v katerih se pripomocek uporablja, nad diagnozo bolnika,
nacinom uporabe, ali ravnanjem s pripomockom, ko pripomocek ni ve¢ pod njenim vplivom, druzba Admedus Regen Pty

Ltd ne jami niti za dober ucinek niti proti slabemu ucinku uporabe, poleg tega pa tudi ne bo odgovorna za kakrsno koli
naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki nastanejo neposredno ali posredno iz uporabe tega pripomocka.

Ker nekatere pristojnosti ne dovoljujejo izkljuitve iz implicitne garancije ali omejitve v njej, ali pa ne dovolijo izkljucitev ali
omejitev naklju¢ne ali posledi¢ne skode, se zgoraj navedene izkljucitve ne smejo uporabljati.

ensefalopati hastaligi icin, yok sayilacak derecede az riski olan bir tilke olarak kabul edilmektedir.

Bu cihaz, steril, krem renginde, nemli, 5nceden kesilmis, diiz aseliiler bir kolajen tabakasidir. Propilen glikol soltisyonunda ve
hava ve nem gegirmeyen bir kutuya kapatilmis sekilde, steril olarak sunulmaktadr.

BOYUTLAR
VascuCel vaskuler yamasi farkli boyutlardadir
STERILIZASYON

VascuCel vaskler Yamasl, %4 propilen oksit iceren steril suyun etkisine birakilarak ya da bu suyun icerisinde saklanarak
sterilize edilir (Osmolarite< 10 mOsm/L) ve propilen glikol ¢6zeltiye doniistriir.

KULLANIM iCiN GOSTERGELER
VascuCel biiyiik damar onariminda, periferik damar rekonstriiksiyonunda ve dikis hatti desteginde kullanilan bir yamadir.
KULLANILABILECEGI YERLER

VascuCel kardiyak septal bozukluklarini, ya da kalbin yarali kas dokularini kapatip onarmak icin kullanilmak tizere
onerilmektedir.

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER

VascuCel belirtilenden baska kullanimlar icin tasarlanmamustir, baska kullanimlar igin satilamaz ve baska kullanimlar
amaglanamaz.

Bu doku biyoprotezi her hasta icin kisisel bir bicimde dustintilmelidir.

AMAGLANAN KULLANICILAR

Bu cihazin planlanan kullanicilari nitelikli Kardiyotorasik Cerrahlar, Damar Cerrahlari ve Genel Cerrahlardir.
AMACLANAN HASTA GRUBU

VascuCel cihazi insanlara kalici olarak yerlestirilecek bir cihaz olarak tasarlanmistir ve kardiyak ve vaskiiler deformitelerin tamiri
veya rekonstriiksiyonu igin belirtilmistir..

iKAZLAR

Uriine zarar vermekten kacinmak icin, yikama isleminde belirtilenlerden baska hi bir maddeyle temas ettirmeyin.
Dondurmayin.

Cihazi asin sicakta bulundurmayin. Tekrar sterilize etmeyin.

Yalnizca tek kullanim icindir. Tekrar kullanilamaz.

Cihazin sterilize konumu tehlikeye girdikten sonra kullanimi enfeksiyona neden olabilir.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Bu cihazin Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) taramalari sirasinda giivenligini ya da uygunlugunu degerlendirecek
arastirmalar yapiimamistir. Bu nedenle, bu biyoprostezi alan hastalarda, MRG incelemesinin potensiyel tehlikeleri
bilinmemektedir.

ONLEMLER

Paketi dogru tarafi Uste gelecek bicimde saklayin.

Kavanozun dis kismi steril degildir ve steril bir yere konulmamalidir.

Eger kurcalama gosteren miihir kinlmigsa cihazi kullanmayin.

Cihaz paketinin kapaginda bulunan Freeze géstergesi, cihazin agildigini gésteriyorsa, cihazi kullanmayiniz.

Eger cihaz kabina zarar geldigini ya da kaptan sizinti oldugunu gésteren kanit varsa veya ¢ozelti tortulu gériiliiyorsa triintin
steril konumu tehlikeye girmis bulunabilir. Bu durumlarda riinii kullanmayiniz.

Yamayl, gozle incelendigi zaman gériilemeyecek ve onarilamayacak bir bicimde zarara ug egi icin, saklama
ya da fizyolojik salin disinda herhangi bir solisyona, kimyasala, antibiyotige, antimiyotige diger ilaglara maruz birakmayiniz.

VascuCel'e dokunmadan énce, cerrahi eldi i pudrayi icin cerrahi eldi i yikayiniz.

