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CardioCel™ Bioscaffold Patch
(Model Numbers - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
English - Instructions for Use

STERILE | PO

Storage
The CardioCel Bioscaffold Patch 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-sterilized.

Description

The CardioCel Bioscaffold Patch consists of one piece of bovine pericardial tissue that has been selected for minimal tissue blemishes. The pericardium is procured from cattle originating in
Australia, New Zealand, and the US.

The CardioCel Bioscaffold Patch is liquid chemical sterilized and packaged in a plastic jar containing sterile propylene oxide sterilization solution. The sterilization solution converts to
propylene glycol storage solution in the jar prior to product release.

The CardioCel Bioscaffold patch comes in a range of sizes from 4cm? to 84cm?™ The CardioCel average thickness is 0.5mm. The CardioCel Neo average thickness is 0.3mm.

The CardioCel Bioscaffold Patches come in the following sizes:

Product Model Size (cm) | Weight (g) Product Model | Size(cm) | Weight (g)
£C0202 bY) 0.26 CardioCel | ECO404N |  4x4 1.06
) EC0404 4x4 1.06 Neo | FcosogN | 548 2.64
CardioCel
EC0508 5x8 2.64
EC0614 6x14 5.55
Indication for Use

The CardioCel Bioscaffold patch is indicated for use in the repair of cardiac and vascular defects including intra-cardiac defects, septal defects, valve and annulus repair, and great vessel
reconstruction.

Intended Use
The CardioCel Bioscaffold patch is intended for use as a patch in cardiac and vascular defects. The patch material is a permanent implant used to repair damaged arteries or cardiac tissue.

Intended User
The intended users of the CardioCel Bioscaffold patch are qualified cardiothoracic surgeons and general surgeons.

Patient Population
Patients of any gender, age or ethnicity in need of permanent implantation repairing congenital heart deformities and other cardiac deformities or defects arising from cardiac related injury or malfunction, where
repair using patch material is clinically indicated. There is no data for the use of this device on pregnant women.

Part of the Body Contacted
« Blood Vessels

Clinical Conditions
- (ardiacand vascular defects

Clinical Benefits and Performance Characteristics

« Increased survival rates

« Improved quality of life:
- General improvement in overall health/ wellness
- Improvement in exercise tolerance

« Prevention/ reduction of further surgery in later life

The CardioCel Bioscaffold patch is sourced from animal materials, as its performance is comparable to or better than patches made from synthetic materials. The device’s performance is also
comparable to patch options made from other animal-derived (ovine or bovine) materials. It does not present any increased risk to the patient compared to alternatives, and its benefit-risk profile
is favorable.

Lifetime of the Patch

The CardioCel Bioscaffold Patch has a lifetime of up to:

+ 10yearsforthe treatment of intracardiac and septal defects/ great vessel reconstruction
« Syearsforthe treatment of valve and annulus repair

Contraindications
+  (ontraindicated in patients with known or suspected hypersensitivity to bovine collagen and bovine pericardium.

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

Precautions

Device damage by exposure to chemicals, freezing, extreme heat, or chemical sterilization by the user has not been investigated. Therefore, the long-term surgical outcome after exposure is unknown.
Store the package right-side up.

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

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

Do not use the device if the Freeze indicator has been tripped.

Do not use the device if there s evidence of damage to, or leakage from, the jar, orif 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 thatis not
apparent under visual inspection.

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

9. Aswith any surgical procedures, infection is a possible complication. Monitor patient for infection and take appropriate therapeuticaction.

Adverse Events
1. Device damage by exposure to chemicals, freezing, extreme heat, or chemical sterilization by the user has not been investigated. Therefore the long term surgical outcome after exposure is unknown.
2. Gases of epicardial inflammatory reactions have been reported when bovine pericardium has been used for pericardial dosure.

2



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

Potential Complications
Potential device related complications

Bleeding « Formation of clinically significant fibrous tissue « Restenosis
(alcification - Haemolysis - Stroke
Death + Infection + Thromboembolism
Degeneration of the implants «  Infective endocarditis « Thrombosis
Dilatation + Myocardial infarction
Patch rupture

Potential procedure related complications
Flow obstruction «  Pericardial adhesions «  Stenosis
Inflammation - Pseudo-aneurysm formation

How Supplied

One CardioCel Patch s provided sterile and non-pyrogenicin a sealed container; DO NOT RESTERILIZE. The patch s stored in a sterile propylene glycol storage solution. Sterility is assured if the package is unopened
and has an undamaged seal. Unused sections should be considered non-sterile and discarded.

Directions for Use
(Choose the required CardioCel Patch model as appropriate for the type of procedure being performed. The CardioCel Patch can be cut to a size appropriate for a given repair. CardioCel s for SINGLE USE ONLY.

Patch Preparation

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

Examine the information of the jar label to verify selection of the correct CardioCel Patch size.

DONOT USE THE CARDIOCEL PATCH IF THE JAR IS DAMAGED OR IF THE SEAL IS BROKEN. Do not discard the product. Please contact your distributor for further instructions.

Remove the tamper-evident outer plastic seal and unscrew the jar cap. The contents of the jar are sterile and must be handled aseptically to prevent contamination. The outside of the jaris not sterile and must not
enter the sterile field. From the jar, remove the CardioCel Patch by grasping its corners with sterile, atraumatic forceps.

Immersein sterile physiologic saline. No extensive rinsing is required. Allow the CardioCel Patch to remain in saline to avoid dehydration until required by the surgeon.

Implantation

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

(are 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.

CardioCel may be cut, folded or layered as required. If layering, it s 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.

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

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

Note: After removal fromits jar, all unused pieces of CardioCel should be discarded.

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

Surgical Technique
Itis beyond the scope of this Instructions for Use booklet to instruct the surgeon in specific repair procedures. LeMaitre Vascular, Inc. assumes that any surgeon performing the above operations has received
adequate training and is thoroughly familiar with the pertinent scientific literature.

Patient Implant Resources
The CardioCel Patch is supplied with a Patient Implant Card (PIC). Please supply the patient with the completed PIC (instructions below) after implantation:
1. Thefrontofthe PICsuppliedis to be completed by the operating surgeon/team.
2. Thereare3lines ofinformation to be completed. Line #1 is for patient identification (e.g. patient name). Line #2is for the operation date. Line #3 is for the address of the health care center or doctor where
medical information about the patient may be found.
3. Thebackofthe PIC contains the product and Manufacturerinformation.
Device Materials
The patient may be exposed to the following materials and substances for worst-case largest patch 6 cm x 14 cm:
« Processed Bovine pericardium tissue: average 5.55¢ per patch
+ Propylene glycol: up to 13.0mg per patch
« Propylene oxide: less than detectable limit
+ Glutaraldehyde: less than detectable limit

The CardioCel patch has passed testing to ensure its biocompatibility.

Safe Handling and Disposal

I serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Viascular and the Regulatory Authority of the country where the useris located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify proper disposal.
The storage solution can be disposed of according to hospital procedures for non-hazardous materials.

Packaging and shipping of explanted CardioCel:

Return of the shipment to LeMaitre Viascular depends on 3 crucial questions:

1. Istheexplantobtained from a patient with a known or presumed pathogenic condition at the time of the explant?

2. Istheexplantobtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic radionudlides within the last 6 months?

3. Hasthedinician obtained consent from the patient for the sample to be returned to the manufacturer for research purposes?

Inthe event that the response to question 1 or 2 s affirmative, LeMaitre Vascular does not provide adequate guidance for shipment. THESE EXPLANTS SHOULD NOT BE RETURNED TO LEMAITRE VASCULAR UNDER
ANY CIRCUMSTANCES. In these cases, the explant should be disposed of according to local regulations.

Forexplants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:
Pre-explantation:
1. Ifpossible, performa CT or Ultrasound scan of the device to document patency.
2. LeMaitre Vascular can accept dlinical information that is patient-anonymized. LeMaitre Vascular requests information including:
a.  Theoriginal diagnosis which resulted in use of the implant.
b.  The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or dlinic at which the device was implanted.
¢ The patient’simplant experience prior toimplant removal.
d. Thehospital or clinicat which the explantation was done, and date of retrieval.



Explantation:

1. Explanted CardioCel patches should be directly transferred to a sealable container filled with a solution of alkaline buffered 2% glutaraldehyde or 4% formaldehyde prior to shipment.
2. (leaning of explanted patches should be minimal if necessary. Proteolytic digestion should not be used in any circumstances.

3. (CardioCel explants should not be decontaminated under any circumstances. DO NOT autoclave the sample or use ethylene oxide gas to decontaminate.

Packaging:
1. Explantsshould be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages during transit. Material thatis
absorbent andis cushioning should be selected for isolating the sealable container inside the secondary packaging. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package.
2. Explantsin sealed primary containers should be labeled with an 150 7000-0659 Biohazard symbol. The same symbol should be attached to the secondary packaging and to the outer packaging. Outer
packaging should also be labelled with Name, Address and Telephone Number of Sender, and the statement, “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified".
3. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Summary of Safety and Clinical Performance
Toview the CardioCel Bioscaffold Patch Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp then select the link “CardioCel Bioscaffold Patch” to review the
CardioCel SSCP.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in these
instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND

THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING

BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY
DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole
remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return
of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

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



CardioCel™ Biogeriistpatch
(Modellnummern — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Deutsch - Gebrauchsanweisung
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Lagerung
Der CardioCel Biogeriistpatch sollte bei Raumtemperatur gelagert werden, niemals unter 2 °Coder iiber 25 °Cund nicht in der Nahe einer direkten Warmequelle. Das Implantat darf nicht
erneut sterilisiert werden.

Beschreibung

Der CardioCel Biogeriistpatch Patch besteht aus einem Stiick Rinderperikardgewebe, das fiir minimale Gewebeschaden ausgewdhltwurde. Das Perikardium wird von Rindern aus
Australien, Neuseeland und den USA beschafft.

Der CardioCel Biogeriistpatch Patch ist mit Fliissigchemikalien sterilisiert und in einem Plastikbehélter in steriler Propylenoxidldsung verpackt. Die Sterilisationsldsung wird vor der
Produktfreigabe im Glas in Propylenglykol-Lagerungsldsung umgewandelt.

Der CardioCel Biogeriistpatch Patch ist in verschiedenen GroRen von 4 cm? bis 84 cm? erhiltlich. Die durchschnittliche Dicke von CardioCel betragt 0,5 mm. Die durchschnittliche Dicke von
CardioCel Neo betrdgt 0,3 mm.

Die CardioCel Biogeriistpatches sind in folgenden GroRen erhaltlich:

Produkt | Modell GroRe (cm) Gewicht (g) Produkt | Modell | GroBe(cm) | Gewicht(g)
£C0202 22 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
, EC0404 i 1,06 Neo  |'EcososN | 5¢8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 555
Indikationen

Der CardioCel Biogeriistpatch ist fiir die Reparatur von Herz- und GefaBdefekten indiziert, einschlieBlich intrakardialer Defekte, Septumdefekte, Klappen- und Anulusreparatur sowie
groBer GefaBrekonstruktionen.

Verwendungszweck
Der CardioCel Biogeriistpatch Patch ist fiir die Verwendung als Patch bei Herz- und GefaBdefekten vorgesehen. Das Patchmaterial ist ein permanentes Implantat zur Reparatur
geschadigter Arterien oder Herzgewebe.

Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender des CardioCel Biogeriistpatch Patches sind qualifizierte Herz-Thorax-Chirurgen und Allgemeinchirurgen.

Patientenpopulation

Patienten jeden Geschlechts, Alters oder ethnischen Ursprungs, die eine permanente Implantation bendtigen, um kongenitale Herzdeformitéten und andere kardiale Deformitéten oder
Defekte, die durch kardiale Verletzungen oder Fehlfunktionen entstehen, zu reparieren, wenn eine Reparatur mit Patchmaterial klinisch indiziert ist. Es liegen keine Daten zur Anwendung
dieses Produkts bei Schwangeren vor.

Korperteil mit Kontakt
BlutgefdBe

Krankheitshilder
Herz- und GefaBdefekte

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale
Erhdhte Uberlebensraten
Verbesserte Lebensqualitat:
Allgemeine Verbesserung des Gesundheitszustandes/Wohlbefindens
Verbesserung der Belastungstoleranz
Pravention/Reduzierung weiterer Operationen im spateren Leben
Der CardioCel Biogeriistpatch Patch wird aus tierischem Material bezogen und weist eine vergleichbare oder bessere Leistung als Patches aus synthetischen Materialien auf. Die Leistung
des Produkts ist auch mit Patchoptionen aus anderen tierischen Materialien (Schaf oder Rind) vergleichbar. Er stellt kein erhdhtes Risiko fiir den Patienten im Vergleich zu Alternativen dar
und sein Nutzen-Risiko-Profil ist giinstig.

Nutzungsdauer des Patches

Der CardioCel Biogeriistpatch hat eine Lebensdauer von bis zu:
10 Jahren bei der Behandlung intrakardialer und septaler Defekte/Rekonstruktion groBer GeféRe
5 Jahre bei Herzklappen- und Anulusreparaturen

Gegenanzeigen )
Kontraindiziert bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit gegen Rinderkollagen und bovines Perikard.

Warnhinweise
1. Die Verwendung des Produkts nach einer Beeintréchtigung der Sterilitat kann zu Infektionen fiihren.

VorsichtsmafBnahmen

1. Schaden am Produkt durch Kontakt mit Chemikalien, Gefrieren, extreme Hitze oder chemische Sterilisation durch den Anwender wurden nicht untersucht. Daher ist das langfristige

chirurgische Ergebnis nach der Exposition nicht bekannt.

Die Verpackung mit der richtigen Seite nach oben lagern.

Das AuBere des Behalters ist nicht steril und darf nicht im sterilen Feld abgelegt werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn das manipulationssichere Siegel beschadigt ist.

Das Produkt nicht verwenden, wenn der Gefrierindikator ausgeldst wurde.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es Anzeichen von Beschadigungen oder Leckagen am Glas gibt oder wenn die Lsung triib erscheint, da die Sterilitdt des Produkts beeintrachtigt

sein konnte.

7. Setzen Sie den Patch keinen Losungen, Chemikalien, Antibiotika, Antimykotika oder anderen Arzneimitteln auBer der Lagerungslosung oder steriler physiologischer Kochsalzldsung
aus, da dies zu einer irreparablen Beschadigung des Patches fiihren kann, die unter Sichtpriifung nicht offensichtlich ist.

onswn
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8. Potenzielle Patienten oder ihre Vertreter sollten vor der Operation iiber mdgliche Komplikationen informiert werden, die mit der Verwendung dieses Produkts verbunden sein kinnen.
9. Wie bei allen chirurgischen Eingriffen ist eine Infektion eine mdgliche Komplikation. Uberwachen Sie den Patienten auf Infektion und ergreifen Sie gegebenenfalls entsprechende
therapeutische MaBnahmen.

Nebenwirkungen

1. Schaden am Produkt durch Kontakt mit Chemikalien, Gefrieren, extreme Hitze oder chemische Sterilisation durch den Anwender wurden nicht untersucht. Daher ist das langfristige
chirurgische Ergebnis nach der Exposition nicht bekannt.

2. Falle von epikardialen Entziindungsreaktionen wurden berichtet, wenn bovines Perikardium fiir den Perikardverschluss verwendet wurde.

3. Andere unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit bioprothetischen Perikard-Patches, die in der Literatur berichtet wurden, umfassen: Verkalkung; Hamolyse;
Stromungsobstruktion; Thromboembolie; Endokarditis; Perikardadhasionen; Entziindung; Degeneration der Implantate; und Bildung von klinisch signifikantem fibrosen Gewebe.

Mogliche Komplikationen
Magliche produktbedingte Komplikationen

Blutung « Bildung von klinisch signifikantem fibrosen Gewebe + Restenose
Verkalkung + Hamolyse « Schlaganfall
Tod + Infektionen « Thromboembolie
Degeneration der Implantate « Infektiose Endokarditis « Thrombose
Dilatation + Myokardinfarkt «  Patch-Riss
Magliche verfahrensbedingte Komplikationen
Stromungsobstruktion + Perikardadhdsionen +  Stenose
Entziindung « Pseudoaneurysma-Bildung
Lieferform

Es wird ein CardioCel Patch steril und nicht-pyrogen in einem versiegelten Behélter geliefert; NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Der Patch wird in einer sterilen Propylenglykol-
Lagerungsldsung aufbewahrt. Die Sterilitat ist gegeben, wenn die Verpackung ungedffnet ist und deren Versiegelung unbeschédigt ist. Ungebrauchte Teile sollten als nicht steril erachtet
und entsorgt werden.

Gebrauchsanweisung
Wahlen Sie das CardioCel Patch-Modell aus, das sich fiir die Art des Verfahrens eignet. Der CardioCel Patch kann auf die GroBe zugeschnitten werden, die sich fiir eine gegebene Reparatur
eignet. CardioCel ist NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt.

Vorbereitung des Patches

Spiilen Sie vor dem Beriihren von CardioCel die OP-Handschuhe, um Handschuhstaub zu entfernen.

Uberpriifen Sie die Informationen auf dem Etikett des Behalters bei der Auswahl der korrekten GroBe des CardioCel Patches.

VERWENDEN SIE DEN CARDIOCEL PATCH NICHT, FALLS DER BEHALTER BESCHADIGT ODER DIE VERSIEGELUNG DURCHBROCHEN IST. Entsorgen Sie das Produkt nicht. Wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler fiir weitere Anweisungen.

Entfernen Sie die duBere Plastiksicherheitsversiegelung und schrauben Sie die Kappe des Behélters ab. Der Inhalt des Behalters ist steril und muss aseptisch gehandhabt werden, um eine
Kontaminierung zu vermeiden. Das AuBere des Behalters ist nicht steril und darf nicht in das sterile Feld gelangen. Nehmen Sie den CardioCel Patch aus dem Behélter, indem Sie ihn mit
einer sterilen, atraumatischen Pinzette an seinen Ecken fassen.

Tauchen Sie ihn in sterile physiologische Kochsalzldsung ein. Umfangreiches Spiilen ist nicht erforderlich. Belassen Sie den CardioCel Patch in Kochsalzlosung, um eine Dehydrierung zu
vermeiden, bis er vom Chirurgen benétigt wird.

Implantation

Der Chirurg kann CardioCel entsprechend den Erfordernissen des Verfahrens zuschneiden und formen.

Gehen Sie beim Umgang mit dem Produkt, z. B. mit einer atraumatischen Pinzette, vorsichtig vor, um ein Zerreien oder eine anderweitige Beschadigung des Patches zu vermeiden.
Das Produkt sollte visuell auf Schaden untersucht werden, wobei zu beachten ist, dass es eine glatte und eine raue Seite haben kann.

CardioCel kann nach Bedarf zugeschnitten, gefaltet oder geschichtet werden. Bei der Schichtung ist es vorzuziehen, das Material zu separaten Teilen zuzuschneiden und so Kanten zu
erzeugen, anstatt es zu falten. Dadurch wird die Anzahl der Schnittflachen maximiert, die Kontakt mit dem Korpergewebe haben, was die Penetration von Zellen und BlutgeféBen
verbessert.

CardioCel kann gendht oder geklammert werden. Da es sich um ein starkes Material handelt, nimmt es Néhte leicht und fest auf und verbleibt in situ, wahrend es in das umgebende
Gewebe integriert wird.

Bei der Implantation mittels Nahen sollten die Einstiche 2 bis 3 Millimeter vom Rand des Patches entfernt erfolgen.

Anmerkung: Nach der Entnahme aus dem Glas sind alle nicht verwendeten Teile des CardioCel Patches zu entsorgen.

Die Losung, in der der CardioCel Patch gelagert ist, kann gemaR den Krankenhausrichtlinien fiir ungefahrliche Materialien entsorgt werden.

Operationsverfahren
Die Gebrauchsanweisung sieht nicht vor, dem Chirurgen Anweisungen zu spezifischen Reparaturverfahren zu geben. LeMaitre Vascular, Inc. setzt voraus, dass jeder Chirurg, der die oben
genannten Verfahren durchfiihrt, in deren Durchfiihrung in angemessener Weise geschult und griindlich vertraut mit der einschldgigen Fachliteratur ist.

Ressourcenfiir Patienten mit Implantaten

Das CardioCel-Pflaster wird mit einer Patientenimplantationskarte (PIC) geliefert. Bitte iibergeben Sie dem Patienten nach der Implantation die ausgefiillte PIC (Anweisungen unten).

1. Die Vorderseite des mitgelieferten PIC muss vom operierenden Chirurgen/dem operierenden Team ausgefiillt werden.

2. Esmiissen 3 Zeilen ausgefiillt werden. Zeile Nr. 1 dient der Identifizierung des Patienten (z. B. Patientenname). In Zeile Nr. 2 ist das Operationsdatum einzutragen. In Zeile Nr. 3 ist die
Adresse des Gesundheitszentrums oder Arztes anzugeben, bei dem medizinische Informationen iiber den Patienten erhaltlich sind.

3. DieRiickseite des PIC enthalt die Produkt- und Herstellerinformationen.

Produktmaterialien
Der Patient kann den folgenden Materialien und Substanzen ausgesetzt sein, wenn das groBte Patch (6x14 cm) verwendet wird:
Verarbeitetes Rinderperikardgewebe: durchschnittlich 5,55 g pro Patch
Propylenglykol: bis zu 13,0 mg pro Patch
Propylenoxid: geringer als nachweisharer Grenzwert
Glutaraldehyd: geringer als nachweisbarer Grenzwert
Die Biokompatibilitat des CardioCel Patches wurde durch Priifungen gesichert.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfélle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die Zulassungsbehdrde
des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die
Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.

Die Lagerungsldsung kann gemdB den Krankenhausrichtlinien fiir ungefahrliche Materialien entsorgt werden.

Verpackung und Versand explantierter CardioCel:



Die Riicksendung an LeMaitre Vascular hangt von 3 malSgeblichen Fragen ab:

1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten oder mutmaRlichen pathogenen Erkrankung zum Zeitpunkt der Explantation?

2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen Behandlungsverlauf innerhalb der letzten 6 Monate therapeutische Radionukleotide zum Einsatz kamen?

3. Hat der Arzt die Einwilligung des Patienten fiir die Riicksendung der Probe an den Hersteller zu Forschungszwecken eingeholt? .

Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung fiir den Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN
UMSTANDEN AN LEMAITRE VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Fallen muss das Explantat geméR den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:

Vor Explantation:
1. Falls mdglich, eine CT oder einen Ultraschallscan des Produkts durchfiihren, um dessen Durchgéngigkeit zu dokumentieren.
2. LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitat des Patienten zulassen. LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:
a. Die Originaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte.
b. Die fiir das Implantat relevante Anamnese des Patienten, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in dem/der das Produkt implantiert wurde.
¢. Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung.
d. Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation stattgefunden hat, und das Datum der Entnahme.

Explantation:

1. Explantierte CardioCel Patches miissen vor dem Versand direkt in einen versiegelbaren Behalter mit einer Losung aus alkalisch gepuffertem 2%igem Glutaraldehyd oder 4%igem
Formaldehyd gelegt werden.

2. Die explantierten Patches diirfen bei Bedarf nur minimal gereinigt werden. Eine proteolytische Verdauung sollte unter keinen Umsténden stattfinden.

3. (CardioCel-Explantate diirfen unter keinen Umsténden dekontaminiert werden. Die Probe darf NICHT autoklaviert oder mit Ethylenoxidgas dekontaminiert werden.

Verpackung:

1. Die Explantate miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschéden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete
wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Fiir die Isolierung des versiegelbaren Behalters in der Sekundarverpackung sollte Material verwendet werden, das saugfahig
ist und eine polsternde Wirkung hat. Primar- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden.

2. Explantate in einem versiegelten Primérbehalter miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaB 150 7000-0659 gekennzeichnet sein. Dasselbe Symbol muss auf der
Sekundarverpackung und der Umverpackung angebracht werden. Die Umverpackung muss auBerdem mit Namen, Adresse und Telefonnummer des Absenders sowie dem Hinweis
,Beim Auftreten von Beschadigungen oder Undichtigkeiten muss das Paket ausgesondert und der Absender benachrichtigt werden” versehen sein.

3. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

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

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung
Um die Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) des CardioCel Biogeriistpatches anzuzeigen, besuchen Sie bitte www.lemaitre.com/sscp und wéhlen Sie dann den
Link , CardioCel Biogeriistpatch”, um die CardioCel SSCP durchzulesen.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF
LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT
DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR
FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen
Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser beschrankten
Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den
Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Gewahrleistung endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR
IN'BEZUG AUF DIESES PRODUKT AUF JEGLICHER GRUNDLAGE, UNTER JEGLICHER HAFTUNGSTHEORIE, OB VERTRAGLICH, WEGEN UNERLAUBTER HANDLUNG, STRENGER HAFTUNG ODER
ANDERWEITIG UBERSCHREITET KEINESFALLS EINTAUSEND DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTS
AUFGEKLART WURDE, SOWIE UNBESCHADET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS EINES JEDEN RECHTSMITTELS. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.
Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn
zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen vorliegen.



Patch Bioscaffold CardioCel™
(Numéros de modele - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Francais - Mode d’emploi

STERILE [P0

Stockage
Le patch Bioscaffold CardioCel doit étre conservé a température ambiante, jamais en dessous de 2 °C ou au-dessus de 25 °C, et a I'écart d’une source de chaleur directe. L'implant ne doit
pas étre restérilisé.

Description

Le patch CardioCel se compose d'un morceau de tissu péricardique bovin qui a été sélectionné car il contient une quantité minime de défauts d'aspect. Le péricarde provient de bovins
originaires d'Australie, de Nouvelle-Zélande et des Etats-Unis.

Le patch CardioCel est stérilisé par procédé chimique liquide et emballé dans un récipient en plastique contenant une solution de stérilisation a I'oxyde de propyléne. La solution de
stérilisation se convertit en solution de conservation au propyléne glycol dans le réciPient avant la mise en circulation du produit.

Le patch CardioCel est disponible dans une gamme de tailles allant de 4 cm?® & 84 cm” L'épaisseur moyenne du patch CardioCel est de 0,5 mm. L'épaisseur moyenne du patch CardioCel Neo
estde 0,3 mm.

Les patchs Bioscaffold CardioCel sont disponibles dans les tailles suivantes :

Produit | Modele | Taille (cm) | Poids(g) Produit | Modele | Taille(cm) | Poids(g)
EC0202 | 202 0,26 CardioCel | ECO404N | 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN | 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55

Indications
Le patch Bioscaffold CardioCel est indiqué pour la réparation de défauts cardiaques et vasculaires, notamment les défauts intracardiaques, les défauts septaux, la réparation de valvule et
d'anneau et la reconstruction des gros vaisseaux.

Utilisation prévue
Le patch CardioCel est congu pour étre utilisé comme patch dans les défauts cardiaques et vasculaires. Le matériel du patch est un implant permanent utilisé pour réparer les artéres ou les
tissus cardiaques endommagés.

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus du patch CardioCel sont des chirurgiens cardiothoraciques et des chirurgiens généraux qualifiés.

Population de patients

Patients de tout sexe, age ou origine ethnique nécessitant une implantation permanente pour réparer des malformations cardiaques congénitales ou d'autres malformations ou défauts
cardiaques résultant d’une Iésion ou d’un dysfonctionnement cardiaque, lorsque la réparation au moyen d'un matériel du patch est cliniquement indiquée. Il n’existe pas de données
concernant |'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes.

Partie du corps en contact
+Vaisseaux sanguins

Etats diniques
- Défauts cardiaques et vasculaires

Avantages diniques et caractéristiques de performances
« Augmentation des taux de survie
+ Amélioration de la qualité de vie :
« Amélioration générale de I'état de santé/du bien-étre général
+ Amélioration de la tolérance a I'effort
« Prévention/réduction du nombre d'interventions chirurgicales ultérieures
Le patch CardioCel est fabriqué a partir de matiéres animales, car ses performances sont comparables, voire supérieures, a celles des patchs fabriqués a partir de matiéres synthétiques. Les
performances du dispositif sont également comparables a celles des patchs fabriqués a partir d'autres matiéres d'origine animale (ovine ou bovine). Il ne présente pas de risque accru pour
le patient par rapport aux autres solutions, et son profil bénéfice/risque est favorable.

Durée de vie du patch

Le patch Bioscaffold CardioCel offre une durée de vie allant jusqu'a :

+10ans pour le traitement des défauts intracardiaques et septaux/la reconstruction des gros vaisseaux
- 5ans pour le traitement de la valvule et la réparation de I'anneau

Contre-indications
« Contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité connue ou suspectée au collagéne bovin et au péricarde bovin.

Avertissements
1. Lutilisation du dispositif en cas de compromission de stérilité peut entrainer une infection.

Précautions

1. Les dommages causés au dispositif par I'exposition a des produits chimiques, au gel, a une chaleur extréme ou a une stérilisation chimique par I'tilisateur n‘ont pas été étudiés. Par
conséquent, le résultat chirurgical a long terme aprés exposition est inconnu.

Conserver I'emballage a I'endroit.

L'extérieur du récipient n'est pas stérile et ne doit pas étre placé dans le champ stérile.

Ne pas utiliser le dispositif si le sceau inviolable est brisé.

Ne pas utiliser le dispositif si I'indicateur Congélation a été déclenché.

Ne pas utiliser le dispositif s'il y a des signes d'endommagement ou de fuite dans le récipient, ou si la solution semble trouble, car la stérilité du produit peut avoir été compromise.
Ne pas exposer le patch a des solutions, des produits chimiques, des antibiotiques, des antimycotiques ou d'autres médicaments, a I'exception de la solution de conservation ou du
sérum physiologique stérile, car des dommages irréparables au patch pourraient en résulter, qui ne seraient pas apparents lors d’'une inspection visuelle.
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8. Avant l'intervention chirurgicale, les éventuels patients ou leurs représentants doivent étre informés des complications possibles associées a I'utilisation de ce dispositif.
9. Comme pour toute intervention chirurgicale, une infection est une complication possible. Surveiller le patient pour déterminer la présence ou non d’une infection et prendre les
mesures thérapeutiques appropriées.

Evénementsindésirables

1. Les dommages causés au dispositif par I'exposition a des produits chimiques, au gel, a une chaleur extréme ou a une stérilisation chimique par I'tilisateur n‘ont pas été étudiés. Par
conséquent, le résultat chirurgical a long terme apres exposition est inconnu.

2. Des cas de réactions inflammatoires épicardiques ont été signalés lorsque le péricarde bovin a été utilisé pour la fermeture péricardique.

3. D’autres événements indésirables associés aux patchs péricardiques bioprothétiques ont été recensés dans la documentation : calcification ; hémolyse ; obstruction du flux ; thrombo-
embolie ; endocardite ; adhérences péricardiques ; inflammation ; dégénérescence des implants ; et formation de tissus fibreux importants sur le plan clinique.

Complications éventuelles
Complications potentielles liées au dispositif

+ Hémorragie clinique « AVC

- (aldfication « Hémolyse « Thrombo-embolie
+ Déces + Infection « Thrombose

- Dégénérescence des implants - Endocardite infectieuse « Rupture du patch
« Dilatation « Infarctus du myocarde

- Formation de tissus fibreux importants sur le plan + Resténose

Complications potentielles liées d la procédure

+ Obstruction du flux « Adhérences péricardiques +  Sténose

«  Inflammation - Formation de pseudo anévrisme

Conditionnement

Le patch CardioCel est fourni stérile et apyrogéne dans un récipient scellé ; NE PAS RESTERILISER. Le patch est conservé dans une solution stérile de conservation au propyléne glycol. La
stérilité est garantie si I'emballage n’est pas ouvert et si le sceau n’est pas endommagé. Les parties non utilisées doivent étre considérées comme non stériles et éliminées.

Mode d'emploi
Choisir le modele de patch CardioCel correspondant au type de procédure exécuté. Le patch CardioCel peut étre découpé  la taille appropriée pour une réparation donnée. CardioCel est A
USAGE UNIQUE.

Préparation du patch

Rincer les gants chirurgicaux pour éliminer la poudre des gants avant de toucher le systeme CardioCel.

Examiner les informations sur I'étiquette du pot pour vérifier que la taille correcte de patch CardioCel a bien été sélectionnée.

NE PAS UTILISER LE PATCH CARDIOCEL SI LE RECIPIENT EST ENDOMMAGE OU SI LE SCEAU EST BRISE. Ne pas éliminer le produit. Veuillez contacter votre distributeur pour connaitre la
démarche a suivre.

Retirer le sceau en plastique inviolable externe et dévisser le bouchon du pot. Le contenu du pot est stérile et doit étre manipulé de maniére aseptique pour éviter la contamination.
L'extérieur du pot n'est pas stérile et ne doit pas pénétrer dans le champ stérile. Retirer le patch CardioCel de son récipient en le saisissant par les coins avec des pinces atraumatiques
stériles.

Immerger dans du sérum physiologique stérile. Aucun rincage approfondi n’est nécessaire. Laisser le patch CardioCel dans le sérum physiologique pour éviter une déshydratation jusqu'a
ce que le chirurgien en ait besoin.

Implantation

Le chirurgien peut découper et mettre en forme le patch CardioCel en fonction des exigences de la procédure.

Veiller a ne pas déchirer ou endommager le patch lors de la manipulation du dispositif, par exemple en utilisant des pinces atraumatiques.

Le dispositif doit étre examiné visuellement pour vérifier qu'il n'est pas endommagé, car il peut avoir un cgté lisse et rugueux.

Selon les besoins, le patch CardioCel peut étre coupé, plié ou superposé. En cas de superposition, il est préférable de couper le matériau en feuilles séparées, en créant des bords plutét que
de le plier, en présentant le nombre maximal de surfaces coupées par rapport aux tissus corporels, afin d'améliorer la pénétration par les cellules et les vaisseaux sanguins.

Le patch CardioCel peut étre suturé ou agrafé en place. Etant un matériau robuste, il prend et maintient les sutures facilement et fermement et reste en place pendant qu'il s'incorpore aux
tissus environnants.

Lors de I'implantation par suture, les points de suture doivent étre effectués a 2 a 3 mm du bord du patch.

Remarque : apres le retrait du récipient, tous les morceaux inutilisés du patch CardioCel doivent étre éliminés.

La solution dans laquelle le patch CardioCel est conservé peut étre éliminée conformément aux procédures de I'hdpital relatives aux matiéres non dangereuses.

Technique chirurgicale
Cela dépasse le propos de ce mode d’emploi de donner au chirurgien des instructions sur les procédures de réparation spécifiques. LeMaitre Vascular, Inc. part du principe que tout
chirurgien réalisant les opérations ci-dessus a recu une formation adéquate et connait parfaitement la littérature scientifique pertinente.

Ressources sur lesimplants pour les patients

Le patch CardioCel est fourni avec une carte d'implantation du patient (PIC). Veuillez fournir au patient la PIC complétée (instructions ci-dessous) aprés I'implantation :

1. Lerecto de la carte d'implant fourni doit étre rempli par le chirurgien/I’équipe chirurgicale.

2. Ilya3lignes d'information a remplir. La ligne n° 1 est destinée a I'identification du patient (p. ex. nom du patient). La ligne n° 2 correspond a la date de I'opération. La ligne n° 3
correspond a I'adresse du centre de soins ou du médecin ol des informations médicales relatives au patient peuvent étre trouvées.

3. Leverso dela carte d'implant contient les informations sur le produit et le fabricant.

Matériaux du dispositif

Le patient peut étre exposé aux matériaux et substances suivants dans le pire des cas : patch le plus grand 6 cm x 14 cm :
« Tissu péricardique bovin traité : 5,55 g en moyenne par patch

« Propyléne glycol : jusqua 13,0 mg par patch

« Oxyde de propyléne : inférieur a la limite détectable

+  Glutaraldéhyde : inférieur a la limite détectable

Le patch CardioCel a passé avec succés les tests visant a garantir sa biocompatibilité.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de |'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité de régulation du pays ot ils se
trouvent.

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiere d’élimination n'est stipulée.
Consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

La solution de conservation peut étre éliminée conformément aux procédures de I'hdpital relatives aux matiéres non dangereuses.

Emballage et expédition des patchs CardioCel explantés :



Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 3 questions cruciales :

1. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d'un patient présentant un état pathogéne connu ou présumé au moment de |'explantation ?

2. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d’un patient dont les antécédents de traitement connus impliquent le traitement par des radionucléides au cours des 6 derniers mois ?

3. Ledlinicien a-t-il obtenu le consentement du patient pour que I'échantillon soit renvoyé au fabricant a des fins de recherche ? .
Sila réponse a la question 1 ou 2 est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas de directives adéquates pour I'expédition. CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE
RETOURNES A LEMAITRE VASCULAR. Dans ces cas, les explants doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

Si les explants ne présentent aucun risque pathogeéne ou radiologique, prendre connaissance des informations ci-dessous :

Avant I'explantation :
1. Dans la mesure du possible, effectuer une tomodensitométrie ou une échographie du dispositif pour documenter sa perméabilité.
2. LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas I'identification du patient. LeMaitre Vascular demande des informations telles que :
a. lediagnosticinitial ayant conduit a l'utilisation de I'implant ;
b. les antécédents médicaux du patient concernant I'implant, notamment I'hopital ou la clinique ot le dispositif a été implanté ;
¢. l'expérience du patient avec I'implant avant son explantation ;
d. I'hdpital ou la clinique ol a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation :

1. Les patchs CardioCel explantés doivent étre directement transférés dans un récipient scellable contenant une solution alcaline tamponnée de glutaraldéhyde a 2 % ou de
formaldéhyde a 4 % avant leur expédition.

2. Lenettoyage des patchs explantés doit &tre minimal si nécessaire. Les enzymes protéolytiques ne doivent en aucun cas étre utilisés.

3. Les explants CardioCel ne doivent en aucun cas étre décontaminés. NE PAS autoclaver I'échantillon ou utiliser du gaz d’oxyde d'éthylene pour le décontaminer.