Olasi hastalar ya da hasta temsilcileri, ameliyattan 6nce bu cihazin kullanimindan dogabilecek olasi komplikasyonlarla ilgili
olarak bilgilendirilmelidirler.

Tum cerrahi islemlerde oldugu gibi, enfeksiyon olasi bir komplikasyondur. Enfeksiyon olanagina karsi hastayi izleyin ve

gereken tedavi islemlerini uygulayin.
CERRAHI KULLANIM iCiN HAZIRLANMA

Eger cihaz kabinin daha 6nce acildigi ya da zarar gord

ne iliskin kanit varsa cihazi kullanmayiniz.
ilk Dokunusg

i¢ kabi dis karton paketten ve polistren ambalaj dolgulardan ayirarak gikarin. Kabi steril diizeye koymayin. Kavanozu inceleyin.
Eger kurcalama-giivencesi miihiir yoksa, ya da hasarliysa veya kavanozdan sizinti veya nem olusmussa, kullanmayin.
icindekiler aseptik teknikler kullanilarak islem gérmelidir.

Agma

¢ kabi icindekileri kirletmeden aginiz. Steril ekibin bir tiyesi, steril atravmatik forsepler kullanarak bantin kenarini tutmali ve
banti kaptan ¢ikarmalidir. Yama, steril fizyolojik salin icersine batiriimalidir.

Yikama

Fazla bir ylkama gerekmez. Implanttan 6nce yamanin kurumasini dnlemek icin banti steril fizyolojik saline batirmak gerekir.
CIHAZ HER ZAMAN NEMLI KALMALIDIR.

Cerraha Sunumu ve Kullanimi

implant yapilacak cihaz, cerraha steril, dissiz forseplerle sunulmalidir.

Cerrahi Kullanim

Cerrah, VascuCel'i yapilacak islemin gereksinimlerine uygun olarak kesip sekillendirebilir.

Cihazi kullanirken dikkatli olmak gerekir, 6rnegin yamanin yirtiimasini ya da baska bir sekilde zarar gérmesini engellemek icin
atravmatik forsepler kullaniimalidir.

Cihaz, bir plrtizstiz ve bir de piirtizlii tarafinin olduguna dikkat ederek, herhangi bir tahribata karsi gérsel olarak
incelenmelidir.

VascuCel gerektigi gibi kesilebilir, katlanabilir ya da katmerli bir hale getirilebilir. Eger katmerli olarak isteniyorsa , Griint
katlanmak yerine ayri yapraklar halinde kesilmesi tercih edilir. Bu tercih, beden dokularina en fazla sayida kesilmis diizeyler
sunarak , hiicre ve kan damarlarinin niifuz etme olanagini arttirmaktir.

VascuCel kullanilacag yere dikilebilir ya da zimbalanabilir. Saglam bir materyal oldugu icin dikisler kolayca ve saglam bir
bicimde tutacak, ve gevresindeki dokulara karisma stirecinde yerinde kalacaktir.

Implant dikis yoluyla yapilirken dikis girisleri bantin kenarindan 2 - 3 milimetre kadar icerden yapilmalidir.
Not: Kabindan ¢ikarildiktan sonra kullanilmayan tiim VascuCel pargalari atilmalidir.

VascuCel'in icinde saklandigi soltisyon, hastanenin normalde kullandig, tehlikesiz kimyasal atik imhasi yontemleri kullanilarak
ortadan kaldinimaldir.

SAKLAMA

VascuCel oda isisinda, hicbir zaman 2° C derecenin altina diismeden ya da 25° C derecenin Ustiine ¢ikmadan, 1si kaynagindan
uzakta olarak saklanmalidir. Koyuntu tekrar sterilize edilmemelidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Restenoz, yalanci-anevrizma olusumu, enfeksiyon, tromboz, kalsifikasyon, fibroz, damar tikanikligl, yama yirtilmasi, genlesim,
miyokard enfarktiisu, kanama, felg, 6lam.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR

Sigir perikardiyumunun, kimyasallar, ya da salinden baska maddeler ile, dondurularak, asiri 1siya maruz birakilarak ya da
kimyasal sterilizasyonla tahribati sonucu olarak uzun stirede i¢inde olusacak cerrahi etkileri arastinlmamistir.

Sigir p perikardi icin kullanildigi durumlarda epikardi enflamasyon reaksiyon vakalari
bildirilmistir.