Emballage:

1. Les explants doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces
emballages pendant le transport. Un matériau absorbant et amortissant doit étre utilisé pour isoler le récipient scellé a I'intérieur de I'emballage secondaire. Les emballages primaire
et secondaire doivent ensuite étre emballés dans un emballage extérieur.

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

3. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

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

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats diniques
Pour consulter le résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques du patch Bioscaffold CardioCel, visiter le site www.lemaitre.com/sscp, puis cliquer sur « Patch
Bioscaffold CardioCel » pour afficher le résumé.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc., garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s)
dans ce mode d’emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET
LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT
ALALOI'OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU UADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'emploi abusif, I'utilisation impropre ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers
quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés
retour par |'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif. ’ )
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET
CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

La date de révision ou d'émission de ce mode d'emploi est indiquée au dos de ce mode d'emploi pour I'information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date
et 'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Cerotto per bioimpalcatura CardioCel™
(Numeri di modello: EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Italiano - Istruzioni per 'uso

STERILE | PO

Conservazione
Il cerotto per bioimpalcatura CardioCel deve essere conservato a temperatura ambiente, mai al di sotto di 2 °Co al di sopra di 25 °Ce lontano da fonti di calore dirette. L'impianto non deve
essere risterilizzato.

Descrizione

Il cerotto CardioCel @ composto da un unico pezzo di tessuto pericardico bovino selezionato per garantire la minima presenza di difetti tissutali. Il pericardio & ottenuto da bestiame
proveniente da Australia, Nuova Zelanda e Stati Uniti.

Il cerotto CardioCel & sterilizzato tramite un liquido chimico ed é confezionato in un barattolo di plastica contenente la soluzione sterilizzante con ossido di propilene. La soluzione di
sterilizzazione si converte in soluzione di conservazione del glicole propilenico nel barattolo prima del rilascio del prodotto.

II cerotto CardioCel & disponibile in una varieta di misure da 4 cm? fino a 84 cm” Lo spessore medio CardioCel & di 0,5 mm. Lo spessore medio CardioCel Neo & di 0,3 mm.

| cerotti per bioimpalcatura CardioCel sono disponibili nelle sequenti misure:

Prodotto | Modello | Misura(cm) | Peso(q) Prodotto | Modello | Misura (cm) Peso (g)
£C0202 22 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | Ecos0sN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indicazioni per l'uso

Il cerotto per bioimpalcatura CardioCel & indicato per I'uso nella riparazione di difetti cardiaci e vascolari, compresi difetti intracardiaci, difetti settali, riparazione della valvola e dellanulus
e ricostruzione dei grandi vasi.

Uso previsto
Il cerotto CardioCel & indicato per I'uso come cerotto nei difetti cardiaci e vascolari. Il materiale del cerotto & un impianto permanente utilizzato per riparare arterie o tessuti cardiaci
danneggiati.

Utenti previsti
Gli utenti previsti del cerotto CardioCel sono chirurghi cardiotoracici qualificati e chirurghi generici.

Popolazione di pazienti

Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia che necessitano di un impianto permanente per riparare deformita cardiache congenite e altre deformita oppure difetti cardiaci derivanti da lesioni o
malfunzionamenti correlati al cuore, per i quali la riparazione utilizzando il materiale del cerotto é clinicamente indicata. Non sono disponibili dati sull'uso di questo dispositivo su donne in
gravidanza.

Parte del corpo interessata dal contatto
« Vasisanguigni

Condizioni diniche

» Difetti cardiaci e vascolari

Benefici dinici e caratteristiche prestazionali
+ Aumento dei tassi di sopravvivenza
+ Miglioramento della qualita della vita:
+ Miglioramento generale della salute/benessere complessivo
« Miglioramento della tolleranza all'attivita fisica
« Prevenzione/Riduzione di ulteriori interventi chirurgici successivi durante la vita
Il cerotto CardioCel & ottenuto da materiali animali, in quanto le sue prestazioni sono paragonabili o migliori rispetto ai cerotti realizzati in materiali sintetici. Le prestazioni del dispositivo
sono paragonabili anche alle opzioni di cerotti realizzate con altri materiali di origine animale (ovini o bovini). Non presenta un rischio aumentato per il paziente rispetto alle alternative e
il suo profilo rischi-benefici & favorevole.

Durata del cerotto

Il cerotto per bioimpalcatura CardioCel dura fino a:

«10anni per il trattamento dei difetti intracardiaci e settali/ricostruzione dei grandi vasi
- 5anni per il trattamento della riparazione della valvola e dell'anulus

Controindicazioni
- Controindicato in pazienti con ipersensibilita nota o sospetta al collagene bovino e al pericardio bovino.

Avvertenze
1. Luso del dispositivo in sequito a una compromissione della sterilita puo causare infezioni.

Precauzioni
1. I dannial dispositivo causati dall'esposizione a sostanze chimiche, congelamento, calore estremo o sterilizzazione chimica da parte dell’'utente non sono stati oggetto di indagini.
Pertanto, non & noto I'esito chirurgico a lungo termine dopo I'esposizione.

2. Conservare la confezione con il lato destro in alto.

3. Laparte esterna del barattolo non é sterile e non deve essere posizionata nel campo sterile.

4. Non utilizzare il dispositivo se il sigillo a prova di manomissione & rotto.

5. Non utilizzare il dispositivo se |'indicatore Freeze (Congelamento)  scattato.

6. Non utilizzare il dispositivo se vi sono segni di danni o perdite dal vaso o se la soluzione appare torbida, in quanto la sterilita del prodotto potrebbe essere stata compromessa.

7. Non esporre il cerotto a soluzioni, sostanze chimiche, antibiotici, antimicotici o altri farmaci ad eccezione della soluzione di conservazione o della soluzione fisiologica sterile, in quanto
potrebbero verificarsi danni irreparabili al cerotto stesso, che potrebbero non risultare evidenti sotto controllo visivo.

8. Prima dell'intervento, i futuri pazienti o i loro rappresentanti devono essere informati delle possibili complicanze che possono essere associate all'uso di questo dispositivo.

9. Come per qualsiasi intervento chirurgico, I'infezione & una possibile complicanza. Monitorare il paziente per rilevare eventuali infezioni e adottare le misure terapeutiche appropriate.
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Eventiavversi

1. I'danni al dispositivo causati dall’esposizione a sostanze chimiche, congelamento, calore estremo o sterilizzazione chimica da parte dell’'utente non sono stati oggetto di indagini.
Pertanto, non & noto I'esito chirurgico a lungo termine dopo I'esposizione.

2. Sono stati riferiti casi di reazioni infiammatorie epicardiche in caso di uso di pericardio bovino per la chiusura pericardica.

3. Altri eventi avversi associati ai cerotti pericardici bioprotesici riportati in letteratura comprendono: calcificazione; emolisi; ostruzione del flusso; tromboembolismo; endocardite;
aderenze pericardiche; infiammazione; degenerazione degli impianti; e formazione di tessuto fibroso clinicamente significativo.

Potenziali complicanze

Potenziali complicanze correlate al dispositivo

+ Sanguinamento - Formazione di tessuto fibroso clinicamente significativo  «  Restenosi

«  Calcificazione + Emolisi  lctus

+ Decesso - Infezione « Tromboembolismo
+  Degenerazione degli impianti + Endocardite infettiva « Trombosi

- Dilatazione - Infarto miocardico - Rottura del cerotto
Potenziali complicanze correlate alla procedura

«  Ostruzione del flusso «  Aderenze pericardiche « Stenosi

- Infiammazione - Formazione di pseudoaneurisma

Modalita di fornitura

Il cerotto CardioCel & fornito sterile e apirogeno in un contenitore sigillato; NON RISTERILIZZARE. Il cerotto viene conservato in una soluzione sterile di glicole propilenico. La sterilita é
garantita se la confezione non € aperta e presenta un sigillo integro. Le porzioni inutilizzate devono essere considerate non sterili e gettate.

Istruzioni per F'uso
Scegliere il modello di cerotto CardioCel adatto in base al tipo di procedura da esequire. Il cerotto CardioCel puo essere tagliato a una misura adeguata per una determinata riparazione.
CardioCel & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Preparazione del cerotto

Sciacquare i guanti chirurgici per rimuoverne la polvere prima di toccare CardioCel.

Esaminare i dati riportati sull’etichetta del barattolo per confermare la selezione della misura corretta del cerotto biologico CardioCel.

NON USARE IL CEROTTO BIOLOGICO CARDIOCEL SE IL BARATTOLO O IL SIGILLO SONO DANNEGGIATI. Non smaltire il prodotto. Si prega di contattare il proprio distributore per ulteriori
istruzioni.

Rimuovere la guarnizione di plastica esterna anti-manomissione e svitare il tappo del barattolo. Il contenuto del barattolo & sterile e deve essere maneggiato in modo asettico per evitare
la contaminazione. La parte esterna del barattolo non € sterile e non deve essere introdotta nel campo sterile. Rimuovere da barattolo il cerotto CardioCel afferrandolo agli angoli con un
forcipe sterile e non contundente.

Immergere in soluzione fisiologica sterile. Non & necessario un risciacquo prolungato. Lasciare il cerotto CardioCel in soluzione fisiologica per evitarne la disidratazione fino a quando
richiesto dal chirurgo.

Impianto

Il chirurgo puo tagliare e modellare il CardioCel per rispondere alle esigenze della procedura.

Prestare attenzione durante la manipolazione del dispositivo, ad esempio utilizzando pinze atraumatiche, per evitare la lacerazione o il danneggiamento del cerotto.

Il dispositivo deve essere esaminato visivamente per escludere la presenza di danni e rilevando che potrebbe presentare un lato liscio e uno ruvido.

CardioCel puo essere tagliato, piegato o stratificato secondo necessita. In caso di stratificazione, & preferibile tagliare il materiale in fogli separati, creando dei bordi piuttosto che piegarlo,
in modo da esporre il massimo numero di superfici tagliate al tessuto corporeo, per migliorare la penetrazione nelle cellule e nei vasi sanguigni.

CardioCel puo essere suturato o fissato con dei punti in posizione. Essendo un materiale resistente, aderisce e trattiene le suture in modo facile e saldo e rimane in situ mentre viene
incorporato nei tessuti circostanti.

In caso di impianto tramite sutura, i punti di sutura devono essere effettuati a 2 o 3 millimetri dal bordo del cerotto.

Nota: dopo la rimozione dal barattolo, tutti i pezzi inutilizzati di CardioCel devono essere gettati.

La soluzione in cui & conservato il CardioCel pud essere smaltita in base alle procedure ospedaliere per i materiali non pericolosi.

Tecnica chirurgica
Il presente libretto diistruzioni per I'uso non ha lo scopo di istruire il chirurgo su procedure di riparazione specifiche. LeMaitre Vascular, Inc. presume che qualsiasi chirurgo che esegue le
operazioni di cui sopra abbia ricevuto una formazione adeguata e abhia una conoscenza approfondita della letteratura scientifica pertinente.

Risorse per 'impianto dei pazienti

I cerotto CardioCel & fornito con una Patient Implant Card (PIC). Si prega di fornire al paziente la PIC compilata (istruzioni riportate di sequito) dopo I'impianto:

1. Laparte anteriore del PIC fornita deve essere completata dal chirurgo/dall'équipe operatoria.

2. (isono 3 righe di informazioni da compilare. La riga n. 1 identifica il paziente (ad es. nome del paziente). La riga n. 2 indica la data dell'operazione. La riga n. 3 indica I'indirizzo del
centro sanitario o del medico presso cui & possibile trovare informazioni mediche sul paziente.

3. llretro del PIC contiene le informazioni sul prodotto e sul produttore.

Materiali del dispositivo

Il paziente puo essere esposto ai sequenti materiali e sostanze nel caso del cerotto pit grande da 6x14 cm:
« Tessuto pericardio bovino processato: media 5,55 g per cerotto

« Glicole propilenico: fino a 13,0 mg per cerotto

- Ossido di propilene: limite inferiore a quello rilevabile

«  Glutaraldeide: limite inferiore a quello rilevabile

Il cerotto CardioCel ha superato il test per garantirne la biocompatibilita.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

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

La soluzione di conservazione puo essere smaltita in base alle procedure ospedaliere per i materiali non pericolosi.

Confezionamento e spedizione di materiale espiantato CardioCel:

Il reso della spedizione a LeMaitre Vascular si basa su 3 domande fondamentali:

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

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

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

Se larisposta alle domande 10 2 & affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per la spedizione. QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA
CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI A LEMAITRE VASCULAR. In questi casi, il materiale espiantato deve essere smaltito in osservanza ai regolamenti locali.
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Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologidi, si prega di attenersi alle norme seguenti:

Prima dell'espianto:
1. Se possibile, esequire una TAC 0 un esame ecografico del dispositivo per documentarne la pervieta.
2. LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate. LeMaitre Vascular richiede le seguenti informazioni:
a. Ladiagnosi originale che ha determinato I'uso dellimpianto.
b. L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compresa la clinica o I'ospedale presso cui il dispositivo € stato impiantato.
¢. Lesperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.
d. 1lnome dell'ospedale o della clinica presso cui é stato esequito I'espianto e la data del recupero.

Espianto:

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

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

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

Confezionamento:

1. I'materiali espiantati devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che
manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Selezionare materiale assorbente e di imbottitura che isoli il contenitore sigillabile interno alla confezione secondaria. Gli
imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno.

2. Gliespianti contenuti all'interno dei contenitori primari sigillati devono essere etichettati riportando il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659. Lo stesso
simbolo deve essere riportato sulla confezione secondaria e su quella piti esterna. La confezione piu esterna deve riportare un’etichetta con indicazione di nome, indirizzo e numero
di telefono del mittente e la dicitura: “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Se la confezione appare danneggiata o presenta
perdite, isolarla e notificarlo al mittente).

3. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

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

Sintesi relativaalla sicurezza e alla prestazione dlinica
Per visualizzare il documento di Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del Cerotto per bioimpalcatura CardioCel, visitare www.lemaitre.com/sscp quindi selezionare il
collegamento “Cerotto per bioimpalcatura CardioCel” per esaminare la SSCP di CardioCel.

Garanzia limitata del prodotto; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate
nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR,
INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE
ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA 0 DI IDONEITA PER UN
USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione
inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel
rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall’acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di
scadenza del dispositivo. R \
LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA
COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA, SIA ESSA PER CONTRATTO,
ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA
DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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



Parche de malla quirtirgica bioldgica CardioCel™
(Ntmeros de modelo: EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
espafiol - Instrucciones de uso

STERILE [P0

Conservacion

El parche de malla quirdrgica bioldgica CardioCel debe almacenarse a temperatura ambiente, nunca por debajo de los 2 °Co por encima de los 25 °C, y alejado de fuentes de calor directo.
Elimplante no debe reesterilizarse.

Descripcion

El parche CardioCel consta de una pieza de tejido pericérdico bovino que se ha elegido para manchar lo minimo el tejido. El pericardio se obtiene a partir del ganado bovino originario de
Australia, Nueva Zelanda y Estados Unidos.

El parche CardioCel es liquido quimico esterilizado y envasado en un contenedor de pléstico que contiene una solucién de esterilizacién de 6xido de propileno estéril. La solucién de
esterilizacion se convierte en solucion de almacenamiento de propilenglicol en el contenedor antes de la liberacién del producto.

El parche CardioCel se suministra en una variedad de tamafios desde 4 cm” a 84 cm” El grosor promedio del parche CardioCel es de 0,5 mm. El grosor promedio del parche CardioCel Neo es
de 0,3 mm.

Los parches de malla quirdrgica bioldgica CardioCel se suministran en los siguientes tamafios:

Producto | Modelo Tamafio (cm) Peso (g) Producto | Modelo | Tamafio (cm) Peso (g)
£C0202 2x2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo  |gcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indicaciones de uso

El parche de malla quirdrgica bioldgica CardioCel esta indicado para su uso en la reparacion de defectos cardiacos y vasculares, incluidos defectos intracardiacos, defectos septales,
reparacion de valvulas y anillos, y en la reconstruccién de grandes vasos.

Uso previsto
El parche CardioCel estd indicado para utilizarse como parche en defectos cardiacos y vasculares. El material del parche es un implante permanente que se utiliza para reparar las arterias
dafiadas o el tejido cardiaco.

Usuario previsto
Los usuarios previstos del parche CardioCel son cirujanos cardiotorécicos y cirujanos generales cualificados.

Poblacion de pacientes
Pacientes de cualquier sexo, edad o grupo étnico que necesiten una reparacion permanente de deformidades cardiacas congénitas y otras deformidades o defectos cardiacos derivados
de lesiones o fallos de funcionamiento cardiacos, cuando esté clinicamente indicada la reparacion con el material del parche. No hay datos relacionados con el uso de este dispositivo en
mujeres embarazadas.

Parte del cuerpo que entra en contacto
« Vasos sanguineos

Afecciones dinicas
« Defectos cardiacos y vasculares

Beneficios clinicos y caracteristicas de rendimiento
« Aumento de las tasas de supervivencia
+ Mejor calidad de vida:
+ Mejora general en la salud/bienestar general
+ Mejora en la tolerancia al ejercicio
« Prevencion y reduccion de cirugias posteriores en el futuro
El parche CardioCel se obtiene de materiales animales, ya que su rendimiento es comparable o mejor que los parches fabricados con materiales sintéticos. El rendimiento del dispositivo
también es comparable a las opciones de parches fabricados con otros materiales derivados de animales (ovinos o bovinos). No presenta ningtin mayor riesgo para el paciente en
comparacion con otras alternativas, y su perfil de beneficio-riesgo es favorable.

Duracidn del parche

El parche de malla quirdrgica bioldgica CardioCel tiene una vida dtil de hasta:

- 10afios para el tratamiento de defectos intracardiacos y septales/reconstruccion de grandes vasos
- 5afios para el tratamiento de la reparacion de vélvulas y anillos

Contraindicaciones
«  Estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida o sospechada al coldgeno bovino y al pericardio bovino.

Advertencias
1. Silaesterilidad se ve afectada, el uso del dispositivo puede provocar una infeccién.

Precauciones

1. Nose han investigado dafios en el dispositivo por exposicién a productos quimicos, congelacion, calor extremo o esterilizacién quimica por parte del usuario. Por lo tanto, se
desconocen los resultados quirtrgicos a largo plazo después de la exposicion.

2. Guarde el envase con el lateral derecho hacia arriba.

3. Laparte externa del frasco no es estéril y no debe colocarse en el campo estéril.

4. No utilice el dispositivo si el precinto antimanipulacién esté roto.

5. No utilice el dispositivo i el indicador de congelacion se ha disparado.

6. No utilice el dispositivo si hay evidencia de dafos o fugas en el frasco, 0 si la solucion parece turbia, ya que la esterilidad del producto podria haberse visto comprometida.

7. No exponga el parche a soluciones, productos quimicos, antibiéticos, antimicocéticos u otros firmacos, excepto en el caso de la solucion de almacenamiento o la solucién salina
fisioldgica estéril, ya que el parche podria dafiarse de forma irreparable y no resultaria visible durante la inspeccién visual.

8. Antes de la cirugia, se debe informar a los futuros pacientes o a sus representantes sobre posibles complicaciones que pueden estar asociadas con el uso de este dispositivo.
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9. Aligual que con cualquier otro procedimiento quirdrgico, la infeccion es una posible complicacién. Supervise al paciente en busca de infeccién y tome las medidas terapéuticas
adecuadas.

Acontecimientos adversos

1. No se han investigado dafios en el dispositivo por exposicion a productos quimicos, congelacién, calor extremo o esterilizacién quimica por parte del usuario. Por lo tanto, se
desconocen los resultados quirdrgicos a largo plazo después de la exposicion.

2. Se han notificado casos de reacciones inflamatorias epicardicas cuando se ha utilizado pericardio bovino para el cierre pericardico.

3. Otros acontecimientos adversos asociados con los parches pericardicos bioprotésicos que se han informado en la bibliografia han sido: calcificacién, hemolisis, obstruccion del flujo,
tromboembolismo; endocarditis, adherencias pericardicas, inflamacion, degeneracién de los implantes y la formacion de tejido fibroso clinicamente significativo.

Posibles complicaciones

Posibles complicaciones relacionadas con el dispositivo

+ Hemorragia - Formacion de tejido fibroso clinicamente significativo «+  Reestenosis

« (aldficacion «+ Hemdlisis « Accidente cerebrovascular
+ Muerte «  Infeccion « Tromboembolismo
« Degeneracion de los implantes +  Endocarditis infecciosa « Trombosis

- Dilatacion - Infarto de miocardio « Rotura del parche
Posibles complicaciones relacionadas con el procedimiento

« Obstruccion del flujo «  Adherencias pericardicas - Estenosis

- Inflamacion « Formacion de seudoaneurismas

(6mo se suministra

El parche CardioCel se suministra estéril y no pirogénico en un envase precintado; NO VOLVER A ESTERILIZAR. El parche se almacena en una solucién de almacenamiento de propilenglicol
estéril. La esterilidad estd asegurada siempre que no se haya abierto ni dafiado el precinto del paquete. Las partes sin usar deben considerarse no estériles y descartarse.

Indicaciones de uso
Elija el modelo de parche CardioCel necesario que sea apropiado para el tipo de intervencion que se estd realizando. El parche CardioCel puede cortarse a un tamafio apropiado para una
determinada reparacion. CardioCel es para UN SOLO USO UNICAMENTE.

Preparacion del parche

Enjuague los guantes quirtrgicos para retirar el polvo de los guantes antes de tocar el dispositivo CardioCel.

Examine la informacién de la etiqueta del frasco para comprobar que eligid el tamafio correcto del parche CardioCel.

NO USE EL PARCHE CARDIOCEL SI EL FRASCO SE HA DANADO 0 SE HA ROTO EL PRECINTO. No elimine el producto. Contacte con su distribuidor para recibir instrucciones adicionales.

Rompa el precinto de plastico antimanipulacion y desenrosque el tapdn del frasco. El contenido del frasco es estéril y debe manipularse de forma aséptica para evitar la contaminacion. La
parte externa del frasco no es estéril y no debe entrar en el campo estéril. Extraiga del frasco el parche CardioCel agarrando sus esquinas con pinzas atraumaticas estériles.

Sumerja en solucién salina fisioldgica estéril. No se necesita un enjuague extenso. Deje que el parche CardioCel permanezca en solucion salina para evitar la deshidratacion hasta que el
cirujano lo necesite.

Implante

El cirujano puede cortar y dar forma a CardioCel para adaptarse a los requisitos del procedimiento.

Se debe tener cuidado al manipular el dispositivo, por ejemplo, con pinzas atraumaticas, para evitar rasgar o dafiar de cualquier otro modo el parche.

Debe examinarse visualmente el dispositivo en busca de dafios, teniendo en cuenta que puede tener un lado liso y rugoso.

CardioCel se puede cortar, plegar o disponer en capas, segun sea necesario. Si realiza la estratificacion, es preferible cortar el material en hojas separadas, creando bordes en lugar de
plegarlo, presentando el nimero méximo de superficies de corte al tejido corporal, para mejorar la penetracién de células y vasos sanguineos.

CardioCel se puede suturar o grapar en su lugar. Al ser un material resistente, tomard y mantendrd suturas de manera facil y firme, y permanecerd en el lugar mientras se incorpora al tejido
circundante.

Cuando se implante mediante sutura, las mordidas de sutura deben tomarse a 2 o 3 milimetros del borde del parche.

Nota: Después de sacarlos de su frasco, todos los trozos sin utilizar de CardioCel deben desecharse.

La solucidn en la que se almacena el dispositivo CardioCel puede desecharse de acuerdo con los procedimientos hospitalarios para materiales no peligrosos.

Técnica quinirgica

Estd fuera del objetivo de estas instrucciones de uso formar al cirujano en procedimientos de reparacion especificos. LeMaitre Vascular, Inc. supone que cualquier cirujano que realiza las
anteriores operaciones ha recibido la formacion adecuada y estd muy familiarizado con la literatura cientifica pertinente.

Recursos paraimplantes en el paciente

El parche CardioCel se entrega con una tarjeta de implante para el paciente (PIC). Entreque al paciente la PIC completa (instrucciones a continuacién) después de la implantacién:

1. Laparte frontal de la PIC suministrada debe rellenarla el cirujano/equipo quirtrgico.

2. Hay 3 lineas de informacion para completar. La linea n.° 1 sirve para identificar al paciente (p. ej., nombre del paciente). La linea n.° 2 corresponde a la fecha de operacién. La linean. 3
corresponde a la direccion del centro de atencion médica o del médico donde se puede encontrar informacion médica sobre el paciente.

3. Laparte posterior de la PIC contiene el producto y la informacién del fabricante.

Materiales del dispositivo

El paciente puede estar expuesto a los siguientes materiales y sustancias para el parche mds grande de 6 cm x 14 cm en el peor de los casos:
«  Tejido de pericardio bovino procesado: promedio 5,55 g por parche

« Propilenglicol: hasta 13,0 mg por parche

« Oxido de propileno: menor que el limite detectable

«  Glutaraldehido: menor que el limite detectable

El parche CardioCel ha pasado pruebas para garantizar su biocompatibilidad.

Manipulaciény eliminacion seguras

Si se producen incidentes médicos graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos a LeMaitre Vascular y a la autoridad normativa del pais donde se
encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la
normativa local para consultar la eliminacion correcta.

La solucién de almacenamiento puede desecharse de acuerdo con los procedimientos hospitalarios para materiales no peligrosos.

Empaquetado y envio de CardioCel explantados:

La devolucién del envio a LeMaitre Vascular depende de 3 preguntas cruciales:

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

2. ;Seobtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye radiondclidos terapéuticos en los dltimos 6 meses?

3. jElmédico ha obtenido el consentimiento del paciente para devolver la muestra al fabricante para investigacion?

En caso de que la respuesta a la pregunta 10 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacién adecuada para el envio. NO DEBE DEVOLVER ESTOS EXPLANTES A LEMAITRE
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VASCULAR BAJO NINGUN CONCEPTO. En estos casos, debe desechar el explante conforme a la normativa local.

Para explantes que no presentan peligro patogénico ni radioldgico, siga estos pasos:

Antes del explante:
1. Sies posible, realice una TC o ecografia del dispositivo para documentar la permeabilidad.
2. LeMaitre Vascular puede aceptar informacién clinica de pacientes andnimos. LeMaitre Vascular solicita informacion como la siguiente:
a. Eldiagndstico original que dio como resultado el uso del implante.
b. Lahistoria clinica del paciente relevante para el implante, incluido el hospital o clinica donde se implantd el dispositivo.
¢. Laexperiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
d. Elhospital o clinica donde se realizé el explante y la fecha de extraccion.

Explantacion:

1. Los parches CardioCel explantados deben transferirse directamente a un contenedor sellable que contenga una solucion alcalina amortiguada de glutaraldehido al 2 % o formaldehido
al 4 % antes del envio.

2. lalimpieza de los parches explantados debe ser minima, si fuera necesaria. No debe utilizar la digestion proteolitica bajo ningtn concepto.

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

Envasado:

1. Debe sellary envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicion a los que manipulen dichos envases durante el transito.
Debe elegir un material que sea absorbente y amortiguador para aislar el contenedor sellable dentro del envase secundario. A continuacién debe empaquetar el envase primario y
secundario dentro de otro paquete externo.

2. Debe etiquetar los envases primarios sellados que contienen los explantes con un simbolo de peligro biolégico IS0 7000-0659. Debe adherir el mismo simbolo al envase secundario y
al envase exterior. El envase exterior también debe llevar la etiqueta con el Nombre, Direccion y Nimero de teléfono del remitente, y la frase “Si descubre dafios o fugas, debe aislar el
envase y notificarlo al remitente”.

3. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Resumen de seguridad y funcionamiento dlinico (SSCP)
Para ver el documento Resumen de seguridad y rendimiento clinico del parche de malla quirdrgica bioldgica CardioCel, visite www.lemaitre.com/sscp luego elija el enlace “Parche de malla
quirtrgica bioldgica CardioCel” para revisar el SSCP CardioCel.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas
instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON
RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD
PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningun tipo de maltrato o mal uso de
este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de
este dispositivo o el reembolso del precio de este (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente
garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo. ;

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO EL CONJUNTO

DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 US$), COMO QUIERA QUE SURJA
BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE

DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER
RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre
dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el producto.



Enxerto de scaffold biocompativel CardioCel™
(Ntmeros de modelo: EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
Instrugdes de utilizacao - Portugués

STERILE [PO]

Armazenamento

0 enxerto de scaffold biocompativel CardioCel deve ser armazenado a temperatura ambiente, sem nunca descer abaixo de 2 °C ou exceder 25 °C, e deve ser mantido afastado de fontes de
calor diretas. 0 implante ndo deve ser reesterilizado.

Descricao

0 enxerto CardioCel consiste numa secdo de tecido de pericardio bovino que foi selecionada para lesdes tecidulares minimas. 0 pericérdio é obtido a partir de gado bovino proveniente da
Austrélia, Nova Zelandia e EUA.

0 enxerto CardioCel é esterilizado por substancias quimicas liquidas e embalado num frasco de plastico com uma solugéo de esterilizacao de dxido de propileno estéril. A solugao de
esterilizacao converte-se em solugdo de conservacéo de propilenoglicol no frasco antes da libertacao do produto.

0 enxerto CardioCel encontra-se disponivel em vérios tamanhos, que variam entre 4 cm? e 84 cm? A espessura média do CardioCel é de 0,5 mm. A espessura média do CardioCel Neo é de
0,3 mm.

0s enxertos de scaffold biocompativel CardioCel estao disponiveis nos sequintes tamanhos:

Produto | Modelo | Tamanho(cm) | Peso(g) Produto Modelo Tamanho (cm) Peso (g)
£C0202 22 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo 1" EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indicacdes de utilizacao

0 enxerto de scaffold biocompativel CardioCel destina-se a ser utilizado na reparacao de defeitos cardiacos e vasculares, incluindo defeitos intracardiacos, defeitos do septo, reparacao de
valvulas e anéis e reconstrucao de grandes vasos.

Utilizacao prevista
0 enxerto CardioCel destina-se a ser utilizado como enxerto em defeitos cardiacos e vasculares. 0 material de enxerto consiste num implante permanente utilizado para reparar artérias
ou tecido cardiaco danificados.

Utilizador previsto
0s utilizadores previstos do enxerto CardioCel incluem cirurgioes cardiotordcicos e cirurgides gerais qualificados.

Populacdo de pacientes

Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia que necessitem de um implante permanente para reparar deformidades cardiacas congénitas e outras deformidades ou defeitos cardiacos
resultantes de lesdes ou disfungdes cardiacas, em que a reparacao com material de enxerto esteja clinicamente indicada. Nao existem dados sobre a utilizacao deste dispositivo em
mulheres gravidas.

Parte do corpo em contacto
« Vasos sanguineos

Condicdes clinicas
- Defeitos cardiacos e vasculares

Beneficios clinicos e caracteristicas de desempenho
« Aumento das taxas de sobrevivéncia
«+ Melhoria da qualidade de vida
+ Melhoria geral da saide/bem-estar geral
« Melhoria da tolerdncia ao exercicio
« Prevencdo/reducdo da necessidade de novas cirurgias numa fase posterior da vida
0 enxerto CardioCel é fabricado a partir de materiais de origem animal, uma vez que o respetivo desempenho é compardvel ou superior ao dos enxertos fabricados a partir de materiais
sintéticos. 0 desempenho do dispositivo também é comparavel as op¢des de enxerto fabricadas a partir de outros materiais derivados de animais (ovinos ou bovinos). Nao apresenta
qualquer risco acrescido para o paciente em comparagao com as alternativas, sendo o seu perfil de risco/beneficio favoravel.

Vida util do enxerto

0 enxerto de scaffold biocompativel CardioCel tem uma vida ttil de até:

«10anos para o tratamento de defeitos intracardiacos e do septo/reconstrugdo de grandes vasos
«5anos para o tratamento de reparacao de valvulas e anéis

Contraindicagoes
- (Contraindicado para pacientes com suspeita ou confirmacao de hipersensibilidade a colagénio bovino ou pericardio bovino.

Avisos
1. Autilizacao do dispositivo apds a esterilidade ter sido comprometida pode resultar em infecdo.

Precaugoes

1. Ainda ndo se procedeu a investigacao da ocorréncia de danos no dispositivo devido a exposi¢do a substancias quimicas, congelamento, calor extremo ou esterilizacdo por substancias
quimicas por parte do utilizador. Por conseguinte, o resultado cirdrgico a longo prazo apds a exposicao é desconhecido.

Armazene a embalagem com o lado direito virado para cima.

0 exterior do frasco nao estd esterilizado, pelo que nao pode ser colocado no campo estéril.

Néo utilize o dispositivo se o selo no estiver intacto.

Néo utilize o dispositivo se o indicador de congelamento tiver sido acionado.

Néo utilize o dispositivo se houver indicios de danos ou fugas no frasco, ou se a solucao parecer turva, dado que é possivel que a esterilidade do produto tenha sido comprometida.
Néo exponha o enxerto a nenhuma solugao, substancia quimica, antibidtico, antimicético ou outro medicamento, exceto a solugdo de conservagao ou soro fisioldgico estéril, uma vez
que podem ocorrer danos irrepardveis no enxerto que nao sao visiveis numa inspecao visual.

8. Antes da cirurgia, os potenciais pacientes ou os respetivos representantes devem ser informados sobre as possiveis complicagdes que podem estar associadas a utilizacdo deste
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dispositivo.
9. Tal como acontece com qualquer procedimento cirtirgico, a infecdo constitui uma possivel complicacdo. Monitorize o paciente quanto a infecdes e tome as medidas terapéuticas
adequadas.

Acontecimentos adversos

1. Ainda ndo se procedeu a investigacao da ocorréncia de danos no dispositivo devido a exposicao a substancias quimicas, congelamento, calor extremo ou esterilizagao por substancias
quimicas por parte do utilizador. Por conseguinte, o resultado cirrgico a longo prazo apds a exposi¢ao é desconhecido.

2. Foram notificados casos de reagdes inflamatdrias epicardicas aquando da utilizagao de pericardio bovino para o encerramento do pericardio.

3. Outros acontecimentos adversos associados aos enxertos pericardicos bioprotéticos que foram comunicados na literatura incluem: calcificacdo; hemdlise; obstrugéo do fluxo;
tromboembolia; endocardite; aderéncias pericardicas; inflamacao; degeneracao dos implantes; e formacao de tecido fibroso clinicamente significativo.

Complicagoes potendiais
Potenciais complicacdes relacionadas com o dispositivo

+ Hemorragia - Formagdo de tecido fibroso clinicamente significativo + Reestenose

- (alcificacao + Hemdlise . AVC

+ Morte + Infecao + Tromboembolia

- Degeneracdo dos implantes - Endocardite infeciosa - Trombose

- Dilatacao - Enfarte do miocdrdio - Rutura do enxerto
Potenciais complicagoes relacionadas com o procedimento

+ Obstrucdo do fluxo «Aderéncias pericardicas - Estenose

« Inflamagdo « Formacdo de pseudoaneurisma

Apresentagéo

E fornecido um enxerto CardioCel estéril e apirogénico num recipiente selado; NAO REESTERILIZE. 0 enxerto encontra-se conservado numa solugdo de conservacao de propilenoglicol
estéril. A esterilidade é garantida se a embalagem estiver fechada e o selo ndo tiver sido violado. As sec¢des ndo utilizadas deverao ser consideradas como ndo estéreis e deverdo ser
eliminadas.

Instrugdes de utilizacdo
Escolha o modelo do enxerto CardioCel necessario, conforme apropriado para o tipo de procedimento a realizar. 0 enxerto CardioCel pode ser cortado de forma a obter o tamanho
adequado para uma determinada reparacao. 0 CardioCel destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO.

Preparagao do enxerto

Enxague as luvas cirdrgicas para remover o pé presente nas mesmas antes de tocar no CardioCel.

Examine as informagdes do rétulo do frasco para verificar a selecao do tamanho correto do enxerto CardioCel.

NAO UTILIZE O ENXERTO CARDIOCEL SE O FRASCO ESTIVER DANIFICADO OU 0 SELO TIVER SIDO VIOLADO. Nao elimine o produto. Contacte o seu distribuidor para obter instrugdes adicionais.
Retire 0 selo de pldstico exterior e desaperte a tampa do frasco. O contetido do frasco esta esterilizado e tem de ser manuseado asseticamente para evitar a contaminacao. 0 exterior

do frasco ndo estd esterilizado, pelo que ndo pode entrar em contacto com o campo estéril. Retire 0 enxerto CardioCel do frasco, sequrando-o pelos cantos com uma pinca atraumatica
esterilizada.

Mergulhe em soro fisiolégico estéril. Nao é necessario enxaguar excessivamente. Deixe o enxerto CardioCel permanecer em soro fisioldgico para evitar a desidratagdo até o cirurgiao
precisar do mesmo.

Implantacdo

0 cirurgido pode cortar e moldar o CardioCel de acordo com os requisitos do procedimento.

Deve ter-se cuidado ao manusear o dispositivo, por exemplo, através da utilizacao de uma pina atraumética, para evitar a rutura ou outros danos no enxerto.

0 dispositivo deve ser objeto de uma inspegao visual para detetar a presenca de danos, uma vez que este pode ter um lado liso e dspero.

0 CardioCel pode ser cortado, dobrado ou estratificado, conforme necessario. Em caso de estratificacao, é preferivel cortar o material em camadas separadas, criando bordas, em vez de o
dobrar, expondo 0 nimero méximo de superficies cortadas ao tecido corporal, para aumentar a penetracdo das células e dos vasos sanguineos.

0 CardioCel pode ser suturado ou agrafado no local. Como se trata de um material forte, retém e sequra as suturas com facilidade e firmeza e permanece no local enquanto é incorporado
no tecido circundante.