Literattirde Biyoprostezi perikardi yamalariyla ilgili olarak bildirilen diger olumsuz olaylar arasinda : kireclenme; hemolisis; akis
engellenmesi; tromboembolizm; endocarditis; perikardi adhezyonlari; enflamasyon; yerlestirilen protezin dejenerasyonu; ve

klinik agidan 6nemli 6lciide fibril doku olusmasi.
HASTALARIN KAYIT EDILMESi

Admedus, VascuCel implantlarinin pazarlanmasindan sonraki performanslarinin izl ine Gzveriyle bagl
Bu amaca erismeye yardim etmesi icin bir Implantasyon Karti ekliyoruz; litfen bunu doldurarak Admedus Regen Pty Ltd'e
gonderin. Bu sekilde tiim VascuCel implantasyonlarinin bir kaydi tutulabilir.

GARANTILERIN REDDI

Admedus Regen Pty Ltd bu cihazin tiretimi icin makul derecede 6zen gosterildigini garantiler. Bu garanti, minhasir bir
garantidir ve, belirtilen, ima edilen, yazili ya da s6zli, zimni ticarete uygunluk garantilerini de kapsayarak, fakat onlarla kisith
olmaksizin tiim garantilerin yerine gecer. Bireylerde dogustan varolan biyolojik farklar nedeniyle hig bir tiriin her durumda
%100 etkili degildir. Biyoprotez, hem fiziksel hem de tibbi, cesitli nedenlerle basarisiz olabilir. Bu basarisizlik nedenleri
arasinda, klinik i \dan 6nce, impl yon sirasinda veya sonrasinda cihaza kasitsiz olarak zarar verilmis olmasi da
bulunmaktadir. Admedus Regen Pty Ltd,, cihazin kendi miilkiyetlerinden ciktiktan sonra kullanildigi sartlar tizerinde, hastaya
tani da, cihazin kullanim y6 inde kontrol sahibi olmadigindan, Admedus Regen Pty Ltd. kullanimi miiteakip
olusacak iyi ya da kot etkilerine karsi garanti vermez, ve bu cihazin kullanimindan dogrudan ya da dolayli olarak dogacak,
rastlanti ya da kullanim sonucunda olusan zarar, ziyan ve masraftan sorumlu olmayacaktir.

Bazi yasal yetki alanlarinda, 6rtiik bir garantinin kapsam disi birakilmasina ya da kisitlanmasina izin verilmediginden,
veya kullanimdan 6tiirl ya da kullanim sonucunda olusan zararin kapsam disi birakilmasina ya da kisitlanmasina izin
verilmediginden, yukarida yazili kapsamsizlik ifadeleri gecerli olmayabilir.

SEMBOL TANIMLAMALARI

Propilen Oksit kullanilarak sterilize

Iindekiler sterildir edilmistir.

Yalniz tek kullanim icindir. Tekrar n Avustralya sigirlarindan
® ki Bovine elde ediimistir.
A Dikkat! Kullanim Talimatlarina bakin Kalinlik
I.C/l/zvc Minimum ve Maksimum saklama isilar Kullanma talimatlarina bakin.

E Kullanim bitisi (tarihle). Yeniden sterilize etmeyin.

KAZ ABD Federal Yasasi bu

cihazin satisinin ancak bir hekim

ya da bir hekimin emriyle
ilabilecegi seklinde

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Katalog Numarasi Uretim tarihi.

Parti Numarasi Uretici

Avrupa Birligi ‘ndeki Yetkili Temsilci Seri numarasi
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“Conformite Europeenne”“Avrupa

Uyumlu” bir triintin Avrupa Ekonomik
C € Bolgesi'nin tiim tye Ulkelerinde yasal
olarak ilecegini belirtir.

Admedus Regen Pty Ltd LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
26 Harris Road 63 Second Avenue
Malaga WA 6090 Burlington, MA 01803
Australia ABD

Tel: 781 221-2266

Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.
Almanya

Tel: +49-(0)6196-659230
Phone: +61 (0)8 9266 0100

Fax:  +61(0)8 9266 0199

LeMaitre Vascular ULC LeMaitre Vascular Ltd.

9135 Keele Street stirling House

QualRep Services B.V. Suite B6 Centenary I‘Parkz Skylon merkez
Utrechtseweg 310 - Bldg B42, 6812 AR Vaughan, Ontario ?el_mf:;défgls?ggzgmk HR26F)
Arnhem, The Netherlands Canada el -

Tel: 4312078 82630 L4K 0J4

Email: globalreg@qservegroup.com Tel: 885 673-2266
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