Aquando da implantacdo por sutura, as incisdes de sutura devem ser realizadas a 2 a 3 milimetros da borda do enxerto.

Nota: apds a remocao do frasco, todas as pecas nao utilizadas do CardioCel devem ser eliminadas.

A solucdo de conservacao do CardioCel pode ser eliminada de acordo com os procedimentos hospitalares para materiais ndo perigosos.

Técnica dnirgica

Néo compete a este folheto de Instrugdes de utilizagdo instruir o cirurgiao quanto aos procedimentos de reparaao especificos. A LeMaitre Vascular, Inc. parte do principio de que qualquer
cirurgido que realize as operagdes acima tenha recebido a formacéo adequada e esteja devidamente familiarizado com a literatura cientifica pertinente.

Recursos de implantes para pacientes

0 adesivo CardioCel é fornecido com um cartao de implante do paciente (PIC). Forneca ao paciente o PIC preenchido (instrugdes abaixo) apés o implante:

1. Aparte da frente do PIC fornecido deve ser preenchida pelo cirurgiao/equipa operatdria.

2. Existem 3 linhas de informagdo a serem preenchidas. A linha n. 1 destina-se a identificacdo do paciente (por exemplo, nome do paciente). A linha n.° 2 destina-se a data da operacéo.
Alinha n.° 3 destina-se ao endereco do centro de satide ou do médico onde podem ser encontradas informagdes médicas sobre o paciente.

3. Aparte de trés do PIC contém as informagdes sobre o produto e o fabricante.

Materiais do dispositivo

0 paciente pode ser exposto aos seguintes materiais e substancias, no pior dos casos, com o maior enxerto de 6 x 14 cm:
« Tecido de pericardio bovino processado: média de 5,55 g por enxerto

« Propilenoglicol: até 13,0 mg por enxerto

« Oxido de propileno: inferior ao limite detetdvel

«  Glutaraldeido: inferior ao limite detetavel

0 enxerto CardioCel passou nos testes para garantir a sua biocompatibilidade.

Manuseamento e eliminacao seguros

(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade reguladora do pais onde
utilizador se encontra.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e ndo € infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagao. Consulte os
regulamentos locais para verificar como devera ser feita a eliminaco apropriada.

Asolucdo de conservacao pode ser eliminada de acordo com os procedimentos hospitalares para materiais nao perigosos.

Embalagem e expedicdo de CardioCel explantados:



A devolugdo da expedicdo para a LeMaitre Vascular depende de 3 questdes cruciais:

1. 0 explante é proveniente de um paciente com uma condicdo patogénica conhecida ou presumida na altura da explantacao?

2. 0 explante é proveniente de um paciente com historial de tratamento conhecido que envolva radionuclideos nos dltimos 6 meses?

3. 0 médico obteve o consentimento do paciente para proceder a devolugao da amostra ao fabricante para fins de investigacao? )

Na eventualidade de a resposta a pergunta 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular ndo disponibiliza orientacdo adequada para a expedido. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER
DEVOLVIDOS A LEMAITRE VASCULAR EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

Para explantes que ndo representem riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrugdes que se sequem:

Pré-explantacao:
1. Se possivel, realize um exame de TC ou uma ecografia do dispositivo para documentar a paténcia.
2. AleMaitre Vascular aceita informagoes clinicas com os dados pessoais do paciente anonimizados. A LeMaitre Vascular solicita informacdes, incluindo:
a. 0 diagnéstico original que resultou na utilizacao do implante.
b. 0 historial clinico do paciente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o dispositivo foi implantado.
¢. Aexperiéncia do paciente relativamente ao implante antes da sua utilizacdo.
d. 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacdo foi realizada e a data da recuperacdo.

Explantacao:

1. Os enxertos CardioCel explantados devem ser diretamente transferidos para um recipiente selével com uma solucéo de glutaraldeido a 2% ou formaldeido a 4% com tampéo alcalino
antes da expedicdo.

2. Alimpeza de enxertos explantados deve ser minima, se necessdrio. A digestao proteolitica ndo deve ser utilizada em circunsténcia alguma.

3. Osexplantes CardioCel ndo devem ser descontaminados em circunstancia alguma. NAO submeta a amostra a autoclavagem nem utilize gas de 6xido de etileno para descontaminar.

Embalagem:

1. Os explantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacéo do ambiente ou exposicdo dos trabalhadores que manuseiam estas
embalagens durante o transporte. Deve ser selecionado material absorvente e amortecedor para o isolamento do recipiente selével dentro da embalagem secundéria. A embalagem
priméria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior.

2. 0s explantes em embalagens primarias seladas devem ser identificados com um simbolo de risco hiolégico de acordo com a norma 1S0 7000-0659. 0 mesmo simbolo deve ser afixado
a embalagem secunddria e a embalagem exterior. A embalagem exterior deve ser igualmente identificada com o nome, o endereco e o nimero de telefone do remetente e com a
declaracao “Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Caso sejam detetados danos ou fugas, a embalagem deve ser isolada e 0
remetente notificado).

3. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

~ LeMaitre Vascular

A atencéo de: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, EUA

Resumo da seguranca e do desempenho dinico
Para visualizar o documento de Resumo da seguranca e do desempenho clinico do enxerto de scaffold biocompativel CardioCel, visite www.lemaitre.com/sscp e, depois, selecione a
hiperligacao “CardioCel Bioscaffold Patch” (Enxerto de scaffold biocompativel CardioCel) para rever o SSCP do CardioCel.

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(des) expressamente especificada(s) nestas
instrugdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE
VASCULAR, INC,, RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU
IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica
a situaces de utilizacao abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente
garantia, a inica forma de reparacdo consiste na substituicao ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugao do dispositivo
a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU
EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO

AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO
ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

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



CardioCel™ plaster med biologisk stattestruktur
(Modelnumre — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Dansk - Brugsanvisning

STERILE |PO

Opbevaring

CardioCel-plasteret med biologisk stattestruktur skal opbevares ved stuetemperatur, aldrig under 2 °Celler over 25 °C, og vk fra direkte varmekilder. Implantatet ma ikke resteriliseres.
Beskrivelse

CardioCel-plasteret bestar af et stykke bovint perikardievaev med minimale vaevsdefekter. Perikardiet stammer fra kvaeg med oprindelse i Australien, New Zealand og USA.
CardioCel-plasteret er steriliseret med flydende kemikalier og emballeret i et plastikglas med en steril steriliseringsoplasning af propylenoxid. Steriliseringsoplasningen omdannes til en
opbevaringsoplesning af propylenglykol i glasset, inden produktet frigives.

CardioCel-plasteret fas i forskellige starrelser fra 4 cm? til 84 cm? CardioCels gennemsnitlige tykkelse er 0,5 mm. Den gennemsnitlige tykkelse af CardioCel Neo er 0,3 mm.

CardioCel-plastrene med biologisk stattestruktur fas i folgende sterrelser:

Produkt Model | Storelse (cm) | Veegt(q) Produkt Model Storrelse (cm) Veegt ()
£C0202 0 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo | FcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indikationer for brug

CardioCel-plasteret med biologisk stattestruktur er indiceret til brug ved reparation af kardielle og vaskulaere defekter, herunder intrakardielle defekter, septumdefekter, reparation af
hjerteklapper og annulus samt rekonstruktion af store kar.

Tilsigtetanvendelse
CardioCel-plasteret er beregnet il brug som et plaster i kardielle og vaskulzre defekter. Plastermaterialet er et permanent implantat, der anvendes til reparation af beskadigede arterier
eller hjertevav.

Tilsigtet bruger
De tilsigtede brugere af CardioCel-plasteret er kvalificerede kardiothorakalkirurger og almindelige kirurger.

Patientpopulation

Patienter af ethvert ken, enhver alder eller etnicitet, der har brug for permanent implantation til reparation af medfadte hjertedeformiteter og andre hjertedeformiteter eller defekter, der
opstar som folge af hjerterelaterede skader eller fejlfunktioner, hvor reparation med plastermateriale er klinisk indiceret. Der findes ingen data for brugen af denne anordning pé gravide
kvinder.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Blodkar

Kliniske tilstande
Kardielle og vaskulaere defekter

Kliniske fordele og funktionsegenskaber
@get overlevelsesrate
Forbedret livskvalitet:
Generel forbedring af helbred/velvaere
Forbedret udholdenhed i forbindelse med motion
Forebyggelse/reduktion af yderligere kirurgiske indgreb senere i livet
CardioCel-plasteret er fremstillet af animalske materialer, da dets ydeevne kan sammenlignes med eller er bedre end plastre fremstillet af syntetiske materialer. Anordningens ydeevne
kan ogsa sammenlignes med plastre, der er fremstillet af andre animalske materialer (fér eller kvaeg). Det udger ikke nogen eget risiko for patienten sammenlignet med alternativer, og
dets fordelsrisikoprofil er positiv.

Plasterets levetid

CardioCel-plasteret med biologisk stattestruktur har en levetid pé op til:
10 ar ved behandling af intrakardielle og septale defekter/rekonstruktion af store kar
5 ar ved behandling til klap- og annulusreparation

Kontraindikationer
Kontraindikationer hos patienter med kendt eller formodet overfalsomhed over for oksekollagen eller bovint perikardie.

Advarsler
1. Brug af anordningen efter kompromittering af steriliteten kan resultere i infektion.

Forholdsregler
1. Instrumentskade som falge af eksponering for kemikalier, nedfrysning, ekstrem varme eller kemisk sterilisering udfert af brugeren er ikke blevet undersggt. Derfor kendes det
langsigtede kirurgiske resultat efter eksponering ikke.

2. Opbevar pakken med den rigtige side opad.

3. Glassets yderside er ikke sterilt og md ikke anbringes i det sterile omrade.

4. Anordningen ma ikke anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt.

5. Anordningen md ikke anvendes, hvis frostindikatoren er blevet udlgst.

6. Anordningen ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa beskadigelse eller lekage fra glasset, eller hvis oplasningen er plumret, da produktets sterilitet kan véere blevet kompromitteret.

7. Plasteret md ikke udsttes for oplasninger, kemikalier, antibiotika, antimykotika eller andre lzzgemidler med undtagelse af opbevaringsoplasningen eller sterilt fysiologisk saltvand,
da det kan resultere i uoprettelig beskadigelse af plasteret, som ikke er tydelig ved visuel inspektion.

8. For operationen skal prospektive patienter eller deres repraesentanter informeres om mulige komplikationer, som kan veere forbundet med brugen af denne anordning.

9. Lige som det er tilfaeldet i forbindelse med alle kirurgiske indgreb er infektion en mulig komplikation. Overvag patienten for infektion, og traef passende terapeutiske foranstaltninger.
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Bivirkninger

1. Instrumentskade som falge af eksponering for kemikalier, nedfrysning, ekstrem varme eller kemisk sterilisering udfert af brugeren er ikke blevet undersggt. Derfor kendes det
langsigtede kirurgiske resultat efter eksponering ikke.

2. Tilfeelde af epikardielle inflammatoriske reaktioner er blevet rapporteret i forbindelse med brug af bovint perikardie til perikardial lukning.

3. Andre bivirkninger forbundet med bioprotetiske perikardielle plastre, som er rapporteret i litteraturen, omfatter: forkalkning; haemolyse; gennemstremningsobstruktion;
tromboemboli; endokarditis; perikardieadhzsion; inflammation; forringelse af implantaterne og dannelse af klinisk signifikant fibrast vaev.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer pga. anordningen

Bladning - Dannelse af klinisk signifikant fibrest veev + Restenose
Forkalkning + Haemolyse « Slagtilfelde
Dodsfald - Infektion - Tromboemboli
Forringelse af implantaterne + Infektigs endokarditis « Trombose
Dilatation - Myokardieinfarkt «  Bristet plaster
Potentielle procedurerelaterede komplikationer
Gennemstremningsobstruktion «  Perikardieadhaesion . Stenose
Inflammation « Dannelse af pseudoaneurisme
Levering

Et CardioCel-plaster leveres sterilt og ikke-pyrogent i en forseglet beholder, MA IKKE RESTERILISERES. Plasteret opbevares i en steril ophevaringsoplasning af propylenglykol. Sterilitet er
garanteret, hvis emballagen er ubnet og har en ubeskadiget forsegling. Ubrugte sektioner skal anses som usterile og bortskaffes.

Brugsvejledning
Veelg det nodvendige CardioCel-plaster, som er relevant for den type procedure, der skal udfares. CardioCel-plasteret kan tilskares til en storrelse, der er relevant for en given reparation.
CardioCel er KUN TIL ENGANGSBRUG.

Klargering af plasteret

Skyl operationshandsker for at fierne handskepulveret, inden du rarer ved CardioCel.

Undersog oplysningerne pd glasmarkaten for at bekrzfte valget af den korrekte starrelse CardioCel-plaster.

CARDIOCEL-PLASTERET MA IKKE ANVENDES, HVIS GLASSET ER BESKADIGET, ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUDT. Bortskaf ikke produktet. Kontakt din distributer for yderligere vejledning.
Fjern den udvendige sikkerhedsforsegling af plastik, og skru glassets I3g af. Glassets indhold er sterilt og skal handteres aseptisk for at forebygge kontaminering. Glassets yderside er ikke
steril og ma ikke bringes ind i det sterile omrade. Tag CardioCel-plasteret ud af glasset ved at tage fat i hjornet med en steril, atraumatisk tang.

Nedsaenk i sterilt fysiologisk saltvand. Omfattende skylning er ikke pakreevet. Lad CardioCel-plasteret forblive i saltvand for at undga dehydrering, indtil kirurgen har brug for det.

Implantation

Kirurgen kan tilskaere og forme CardioCel, sa det passer til proceduren.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af anordningen, f.eks. ved brug af en atraumatisk tang, for at undga rifter eller anden beskadigelse af plasteret.

Anordningen skal undersgges visuelt for beskadigelse under hensyntagen til, at den kan have en glat og en ru side.

CardioCel kan tilskzeres, foldes eller legges i lag efter behov. Hvis det lzgges i lag, anbefales det at tilskaere materialet i saerskilte lag, sa der dannes kanter i stedet for at folde det
sammen, for at ladet det maksimale antal afskarne overflader komme i kontakt med kropsvzevet for at forbedre gennemtraengning af celler og blodkar.

CardioCel kan sutureres eller hftes fast. Idet materialet er sterkt, kan det nemt modsta og fastholde suturer, og det forbliver in situ, mens det indkorporeres i det omgivende vav.
Nér det implanteres med sutur, skal suturen pabegyndes 2 til 3 millimeter fra kanten af plasteret.

Bemaerk: Efter udtagning fra glasset skal alle ubrugte stykker CardioCel kasseres.

Den oplgsning, hvori CardioCel opbevares, kan bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne for ikke-farlige materialer.

Kirurgisk teknik
Det ligger uden for denne brugervejlednings omrade at vejlede kirurgen i specifikke reparationsprocedurer. LeMaitre Vascular, Inc. antager, at alle kirurger, der udferer ovennaevnte
operationer, har modtaget tilstraekkelig undervisning og er helt bekendt med den relevante videnskabelige litteratur.

Implantationsressourcer til patienten

CardioCel-plasteret leveres med et patientimplantatkort (PIC). Giv venligst patienten den udfyldte PIC (instruktioner nedenfor) efter implantation:

1. Forsiden af det medfelgende patientimplantatkort skal udfyldes af den opererende kirurg/operationsteamet.

2. Derer3linjer med oplysninger, der skal udfyldes. Linje nr. 1 er til patientidentifikation (f.eks. patientnavn). Linje nr. 2 er til operationsdatoen. Linje nr. 3 er adressen pa
behandlingscentret eller lzgen, hvor der findes medicinske oplysninger om patienten.

3. Bagsiden af patientimplantatkortet indeholder produkt- og producentoplysninger.

Anordningens materialer
Patienten kan blive eksponeret for folgende materialer og stoffer for det vaerst taenkelige storste plaster pd 6 cm x 14 cm:
Behandlet bovint perikardieveev: gennemsnitligt 5,55 g pr. plaster
Propylenglykol: op til 13,0 mg pr. plaster
Propylenoxid: mindre end den sporbare granse
Glutaraldehyd: mindre end den sporbare granse
CardioCel-plasteret har bestdet testning med henblik pa sikring af biokompatibiliteten.

Sikker handtering og bortskaffelse

Huis der skulle opstd alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og tilsynsmyndigheden i det
land, hvor brugeren er bosiddende.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen srlige krav til
bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Opbevaringsoplgsningen kan bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne for ikke-farlige materialer.

Emballage og forsendelse af eksplanterede CardioCel:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhanger af 3 afgerende sporgsmal:

1. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en kendt eller formodet sygdomsfremkaldende tilstand pd tidspunktet for eksplantationen?

2. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en anamnese, der involverer terapeutiske radionuklider inden for de sidste 6 méneder?

3. Harklinikeren indhentet samtykke fra patienten til den prave, der skal returneres til producenten til forskningsformal? .

Hvis besvarelsen af spargsmél 1 eller 2 er bekrftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfaelde skal det eksplanterede udstyr bortskaffes i henhold il lokale bestemmelser.

For eksplanteret udstyr uden sygdomsfremkaldende eller radiologiske risici gares flgende:
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Inden eksplantation:
1. Hvis det er muligt, udferes en CT- eller ultralydsscanning af udstyret for at dokumentere dets gennemsigtighed.
2. LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret. LeMaitre Vascular anmoder om fglgende oplysninger:
a. Den oprindelige diagnose, som gav anledning til brug af implantatet.
b. Patientens relevante anamnese i forhold il implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor udstyret blevimplanteret.
¢. Patientens erfaring med implantatet inden fjernelsen af implantatet.
d. Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfart, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation:

1. Eksplanterede CardioCel-plastre skal straks legges i en beholder, som kan lukkes og indeholder en oplasning med alkalisk bufferet 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for
afsendelse.

2. Eventuel nodvendig rengering af eksplanterede plastre br vaere minimal. Proteolytisk digestion ma under ingen omstaendigheder bruges.

3. Eksplanterede CardioCel-proteser ma under ingen omstaendigheder steriliseres. Proven mé IKKE autoklaveres, og der ma IKKE bruges ethylenoxidgas til sterilisering.

Emballering:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der hdndterer sadan
emballage under forsendelsen. Der skal vaelges absorberende og stoddaempende materiale il isolering af beholderen, der skal kunne forsegles inden i den sekundzere emballage.
Primr og sekundar emballage skal vaere emballeret i en ydre emballage.

2. Eksplanteret udstyr i lukkede primarbeholdere skal vaere maerket med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol. Samme symbol skal paseettes den sekundzre emballage og den ydre
emballage. Den ydre emballage skal ogsa vaere forsynet med afsenderens navn, adresse og telefonnummer samt bemaerkningen: "Ved registrering af skader eller utaetheder skal
pakken isoleres og afsenderen underrettes”.

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

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

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
Gd ind pd www.lemaitre.com/sscp og veelg derefter linket “CardioCel-plaster med biologisk stattestruktur” for at gennemse oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne for CardioCel-
plastre med biologisk stattestruktur.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at denne enhed er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet
i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgdr udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC,,
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE
GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FALGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ANSET TIL AL UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfeelde af evt. misbrug, fejlagtig
anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal
vre en erstatning af anordningen eller en refundering af kabsprisen for anordningen (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular.
Denne garanti udlgber pa udlebsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FGLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER
EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE
DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE
HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSSBGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets
anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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CardioCel™ Bioscaffold-patch
(Modellnummer — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE [PO]

Forvaring
CardioCel Bioscaffold-patchen ska forvaras i rumstemperatur, aldrig under 2 °Celler dver 25 °C, pa avstand frén direkta véarmekallor. Implantatet far inte omsteriliseras.

Beskrivning

CardioCel-patchen bestér av en bit perikardvévnad fran ntkreatur utvald frén vavnad med minimala defekter. Perikardiet kommer fran notkreatur med ursprung i Australien, Nya Zeeland
och USA.

CardioCel-patchen @r flytande kemiskt steriliserad och forpackad i en plastburk som innehaller steril propylenoxidsteriliseringsldsning. Steriliseringslsningen omvandlas till
propylenglykolldsning i burken innan produkten frigors.

CardioCel-patchen finns i olika storlekar frén 4 cm? till 84 cm? CardioCels genomsnittliga tjocklek &r 0,5 mm. CardioCel Neos genomsnittliga tjocklek ar 0,3 mm.

CardioCel Bioscaffold-patchar finns i foljande storlekar:

Produkt Modell Storlek (cm) Vikt (g) Produkt Modell | Storlek (cm) |  Vikt(g)
£C0202 b 0,26 CardioCel | ECO40MN | 44 1,06
) EC0404 44 1,06 Neo | kcososN | 58 2,64
CardioCel

EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55

Indikationer foranvéndning
CardioCel Bioscaffold-patchen ar indicerad for anvéndning vid reparation av hjart- och karldefekter inklusive intrakardiella defekter, septumdefekter, klaff- och annulusreparation samt
stor karlrekonstruktion.

Avsedd anvandning
CardioCel-patchen dr avsedd att anvandas som ett pldster vid hjdrt- och karldefekter. Patchmaterialet @r ett permanent implantat som anvénds for att reparera skadade artarer eller
hjdrtvdvnad.

Avsedd anvandare
De avsedda anvandarna av CardioCel-patchen ar behdriga kardiothoraxkirurger och allmankirurger.

Patientpopulation

Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som behdver en permanent implantation som reparerar medfddda hjartdeformiteter och andra hjartdeformiteter eller hjartdeformiteter som
uppstar pa grund av hjértrelaterad skada eller hjartfel, dar reparation med patchmaterial &r kliniskt indicerad. Det finns inga uppgifter om anvandning av denna produkt pa gravida
kvinnor och barn.

Kontakt med kroppsdel
Blodkarl

Kliniska tillstand
Hjért- och kérldefekter

Kliniska fordelar och prestandaegenskaper
Okade dverlevnadsfrekvenser
Forbattrad livskvalitet:
Allmén forbéttring av hdlsa/valbefinnande i allmanhet
Férbattring av motionstolerans
Forebyggande/reduktion av ytterligare kirurgi senare i livet

jamforbar med patchalternativ tillverkade av andra animaliska (ovina eller bovina) material. Den utgdr ingen dkad risk for patienten jamfort med alternativ och dess riskprofil & gynnsam.

Patchenslivslangd

CardioCel Bioscaffold-patchen har en livslangd pa upp till:
10 &r for behandling av intrakardiella defekter och septumdefekter/stor karlrekonstruktion
5 ar for behandling av klaff- och annulusreparation

Kontraindikationer
Kontraindicerat hos patienter med kand eller missténkt dverkénslighet mot bovint kollagen eller bovint perikardium.

Varningar
1. Infektion kan bli foljden om enheten anvands efter att steriliteten dventyrats.

Forsiktighetsatgarder

1. Produktskada pa grund av exponering for kemikalier, frysning, extrem varme eller kemisk sterilisering av anvandaren har inte undersokts. Darfor &r det langsiktiga kirurgiska
resultatet efter exponering oként.

Forvara forpackningen med hoger sida upp.

Burkens utsida ar inte steril och far inte tas in i det sterila omradet.

Anvénd inte enheten om garantiforseglingen ar bruten.

Anvénd inte enheten om frysindikatorn har utlosts.

Anvénd inte enheten om det finns tecken pa skada p3, eller lackage fran, burken eller om l6sningen verkar grumlig eftersom produktens sterilitet kan ha dventyrats.
Exponera inte patchen for Iosningar, kemikalier, antibiotika, antimykotika eller andra lakemedel forutom forvaringslasningen eller den sterila fysiologiska saltlosningen, eftersom det
kan resultera i irreparabla skador pd patchen som inte & uppenbara vid visuell inspektion.

Fore operationen ska potentiella patienter eller deras representanter informeras om méjliga komplikationer som kan vara férknippade med anvéndningen av denna enhet.
Som vid alla kirurgiska ingrepp dr infektion en mdjlig komplikation. Overvaka patienten med avseende pa infektion och vidta lmpliga terapeutiska atgarder.
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Komplikationer och biverkningar

1. Produktskada pa grund av exponering for kemikalier, frysning, extrem varme eller kemisk sterilisering av anvandaren har inte undersokts. Darfor &r det langsiktiga kirurgiska
resultatet efter exponering oként.

2. Fall av epikardiella inflammatoriska reaktioner har rapporterats nér bovint perikardium har anvants for perikardtillslutning.

3. Andra biverkningar i samband med bioprotetiska perikardpatchar som har rapporterats i litteraturen har inkluderat: forkalkning, hemolys, fladesobstruktion, tromboembolism,
endokardit, perikardiell sammanvaxning, inflammation, degenerering av implantaten samt bildande av kliniskt signifikant fibrs vévnad.

Potentiella komplikationer
Potentiella produktrelaterade komplikationer

Blodning - Bildande av Kliniskt signifikant fibrds vévnad + Restenos
Forkalkning + Hemolys « Stroke
Dadsfall - Infektion - Tromboembolism
Implantaten degenereras «  Infektios endokardit « Trombos
Dilatation - Hjartinfarkt - bristning av patch
Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet
Flodesobstruktion «  Perikardiell sammanvéxning « Stenos
Inflammation - Bildande av pseudoaneurysm
Leveransskick

En CardioCel-patch levereras steril och icke-pyrogen i en forseglad behallare; OMSTERILISERA INTE. Patchen forvaras i en steril forvaringslosning som innerhaller propylenglykol.
Steriliteten forsakras om forpackningen ar odppnad och har oskadad forsegling. Oanvanda bitar ska betraktas som osterila och kasseras.

Bruksanvisning
Vilj den modell av CardioCel-patch som dr lémplig for typen av ingrepp som ska genomforas. CardioCel-patchen kan klippas till ratt storlek for varje reparation. CardioCel & ENDAST
avsedd for ENGANGSBRUK.

Beredning av patchen

Skolj operationshandskarna for att ta bort handskpulvret innan du rér vid CardioCel.

Las informationen pa burkens etikett for att bekréfta att du valt ratt storlek pa CardioCel-patchen.

ANVAND INTE CARDIOCEL-PATCHEN OM BURKEN AR SKADAD ELLER FORSEGLINGEN AR BRUTEN. Kassera inte produkten. Kontakta din distributdr for vidare anvisningar.

Tabort den yttre garantiforseglingen och skruva av burkens lock. Innehallet i burken ar sterilt och maste hanteras aseptiskt for att forhindra kontaminering. Burkens utsida ar inte steril
och farinte tasin i det sterila omradet. Ta upp CardioCel-patchen ur burken genom att fatta tag i dess kanter med en steril atraumatisk pincett.

Sank ned i steril fysiologisk saltldsning. Ingen omfattande skoljning krévs. Lat CardioCel-patchen ligga kvar i saltlosning, for att undvika att den torkar, tills kirurgen behéver den.

Implantation

Kirurgen kan klippa och forma CardioCel sa att den passar kraven for ingreppet.

Var forsiktig vid hantering av enheten, t.ex. med atraumatisk pincett, sd att patchen inte rivs sonder eller skadas pd annat satt.

Undersdk enheten och se om den dr skadad och notera att den kan ha en jamn och en grov sida.

CardioCel kan Klippas, vikas eller skiktas efter behov. Vid skiktning ar det battre att klippa materialet i separata ark och skapa kanter istallet for att vika det, vilket ger maximalt antal
klippta ytor pa kroppsvavnaden, sé att penetreringen av celler och blodkarl forbattras.

CardioCel kan sutureras eller hftas pa plats. Eftersom den & ett starkt material, tar den och héller suturer latt och stadigt, och forblir pa plats medan den inforlivas i omgivande vévnad.
Vid implantation med sutur ska suturtradarna tas 2 till 3 millimeter frdn patchens kant.

0BS! Nér CardioCel tagits ut ur burken ska alla oanvanda delar kasseras.

Losningen som CardioCel forvaras i kan kasseras i enlighet med sjukhusets rutiner for ofarliga material.

Kirurgisk teknik
Det faller utanfr ramen for denna bruksanvisning att instruera kirurgen om sarskilda reparationsfarfaranden. LeMaitre Vascular, Inc. forutsétter att alla kirurger som utfor ovanstaende
ingrepp har tillracklig utbildning och ér vél fortrogna med den relevanta vetenskapliga litteraturen.

Patientensimplantatresurser

CardioCel-plastret levereras med ett patientimplantatkort (PIC). Vanligen forse patienten med den ifyllda PIC (instruktionerna nedan) efter implantation:

1. Framsidan pa det medfdljande patientimplantatkortet ska fyllas i av den opererande kirurgen/teamet.

2. Det finns tre rader med information som ska fyllas i. Rad 1 dr avsedd for patientidentifiering (t.ex. patientens namn). Rad 2 dr for operationsdatum. Rad 3 avser adressen till kliniken
eller Iakaren dar medicinsk information om patienten kan hittas.

3. Baksidan av patientimplantatkortet innehaller produkt- och tillverkarinformation.

Produktmaterial
Patienten kan exponeras for foljande material och amnen for den vérsta tankbara storsta patchen pa 6 cm x 14 cm:
Bearbetad perikardvévnad fran ndtkreatur: i genomsnitt 5,55 g per patch
Propylenglykol: upp till 13,0 mg per patch
Propylenoxid: lagre &n detekterbar gréans
Glutaraldehyd: lagre &n detekterbar grans
CardioCel-patchen har klarat testet for att sakerstalla dess biokompatibilitet.

Saker hantering och kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicintekniska produkt ska anvéndare meddela bdde LeMaitre Vascular och tillsynsmyndigheten i landet dér
anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for
korrekt kassering.

Forvaringslosningen kan kasseras i enlighet med sjukhusets rutiner for ofarliga material.

Forpackning och frakt av explanterade CardioCel-patchar:

Retur av produkten till LeMaitre Vascular beror pa tre viktiga fragor:

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

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

3. Harlakaren fatt patientens samtycke for att returnera provet till tillverkaren for forskningsandamal? . B

Om svaret pa fraga 1 eller 2 &r ja, kan inte LeMaitre Vascular ge tillrécklig vagledning for frakt. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE
VASCULAR. | sadana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.
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For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker ska du fdlja nedanstaende anvisningar:

Fore explantation:
1. Utfor om majligt en CT- eller ultraljudsskanning av enheten for att dokumentera ppenhet.
2. LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som &r patientanonymiserad. LeMaitre Vascular behdver information som inkluderar:
a. Den ursprungliga diagnosen som ledde till anvandning av implantatet.
b. Patientens medicinska historik som ar relevant for implantatet, inklusive sjukhuset eller kliniken vid vilken enheten implanterades.
¢. Patientens upplevelse avimplantatet fore avldgsnandet.
d. Sjukhuset eller kliniken dar explantationen gjordes och datum for hdmtning.

Explantation:

1. Explanterade CardioCel-patchar ska dverforas direkt till en tét behallare fylld med en |6sning av alkaliskt buffrad 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd fore leverans.
2. Rengdring av explanterade patchar ska vara minimal om det finns behov. Proteolytisk digestion far inte under ndgra som helst omsténdigheter anvandas.

3. (CardioCel-explantat fér inte under ndgra som helst omstandigheter dekontamineras. Autoklavera INTE och anvand INTE etylenoxidgas for att dekontaminera provet.

Forpacknlng
. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, férorenar miljon eller exponerar de som hanterar sadana paket under
transport. Material som ar absorberande och ddmpande bor anvéndas for att isolera den forseglingsbara behallaren i sekundarforpackningen. Primar och sekundar forpackning ska
sedan forpackas i en ytterforpackning.

2. Explantatiforseglade primara behdllare ska mérkas med en IS0 7000-0659-symbol for biologiskt riskavfall. Samma symbol ska fastas pa sekundarforpackningen och pa
ytterforpackningen. Ytterforpackningar ska ocksa markas med avsandarens namn, adress och telefonnummer samt med texten "Vid skada eller lackage ska paketet isoleras och
avsandaren meddelas”.

3. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
Dokumentet CardioCel Bioscaffold-patch, sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns att ldsa p www.lemaitre.com/sscp, valj lanken "CardioCel Bioscaffold-patch” for att
granska SSCP for CardioCel.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersittning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning &r lamplig for den eller de indikation(er) som
uttryckligen speuﬁceras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI

OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av misshruk eller oriktig
anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av kparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara utbyte av, eller
aterbetalning av inkdpspriset for, denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna
enhets utgdngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON DIREKT, INDIREKT ELLER FOLIDSKADA, ELLER ALAGGAS SARSKILDA ELLER STRAFFRATTSLIGA
PAFOLIDER ELLER PAFOLIDER| AVSKRACKANDE SYFTE (EXEMPLARY DAMAGES). UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSANSVAR

NAR DET GALLER DENNA ENHET, HUR ANSPRAKET AN HAR UPPSTATT, UNDER NAGON TEORI RORANDE SKADESTANDSANSVAR, VARE SIG | KONTRAKT, SKADESTANDSANSPRAK, STRIKT
SKADESTANDSANSVAR ELLER ANNAT, GVERSKRIDA ETT TUSEN DOLLAR (1000 USD) OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR MEDDELATS OM MOJLIGHETEN AV EN SADAN FORLUST, OCH
OAVSETT FALLERING AV DET URSPRUNGLIGA SYFTET AV NAGOT RATTSMEDEL. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning, som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gétt mellan detta
datum och det datum denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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CardioCel™ Bioscaffold-patch
(modelnummers - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N ECO508N)
Nederlands - Gebruiksaanwijzing

STERILE [PO]

Opslag

Bewaar de CardioCel Bioscaffold-patch bij kamertemperatuur, nooit lager dan 2 °C of boven 25 °C, en it de buurt van een directe warmtebron. Het implantaat mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd.

Beschrijving

De CardioCel-patch bestaat uit één stuk bovien pericardiaal weefsel dat geselecteerd is op minimale weefselaantastingen. Het pericardium wordt verkregen van runderen uit Australié,
Nieuw-Zeeland en de Verenigde Staten.

De CardioCel-patch is gesteriliseerd met vioeibare chemicalién en verpakt in een plastic pot die een steriele sterilisatieoplossing van propyleenoxide bevat. De sterilisatieoplossing wordt
in de pot omgezet in een bewaaroplossing van propyleenglycol voordat het product uit de pot wordt gehaald.

De CardioCel-patch is verkrijgbaar in een reeks maten van 4 cm? tot 84 cm? De gemiddelde dikte van CardioCel is 0,5 mm. De gemiddelde dikte van CardioCel Neo is 0,3 mm.

CardioCel Bioscaffold-patches zijn in de volgende maten verkrijgbaar:

Product Model | Maat (cm) Gewicht (gr) Product Model | Maat (cm) Gewicht (gr)
£C0202 X2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo | FcososN | 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indicatie voor gebruik

De CardioCel Bioscaffold-patch is geindiceerd voor gebruik bij het herstellen van hart- en vaatafwijkingen, waaronder intracardiale afwijkingen, septumafwijkingen, klep- en
annulusreconstructie, en reconstructie van grote vaten.

Beoogd gebruik
De CardioCel-patch is bedoeld voor gebruik als patch voor hart- en vaatafwijkingen. Het patchmateriaal is een permanent implantaat dat wordt gebruikt voor het herstellen van
beschadigde arterién of hartweefsel.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers van de CardioCel-patch zijn gekwalificeerde cardiothoracale chirurgen en algemene chirurgen.

Patiéntenpopulatie

Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of etniciteit die permanente implantatie nodig hebben voor herstel van aangeboren hartdeformiteiten en andere cardiale deformiteiten of
afwijkingen als gevolg van hartgerelateerd letsel of hartstoring, waarbij herstel met patchmateriaal klinisch geindiceerd is. Er zijn geen gegevens over het gebruik van dit hulpmiddel bij
zwangere vrouwen.

Deel van hetlichaam dat ermee in contact komt
Bloedvaten

Klinische toestand
Hart- en vaatafwijkingen

Klinische voordelen en prestatiekenmerken
Verhoogde overlevingspercentages
Verbeterde kwaliteit van leven:
Algemene verbetering van gezondheid/welzijn in het algemeen
Verbetering van inspanningstolerantie
Preventie/vermindering van verdere chirurgie in het latere leven
De CardioCel-patch is afkomstig van dierlijke materialen, omdat de prestaties vergelijkbaar zijn met of beter zijn dan patches die van synthetische materialen zijn gemaakt. De prestaties
van het hulpmiddel zijn ook vergelijkbaar met patchopties die zijn gemaakt van andere materialen van dieren (schapen of runderen). Het geeft geen verhoogd risico voor de patiént in
vergelijking met alternatieven, en het voordeel-risicoprofiel is gunstig.

Levensduurvan de patch

De CardioCel Bioscaffold-patch heeft een levensduur van maximaal:
10 jaar voor de behandeling van intracardiale en septale afwijkingen/reconstructie van grote bloedvaten
5 jaar voor de behandeling van klep- en annulusherstel

Contra-indicaties
Gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende of vermoede overgevoeligheid voor rundercollageen en runderpericardium.

Waarschuwingen
1. Gebruik van het hulpmiddel na een aantasting van de steriliteit kan leiden tot infectie.

Voorzorgsmaatregelen

1. Beschadiging van het hulpmiddel door blootstelling aan chemicalién, invriezen, extreme hitte of chemische sterilisatie door de gebruiker is niet onderzocht. Daarom is het
langetermijnresultaat van de operatie na blootstelling onbekend.

Berg de verpakking op met de bovenkant naar boven.

De buitenkant van de pot is niet steriel en de pot mag niet in het steriele veld worden gebracht.

Gebruik het hulpmiddel niet als de verzegeling verbroken is.

Gebruik het hulpmiddel niet als de bevriezingsindicator is geactiveerd.

Gebruik het hulpmiddel niet als er tekenen zijn van beschadiging van of lekkage uit de pot of als de oplossing troebel lijkt, aangezien de steriliteit van het product mogelijk is
aangetast.

7. Stel de patch niet bloot aan oplossingen, chemicalién, antibiotica, antimycotica of andere geneesmiddelen behalve de bewaaroplossing of steriele fysiologische zoutoplossing. Dit kan
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leiden tot onherstelbare beschadiging van de patch die niet zichtbaar is bij visuele inspectie.

8. Voorafgaand aan de operatie moeten toekomstige patiénten of hun vertegenwoordigers worden geinformeerd over mogelijke complicaties die gepaard kunnen gaan met het gebruik
van dit hulpmiddel.

9. Zoals bij elke chirurgische ingreep, is infectie een mogelijke complicatie. Controleer de patiént op infectie en neem gepaste therapeutische maatregelen.

Bijwerkingen

1. Beschadiging van het hulpmiddel door blootstelling aan chemicalién, invriezen, extreme hitte of chemische sterilisatie door de gebruiker is niet onderzocht. Daarom is het
langetermijnresultaat van de operatie na blootstelling onbekend.

2. Erzijn gevallen gemeld van epicardiale ontstekingsreacties wanneer runderpericardium is gebruikt voor pericardsluiting.

3. Andere in de literatuur gerapporteerde bijwerkingen van bioprothetische pericardpatches zijn: verkalking; hemolyse; obstructie van de doorstroming; trombo-embolie; endocarditis;
pericardiale verklevingen; ontsteking; degeneratie van de implantaten; en vorming van klinisch significant fibreus weefsel.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties van het hulpmiddel
Bloeding - Vorming van Klinisch significant fibreus weefsel «+  Restenose
Verkalking + Hemolyse « Beroerte
Overlijden - Infectie «+ Trombo-embolie
Degeneratie van de implantaten « Infectieve endocarditis + Trombose
Dilatatie + Myocardinfarct « Ruptuurvan de patch

Mogelijke complicaties van de procedure
Obstructie van de doorstroming «  Pericardiale verklevingen «  Stenose
Ontsteking + Vorming van pseudoaneurysma

Levering

Eén CardioCel-patch wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde verpakking; NIET OPNIEUW STERILISEREN. De patch wordt opgeslagen in een steriele bewaaroplossing
van propyleenglycol. De steriliteit van de verpakking is gegarandeerd als deze ongeopend en onbeschadigd is. Ongebruikte delen moeten als niet-steriel worden beschouwd en worden
afgevoerd.

Aanwijzingen voor gebruik
Kies het benodigde CardioCel-patchmodel dat geschikt is voor het type procedure dat u gaat uitvoeren. De CardioCel-patch kan op maat worden geknipt zodat hij geschikt is voor een
bepaalde hersteloperatie. CardioCel is uitsluitend voor EENMALIG GEBRUIK.

Preparatie van de patch

Spoel chirurgische handschoenen af om handschoenenpoeder te verwijderen voordat u CardioCel aanraakt.

Bestudeer de informatie op het etiket van de pot om de keuze van de juiste CardioCel-patchmaat te verifiéren.

DE CARDIOCEL-PATCH NIET GEBRUIKEN ALS DE POT IS BESCHADIGD OF DE VERZEGELING IS VERBROKEN. Het product niet afvoeren. Neem contact op met uw leverancier voor verdere
aanwijzingen.

Verwijder de buitenste plastic verzegeling en schroef het deksel van de pot. De inhoud van de pot is steriel en moet aseptisch worden gehanteerd om contaminatie te voorkomen. De
buitenkant van de pot is niet steriel en de pot mag niet in het steriele veld worden gebracht. Verwijder de CardioCel-patch uit de pot door deze bij de hoeken vast te pakken met een
steriele atraumatische pincet.

Onderdompelen in steriele fysiologische zoutoplossing. Er is geen uitgebreide spoeling nodig. Laat de CardioCel-patch in de zoutoplossing blijven om dehydratie te voorkomen tot de
chirurg de patch nodig heeft.

Implantatie

De chirurg kan CardioCel afknippen en vormen, al naargelang de eisen van de procedure.

Voorzichtigheid moet worden betracht bij het hanteren van het hulpmiddel, bijvoorbeeld met een atraumatische pincet, om scheuren of beschadiging van de patch te voorkomen.

Het hulpmiddel moet visueel worden gecontroleerd op beschadigingen, waarbij moet worden opgemerkt dat het een gladde en een ruwe kant kan hebben.

CardioCel kan naar behoefte worden geknipt, gevouwen of gelaagd. Bij het aanbrengen van gelaagdheid heeft het de voorkeur om het materiaal in afzonderlijke vellen te knippen,
waarbij er randen worden gemaakt in plaats van het te vouwen, waardoor het geknipte oppervlak voor het lichaamsweefsel zo groot mogelijk wordt gemaakt om de penetratie door de
cellen en bloedvaten te verbeteren.

CardioCel kan met nietjes of hechtdraad worden bevestigd. Omdat het een sterk materiaal is, kan het hechtdraden gemakkelijk en stevig opnemen en vasthouden en op zijn plaats blijven
terwijl hetin het omringende weefsel wordt opgenomen.

Bij implantatie met hechtdraad moeten hechtingen op 2 tot 3 millimeter van de rand van de patch worden aangebracht.

Opmerking: Na verwijdering uit de pot moeten alle ongebruikte CardioCel-stukken worden weggegooid.

De oplossing waarin CardioCel wordt opgeslagen, kan worden afgevoerd volgens de ziekenhuisprocedures voor ongevaarlijke materialen.

Chirurgische techniek
Deze gebruiksaanwijzing geeft de chirurg geen informatie over specifieke herstelprocedures. LeMaitre Vascular, Inc. gaat ervan uit dat een chirurg die de bovenstaande operaties uitvoert
voldoende training heeft gehad en goed op de hoogte is van de toepasselijke wetenschappelijke literatuur.

Implantaathulpmiddelen voor patiénten

De CardioCel Patch wordt geleverd met een Patient Implant Card (PIC). Geef de patiént de ingevulde PIC (instructies hieronder) na implantatie:

1. De voorzijde van de bijgeleverde PIC moet worden ingevuld door de behandelend chirurg/het team.

2. Ermoeten 3 regels met informatie worden ingevuld. Regel 1is bedoeld voor patiéntidentificatie (bijv. patiéntnaam). Regel 2 is bedoeld voor de operatiedatum. Regel 3 is bedoeld voor
het adres van de zorginstelling of arts waar medische informatie over de patiént beschikbaar is.

3. Deachterzijde van de PIC bevat informatie over het product en de fabrikant.

Materialen van het hulpmiddel
De patiént kan worden blootgesteld aan de volgende materialen en stoffen bij de grootste patch van 6 cm x 14 cm in het ongunstigste geval:
Verwerkt runderpericardweefsel: gemiddeld 5,55 g per patch
Propyleenglycol: tot 13,0 mg per patch
Propyleenoxide: minder dan detecteerbare grens
Glutaaraldehyde: minder dan detecteerbare grens
De CardioCel-patch heeft de tests goed doorstaan om de biocompatibiliteit ervan te garanderen.

Veilige hantering en afvoer

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

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

De bewaaroplossing kan worden afgevoerd volgens de ziekenhuisprocedures voor ongevaarlijke materialen.
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Verpakking en verzending van geéxplanteerde CardioCel:

Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 3 cruciale vragen:

1. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende of vermoede pathogene conditie ten tijde van de explantatie?

2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met therapeutische radionucliden in de afgelopen 6 maanden?

3. Heeft de arts toestemming van de patiént voor het voor onderzoeksdoeleinden terugsturen van het monster aan de fabrikant?

Als het antwoord op een van de vragen 1en 2 ja is, biedt LeMaitre Vascular geen adequate begeleiding voor het verzenden. DEZE EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOORWAARDE
WORDEN TERUGGESTUURD AAN LEMAITRE VASCULAR. In dergelijke gevallen moet het explantaat worden afgevoerd volgens de ter plaatse geldende voorschriften.

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico’s het volgende:

Voorafgaand aan de explantatie:
1. Voer, indien mogelijk, een (T-scan of echografie uit ter documentatie van de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.
2. LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie. LeMaitre Vascular verlangt informatie omtrent:
a. De oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie.
b. De voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of de kliniek waar het hulpmiddel geimplanteerd werd.
¢. Deimplantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering.
d. Het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van explantatie.

Explantatie:

1. Geéxplanteerde CardioCel-patches moeten voor verzending direct overgebracht worden in een afsluitbare container gevuld met een basische oplossing van gebufferde 2%
glutaaraldehyde of 4% formaldehyde.

2. Reiniging van geéxplanteerde patches moet minimaal zijn, indien nodig. Proteolytische oplossing mag onder geen voorwaarde worden toegepast.

3. (CardioCel-explantaten mogen onder geen voorwaarde worden gedecontamineerd. Het monster NIET autoclaveren en GEEN ethyleenoxidegas gebruiken voor decontaminatie.

Verpakking:

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

2. Explantaten in verzegelde primaire containers moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel. Hetzelfde symbool moet worden aangebracht op de secundaire
verpakking en de buitenverpakking. De buitenverpakking moet worden voorzien van naam, adres en telefoonnummer van de afzender plus de verklaring: “Bij ontdekking van schade
of lekkage moet het pakket worden geisoleerd en moet de afzender op de hoogte worden gebracht/Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender
notified”.

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

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

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Om de Samenvatting van veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) van de CardioCel Bioscaffold-patch te bekijken, gaat u naar www.lemaitre.com/sscp en selecteert u de koppeling
“CardioCel Bioscaffold Patch” om de CardioCel-SSCP te openen.

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN,
DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF
ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij
nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het
hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt
op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE
CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT

HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN
DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN
TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze
datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er
inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Eppawpa Broikpiaparog CardioCel™
(ApiBpoi povtéhwv - EC0202, EC0404, EC0508, ECO614, ECO404N, ECOS08N)
EMnvikd - 08nyie xpriong

STERILE [P0

AnoBrikeuon

To eppadwpa Proikpiwpatog CardioCel mpémet va amoBnkeveTal o Beppokpasia Swpatiov, moté kdtw amd 2 °Ch mavw amd 25 °C, kat pakpia and apeon myn Beppdtntac. To eppuTevpa
eV MpEMEL Vel EMQVAMOOTEIPWVETAL.

Neptypagr

To eppalwpa CardioCel amoteheitar amo To éva KoppaTt 10TOU amd Bogto mepikdpdio mou éxel emAexBei Aoyw Twv eENdIoTwY atehelwv 10Tov. To mepikdpdio Siatibetat amd Booeidn mov
nipoépyovtat amé v Avatpahia, tn Néa Znhavdia kattig HIA.

To eppalwpa CardioCel amooTelp@veTal pe Lypr XNUIKN ovoia Kat cuokevdletar o€ maoTiko falo, To omoio mepiéyel amoaTelpwpévo Sialupa amooteipwong o&e1diov Tou mpomueviou. To
SldAupa amooteipwong petatpémetat oe didAupa euAagne mpomuAevoyAukoAng ato BAdo mptv amé Ty amodéopeucn Tou MPoiovToC.

To epBalwpa CardioCel SiatiBetal o€ Sidgopa peyédn amd 4 cm? éwg 84 cm? To péoo mdyoc tou CardioCel €ivar 0,5 mm. To péoo mayog Tou CardioCel Neo givai 0,3 mm.

Ta epfarwpata Proikpiwpartog CardioCel SiatiBeval ota akohovBa peyedn:

Mpoiov | Movtého MéyeBoc (cm) Bdpog (g) Mpoiov Movtého | MéyeBog (cm) | Bapog(g)
£C0202 p0) 0,26 CardioCel | ECO404N | 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo  |EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
‘Evdeén xpriong

To eppalwpa Proikpiwpatog CardioCel eveikvutat yia Ty amokataoTtaon kapSlakwy Kat ayyelakwv eENEPPATOY, oupmepIMapBavopéva Twv evioKapdlakwmv EAEIPPATWY, Twy
Slagpaypatikev ENePpdTwy, TN amokatdotaong BarBidwy kat SakTuNiwy Kat TNG avakataokeunc peydAwy ayyeiwy.

Mpoopi{dpevn xprion
To eppadwpa CardioCel mpoopiCetat yia xprion w¢ eppaAwpia o kapdiakd kar ayyelakd eMeippata. To uhikd emBEpatog eivat éva HoOvIHO EPUTEVHA TTOU XPNOIUOTOLETaL yia TV
QAMoKATAOTAGN KATEGTPAPHEVWV apTNPLAV 1} KapdiakoU 10Tou.

Npoopi{dpevoc xprioTng

O1mpoopi{opevot xprioteg Tou epparwpatog CardioCel eivat eidikeupévot kapdloBwpakikoi xlpoupyoi Kat yeviKoi eipoupyoi.

MAnBucpdc acBevav

AoBeveic omoloudrimote Quou, nhikiag i €BvikdTnTag MOV XPEIACovTal HOVIHN ELQUTEVON Yia TNV ATOKATAOTAOT GUYYEV@Y KapSIK®V MAPAUOpOWOEWY Kal AAAwY KapSlakav
TIapapopPaEwy 1 ENAEUPATWY IO TIPOKUTTTOLY amd TpaupaTiopd 1y Suchettoupyia mou oxeTiCeTal pe T kapdid, dmou n amokataotaon pe xprion uhikol emBEpato ivat KAvika
evhedetypévn. Aev umapyouv dedopéva yla n Xprion autol Tou TPOIVTOG O EYKUEC YUVaiKEC.

THA TOU GOJATOG 1€ TO OTTOi0 £PXETAI OE EMAPT)
Awogpdpa ayyeia

Khvikéq mabnoeig
Kapdiaka kat ayyetaka eNeippata

KAwika oéAn Kat XapaKTnpeioTika amédoong
Avénpéva mooootd empiwang
BeAtiwon tng modtntag {wng:
Tevikn BeAtiwon Tne ouvohiki¢ vyeiac/evegiag
BeAtiwon g avoyng oty doknon
MpoAnyn/peiwon mepaitépw XelpoupyIkwv eneppdocwy oTn petémetta {wn
To eppalwpa CardioCel mpoépyetal amd {wikd vhikd, kaBwg n amddoor Tou givat suykpiotun e 1y kahotepn and ta eppalapata mov katackevalovrat amé ouvBeTika uhikd. H amddoon Tou
TIPOIOVTOG €ival Emiong ouyKpiolpn pie Ti¢ emhoyég epPalwpdtwv mou kataokevd{oval amd aAa uhikd {wiki¢ mpoéhevong (atyompoBata iy Booedn). Aev mapouatdel av§npévo Kivouvo yia
Tov agBevn) og 00yKpLON e TIC EVAANAKTIKE AUOELG Kal To TIPO@iA 0pENoUC-KIvEUVoU Eival EvVoiko.

Didpreia {wii¢ Tov pfalwpiatog

To eppadwpa Proikpiwpatog CardioCel éxel diapketa {wRg éwg Kat:
10 € yia T Bepaneia evbokapdiakwv kal Slagpaypatikav eENNeppdTwy/avakataokeun peyalwy ayyeiwv
5 € yia ) Bepaneia amokatdotaong BaABidac kat daktudiov

Avtevdeigeig
Avtevbeikvutal o aoBeveic e yvwotn i eikalopevn umepevatodnoia ato Bocio koAayovo kat 1o Bogo mepikdpdlo.

Mpocidomoujoeig
1. Hxprion tou mpoiévto petd amé mapapioon Te oTepdTNTAG Prropei va 0dnyRoel og Aoipwén.

Mpoguldgeg

1. Dev éxel diepeuvnBei n BAAPN g uakeunic amé ékBeon o xnpIkéG ovaieg, katayudn, umepPolikn BeppotnTa N xHIKA amooTeipwon amé Tov xpnaTn. (¢ ek ToiToU, To pakpompoBeapio
XELPOUPYIKO amoTéNeapia petd Ty ékBeon eivat dyvwoTo.

. AmoBnkevote Tn ouokevaoia pe TN de€id meupd mpog Ta mavw.

H e€wrepikn mevpd tou falou ev €ival amooTelpwpévn Kat v MpEMel va TomoBETETal 08 AmOOTEIPWIEVOUC XWPOUC.

. Mn xpnotpomoujoete To mpoiov eav n oppayida aspaeia ivat omacyévn.

Mn xpnotponolite To mpoiov edv et evepyomonBei n évdeién katdpuéng.

. Mn xpnotpomoleite o mpoidv edv umdpyouv evdeieic fAapne i dtappong amd o fao i dv to Srahupa gaivetal Bohd, kaBug eviexeTal va éxel SlakuBeVTEL 1) 0TEPOTNTA TOU TPOTOVTOC.

Mnv ekBétete 1o eppahwpia o Srahvpata, XHIKEC ouaieg, avTIBIOTIKA, QVTIHUKNTIAOIKA 1} GAAa @dppaka, ekToq amd To SidAupa @UAagng 1 Tov amoaTelpwpiévo QuOLoAoyIkd 0pd, kaduwg

pmopei va mpokAnOei avemavopBwtn BAPN oTo epfdAwpa, n omoia dev eivat eppavig pe omTIKR mMOswpnON.

8. Mpw amd ) yeipoupyiki emépPaon, ot umoyrigiot acbeveic 1y ot ekmpocwmoi Toug Ba mpémel va evnpep@vovTal yia Ti¢ MOavég emmhokég mou pmopei va oyeTilovTat e T Xprion autol
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TOU TIPOI6VTOG.
9. ‘Omwg 1oxVe yla kabe yeipoupyikn Stadikacia, n Aoipwén eivar pa mbavn emmhokr. Napakohoubiiate Tov acevi yia hoipwén kat mpopeite oTi¢ KataAnAeg OepameuTike evépyeleg.

AvemOipnTa cuppavra

1. Dev éxel SiepeuvnBei n BAAPN TG cuokeung amd ékBeon o XNIKEG ouaieg, katayuén, umepBolikn BeppoTnTa N XNHIKK aMooTeipwon amd Tov XpnoT. (¢ ek To0ToU, To paKpompobeapio
XELPOUPYIKO amoTéNeapia petd Ty ékBean eivat dyvwoto.

2. Exouv avagepBei mepmtayoelS emkapdlak@v @heypovwdwv avibpdoewy dtav xpnatpomotnke foeto mepikapdio yla mepikapdiakn oUykAeion.

3. AMa avemB0pnta oupBavta mou oxetilovtar e Ta PlompooBeTikd mepikapdiakd epfahampata kat Exovv avagepBei atn BiBAoypapia mepthapfdvouy: amotirdvwon, aipdAuon,
amoepagn e porig, OpopBoeppoln, evbokapditida, mepikapdiakes oUNPUOELC, AEYHOVI, EKPUANON TWV ERPUTEVPATAV Kal OXNUATIONO KAWIKA onpavTikol vedoug Lo Tov.

MOavéc emmhokég

MBavés smmokés mou ayetiovrat e To mpoidy
Awoppayia + IXnpatiopog kAwikd onpavikol vwdoug 1oTod «  Emavaotévwon
Anotitdvwon + Apohvon « Eykepahiko emeiodlo
Oavarog + Noipwén -« OpopPoepPoln
Ek@UMON Twv epQuTEVPATWY « Nowdng evbokapditida « Opoppwon
Midtaon - Epgpaypa touv puokapdiov « PRén epPalmpatog

MBavés emmokés mou oyetiCovtar pe T dladikaoia
Andepadn T porg «  [lepkapdiakéc oupgpioei «  Xtévwon
Oeypovn + IXNuatiopoc hevdoaveupuopatog

Tpomog didBeang

To epfdtwpa CardioCel dratiBeTat amootelpwpévo Kat xwpic mupeToyoveg ovoieg o€ appaylopévo doxeio. MHN ENANAMOLTEIPONETE. To epfdlwpia @uldooeTal o amootelpwpiévo Siahupa
@uNagn¢ mpomuhevoyAukoAng. H ateipdtnta sival dracpahiopévn epooov ) cuokevacia dev €xel avotyBei kat pépet dBikTn oppayida. Ta aypnotpomointa THAPata mpémel va BewpodvTat 6¢
1N QmooTELPWHIEVA KAl Va amoppimTovTal.

0dnyiecxpriong
EmAé€te To amaitoupevo povtého epfalampatoc CardioCel, avahoya pe Ty mepimtwon, yia tov Tumo eméppaong tou mpaypatonoleital. To epdlwpa CardioCel pmopei va komei 1o
kataAAn)o péyebog yia pia dedopévn amokatdotaon. To CardioCel mpoopiCetat MONO 1A MIA XPHEH.

Mpoetopacia epfaraparog

ZeMNOVETE T XEIPOUPYIKA YAVTIa yla va apaipéoeTe Ty moddpa Twv yavTiwy mptv ayyigete to CardioCel.

E€etdote ig minpogopieg Tng eTikétag tou falov, yia va emaknBevoete Ty emhoyr Tou 6waTol peyéBoug epfarmpatog CardioCel.

MH XPHZIMOMOIHXETE TO EMBAAQMA CARDIOCEL ZE MEPINTQXH NOY TO BAZO EXEI YOZTEI ZHMIA'H EAN EXEI ZMIAXEI H ZOPATIAA. Mnv amoppiwete To mpoiov. MapakahoUpe va
EMKOVWVIOETE 1€ TOV EUMOPIKG GG AVTITPOOWO Yla MEPAITEPW 0dnyieC.

Agaipéote v e§wtepiki) maotikiy oppayida acpaleiac kai {eP1dwoTe To mwpa Tou Balov. To mepieyopevo Tou Balou eivat amoaTelpwpévo Kat mpémel va umoBAnbei o€ aonmTikn
dlayeipton, mpokelpévou va amotpamei n pohvven. H ewtepikn mieupd Tou Badou dev eivar amoaTtelpwpévn Kat dev mpémel va 104yETal 0€ AMOOTEIPWUEVOUC XWPOUC. AQaIPEDTE TO
epPdlwpa CardioCel amd To BAo, mavovTag TiC ywvieg TOU e amoaTelpwévn, atpaupatiki Aapida.

Eppubiote o amootelpwpévo guatohoyikd opo. Aev amarteital ektetapévn ékmhuon. Aenote o ppawpa CardioCel va mapapeivel otov guatohoyikd opd yia va amogevyBei n aguddtwon
péxptvato {njoeL o Xelpoupyoc.

Epputevon

0 xetpoupyoc pmopei va kOPel kat va dtapopewoet 1o CardioCel avdloya pe Tiq amartoelg T enéppaong.

0 xepopog Tou mpoiovtog Ba mpémel va yivetal pe mpoooyT, yla mapddetypa e Tn xprion atpavpatikic Aapidag, ©ote va amogebyetar 1o oxiotpo i GAN {npid oo pfdiwpa.

To mpoi6v Ba mpémel va e§eTaleTat omTikd yia Tuxdv {npuiég, onpelwvovTag 6Tt pmopei va €xel pia Aeia kat pa tpayid mevpa.

To CardioCel pmopei va komei, va dimwBei 1} va TomoBetnBei og 0Tpwael¢ avaloya pie TiC avayke. Xe mepinTwon TomoBéTnong o€ 0TPWOELC, €ival MPOTIUOTEPO va KOBETAL TO UNIKO 0€
{exwptotd GUNa, dnpioupywvTag akpég mapd va Stmavetat, mapouatd{ovTag Tov HéYLOTo aplBd KOPPEVWY EMPAVEL)V TIPOC TOV L0TO TOU OWHATOC, WOTE Va evioxUeTal n dieioduon Twv
KUTTAPWV KAl TwV QLo@Opwy ayyeiwy.

To CardioCel pmopei va atepewbei tn Béon Tou e pdppata i ouvdeTipeg. O loxupd UAIKG, Ba Séxetal kat Ba ouykpatei Ta payupata vkola kai oTabepd Kai Ba mapapeivel otn B¢on Tou
€V0) EVowpaTaveTat atov mepiarhovta oTo.

Kata mv epgutevon pe pdppara, Ta pdppata mpémel va tomoBetooval 2 éwg 3 XIM00TA amd Ty akpn Tou epPal@paTo.

Inpeiwon: Metd v agaipeon amd to falo, 6Aa Ta aypnotpomointa koppdtia tou CardioCel mpémet va amoppintovtal.

To S1dAupa oo omoio amoBnkeveTat to CardioCel pmopei va amoppipBei c0ppwva pe Tiq vosokoplakég Sladikaoieg yia pn emkivouva vhika.

Xerpoupytkn TeXVIKi
To mapov @uAlddio 0dnyiwv xprong dev amookomei ot kaBodrynon Tou xelpoupyol OXETIKA e ouykeKpipéves Sladikaoieg amokatdotaong. H LeMaitre Vascular, Inc. umoBétet 61t
0mol0081mOTE XelpoupYAG ToU eKTEAE( TIC avTEPW emePPATELC £xel ANBel EmapKn KATaPTION Kat €ivat amoAUTwG §0IKelw|EVOC e TN OXETIKT EmOTNpOVIKT BiAoypagia.

Mopotyia Tov acBevi) o)ETIKA pe TO EpUTEVPA

To éumhaotpo CardioCel mapéyetar pe kdpta epgutevpatog aoBevoug (PIC). Mapéxete atov aaBevr To oupminpwpévo PIC (0dnyies mapakdtw) petd Ty epgpuTEVON;:

1. To pmpooTtivé pépog tne mapexopevne PICmpémel va oupmAnpwBei amé Tov xelpoupyd/Tn Xelpoupyikr opdda.

2. Ymdpyouv 3 ypappéc minpogoptwv mpog cupmhnpwon. H ypappn #1 mpoopiletal yia T Tautomoinan tou acbevouc (m.y. dvopa aoBevouc). H ypappn #2 mpoopiletat yia tnv
nuepopnvia e enépPacnc. H ypappn #3 mpoopiletar yia tn dtebBuven Tov kévipou uyglovopiki mepiBang iy Tou tatpou dmou pmopouv va BpeBouv watpikég mnpopopied yia Tov
acBevn).

3. Tomiow pépog g PIC mepiéxel Tic MAnpopopieC yia To MPOioV Kal Tov KATAOKEVAOTH.

YAIKA TIG GUOKEURC
0 aoBeviic pmopei va ekteBei 0a akdhouBa uAikd Kat ouaieg yia To peyaritepo eupdrwpa 6 cm x 14 cm o1 Xelpdtepn mepintwon:
Eneepyaopévoc 10To¢ Bogtov mepikapdiov: katd péoo dpo 5,55 g avd epPdrwpa
MpomuAevoyA\ukoAn: éwg 13,0 mg avd epfdiwpa
0&id10 Tou mpomuAeviou: \iy6Tepo amd To aviyvelolpo 6plo
Moutapaldeidn: Aiydtepo amod To avixveboyio dpto
To epfatwpa CardioCel €xel SokipaoTei emTuywg yia va dlaopaliotei n flogupPatédTnTa tou.

AcpaliiC XEIPIOPOC Kan amrdppupn

Edv mpokUyouv coPapd atpikd meploTatikd katd tn Sidpkela xprong autol Tou latpoTexvohoyikol mpoidvToc, ot XpraTe mpémel va eldomotroouv Téoo T LeMaitre Vascular 600 kat T
PUBLOTIKR ap)T TS XWPag omou BpiokeTat 0 XpnoTng.

To mpoiov auté dev mepéxel axpnpd avikeipeva, Papéa pétalla iy padioiootoma Kat dev eivat hopwdeg 1y maboydvo. Aev umapyouv eppaveic e1dikéC amaitogig 6aov agopd TV amoppuyn.
YupBoulevteite Toug TomKoUG KavoviapoU yia va maAnBeloeTe T owaTh amoppuyn.

To Sidhupa @UAaéng pmopei va amoppigBei GUPPWVA e TIC VOTOKOpELaKES SladiKasie yia pn emkivouva uNikd.

Yuokevaoia Kat amooToNr ekguteupévou CardioCel:
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H ematpoen tou poptiov amooToAic atnv LeMaitre Vascular e§aptdrar and tnv amdvinen ot 3 Kpiolpe epWTAOELC:

1. To ekgUTeupa MjeOnke amo acbevi pe yvwot 1y eikalopevn madoyovo mabnon Katd T OTLypr TNG EKPUTEVONG;

2. To ekgutevpa MpBnke amd aoBevi mou €xel yvwotd 1oTopiké Bepaneiag To omoio mepthappdvel Bepaneutika padiovoukAibia evidg Twv TeNevTainv 6 pnvay;

3. 'EAaBe o kAwikoc latpoc ouykatdBeon amo Tov agBevr yia To Seiyjia mou TPOKELTAL Val EMOTPAPEL 0TOV KATAGKEVATTH) Yia EPEVVATIKOUE OKOTOUG;

e mepintwon mou n amdvtnon otnv epwnon 11 2 eivat katagatikn, n LeMaitre Vascular dev mapéyel emapkeic odnyieg yia tv amooto. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPEMEI NA
EMIZTPEOONTAI LTHN LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NEPIMTQZH. Ze auTéC TIC MEPITTWOELG, TO EKQUTEV A TIPETEL VA AMOPPIMTTETAL GUPQWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

lia ekputebpata mou dev evéyouy akTvohoyikog Kvdivoug f kivduvoug mou oxetilovtar pe maboydva, akohouBrote ta ¢

Mptv amd mv ekputevon:
1. Edv eivar eikto, ievepyrnote aSovikr Topoypagia f umepnyoypa@nua TE GUGKEUNS WOTE Va TEKUNPLOOETE T fatoTnTa.
2. HLeMaitre Vascular pmopei va amodeytei avwvupomompéva khvika otolyeia asbevoic. H LeMaitre Vascular {nta otoixeia ota omoia oupmepthapBdvovar ta e€ig:
a.  Apxin ddyvwaon mou €iye w¢ amotéNeapia T Xprion Tou EPPUTEDHATOC.
b. latpikd 10TopiKd TOU A0BevOUC oL oyeTiCETal e TO EPPUTEVA, SuPMEPIAapBavopévwy Tou VOGOKOpEioU 1) TG KAWIKIIG 6Ta oo EHQUTENTNKE 1) GUGKEUN).
. Epmeipia tov aoBevolc 66ov apopd To ELQUTEVHA TIPLYV AMO TNV APAIPEDT TOU EPPUTELATOC.
d. Noookopeio fj khikr ata oroia StevepyniBnke n ekgiteuon, kabwg kat nuepopnvia avaktnong.

Exqpurevon:

1. Ta ekputevpéva eppalwpata CardioCel mpémet va petagépovtal ameuBeiag o 6ppay{opevo meplektn yepdto pe ahkahikd pubioTikd SidAupia 2% yhoutapahdelidng 1y 4%
@OpRaNdeldNg mpw amd Tnv amooTol.

2. 0 kaBapiopdg Twv ekpuTeLpéVWY epPatwpdtwy mpémel va meplopiCeTal 0To eAdyi0To, EQv auTd eivat amapaitnto. Xe kapia mepimtwon dev mpémet va xpnolpomoleitat mpwTEOAUTIKY
didomaon.

3. Taekgurevpata CardioCel dev mpémet va amolupaivovtar o€ Kapia mepimtwon. MHN amoatelpavete To deiypa o€ autokavaTo oUTe va pnotpomoteite aépto oeidio Tou atBueviou ya va
10 amoAupaveTe.

LuoKevaoia:

1. Ta ekgutedpata mpémel va opayiCoval kat va 6uskeualovTat e tpomo mouv ehayiotomolei 1o evdexdpevo Bpaveng, poAuvang tou mepiBaihovtog i ékBeong Twv atopwv mou yelpilovtat
QUTEC TIC GUOKEVaOieC KaTd T peTagopd. lia TNV amopovwen Tou 0@payl{opevou MePIEKTI 0TO E0WTEPIKO TNE SEUTEPENOVGAG CUOKEVATIAC, TIPEMEL VA EMAECETE AMOPPOPNTIKO Kal
avTikpadaopiké uAiko. H mpwtehouaa Kal n deutepehovoa Guokevaoia mpémel, Tr GUVEXEL, VO OUGKEVAOTOUV EVTOC HIC ESWTEPIKIG GUGKELAOTa.

2. Ta eKQUTEVPATA EVTOG TV GYPAYIOPEVAV TIPWTEVOVTWV TEPIEKTWY TPEMEL Va GEPOLV EMONPavon pe To aUpBoAo Brohoyikol kivduvou IS0 7000-0659. To idto cbpBoho mpémei va
EMoULVAnTETaL TN SeuTEPEDOVTA OUOKEVATia Kal 0TV E§WTEPIKN ouokevaoia. H e§wTepikn ouokevaoia mpémel emiong va gépel emoripavon pe To ovopa, Tn dievBuvan Kai Tov apipuo
AEQ®VOU Tou amooToréa, kabwg kat T dndwon «Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified» (Edv diamotw8ei {nua n Sappon, 1
TakéTo mpémel va amopovwBei Kat va evpepwBei oxeTika o amooToAéac).

3. Mmopeite va 0TéNVETE TIC GUOKEVAOIEC TTOU ETOLAGTNKAY L€ TOV Tapandvw Tpomo atny &én¢ Sievbuvon:

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

Mepilnyn Twv XapaKTPICTIKKWV APAAEIAg Kt TV KAVIKGV EmMSOoEWY
lia va mpoPdAete To éyypago Mepilnyn Twv xapakTnplokwy ac@deiac kat Twv KAwikwv emdooewv Tou epfarapatog Ploikpiapatog CardioCel, emokepBeite tn diebBuvan www.
lemaitre.com/sscp kat 0Tn ouvéxela emAéTe Tov abvdeapio «CardioCel Bioscaffold Patch» yia va avaokomoete To éyypago CardioCel SSCP.

Mepopiopévn €yyunon MpoidvTog, MEPIOPIOOC HETPWY AITOKATACTACT|

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 0t €xe1 aoknOei e0hoyn @povtida katd Ty Kataskevr autol Tou mPoidvTog Kat ot To mpoidv auto eivat katdAnlo yia Tv(tic) évdeién(etg) mou
nipoodlopiletai(ovtar) pnrd oTIC Mapoloeg 08nyie¢ xprong. EKTO¢ amo Tig mepimtwoglg mou avapépovtal pntd ato mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI X THN MAPOYZA
ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX LYMNEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ YNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIE. KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH,
AIEYOYNTEY, XTEAEXH KAI ANTIMPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQNHPH EFTYHZH XE XXEXH ME TH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH MTPOKYMTEI EK TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA
(ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAX T'A 2YTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MAPON AMNOMOIEITAI KAGE
TETOIA EFTYHXH. H meptopiopiévn autr eyyonon Oev 1oxvel 600V a@opd TNV Kak HETayeipton, Tnv s@alpévn xprion Kat T pn 6woth @UAagn g 0UOKEVRE aUTAG amd Tov ayopaoTi i
omolovdrimote Tpito. H pévn amokatdotaon yla mapdBacn avtrg Te meplopiopévng eyyonong Ba eivat n avtikatdotaon 1y ) MOTPOPR TG TIHRE ayopdg yia Tr GUYKEKPIEVN OUOKEUH
(amokAeroika kat” emAoynv Tng LeMaitre Vascular) petd v emaTtpo@n Tng 0UGKEUNC €K PéPoUg Tou ayopaotr atn LeMaitre Vascular. H mapotoa eyyunon 8a mayet va 1oyvel katd v
Nuepopnvia Aj§ng avTig TG OUOKEVNC.

XEKAMIA TIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEXZH, ANOGETIKH, EIAIKH, NOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA IEPINTQZH H
LYNOAIKH EYQYNH AMOZHMIQXHY THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTH TH 2YZKEYH, ME ONOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHNOTE OEQPIA EYOYNHX
AMOZHMIQXZHE, EITE YNO MOPOH XYMBAZHY, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (10005 H.N.A.), ANEZAPTHTQX
AMOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI T1A THN MIOANOTHTA TETOIAX ANQAEIAX KAI MAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY XKOMOY ONOIAZAHMOTE ANOKATAZTARHE. Ol
MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TIA TYXON AZIQZEIX TPITON.

Mpog n)\r]poq)opnon ToU XpAOTN, TNV TIi0W oehiba auTav TV o&nylwv Xpriong avaypdpertai n nepoynvia avaBewpnong 1 ékdoong Twv o8Nyl autwv. Edv € éxov napéAel eikool Téooepig
(24) prjvec and TV nEpopNvia auTr Kat KEXPL TN Xprian Tou TPOIOVTOG, 0 XPAOTIG MpéMer val EMmKowwviioe! e T LeMaitre Vascular yia va dlamotwoet eav umdpyouv dlabéopies mpooBeteg
TANPOYOPIEC OXETIKA e TO TTPOTOV.
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CardioCel™ Biyoiskele Yamasi
(Model Numaralari - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Tiirkge - Kullanim Talimatlari

STERILE [PO]

Saklama
CardioCel Biyoiskele Yamas! hicbir durumda 2 °Cnin altinda veya 25 °Chin iistiinde olmayacak sekilde oda sicakliginda ve dogrudan isi kaynagindan uzakta saklanmalidir. implant yeniden
sterilize edilmemelidir.

Tanim

CardioCel Biyoiskele Yamasi minimal doku kusurlari icin secilmis bir parca bovin perikardiyal dokudan olusur. Perikard Avustralya, Yeni Zelanda ve ABD'den gelen sigirlardan temin edilir.
CardioCel Biyoiskele Yamasl, sivi kimyasalla sterilize edilmis ve steril propilen oksit sterilizasyon soliisyonu igeren plastik bir kavanozda ambalajlanmistir. Sterilizasyon soliisyonu, diriiniin
serbest birakilmasindan dnce kavanozda propilen glikol saklama soliisyonuna donistiiriliir.

CardioCel yama, 4 cm? ile 84 cm” araligindaki boyutlarda sunulur. CardioCel'in ortalama kalinligi 0,5 mm’dir. CardioCel Neo'nun ortalama kalinligi 0,3 mm'dir.

CardioCel Biyoiskele Yamalari, su boyutlarda sunulur:

Uriin Model Boyut (cm) | Agirlik (gr) Uriin Model | Boyut(cm) | Adirlik (gr)
£C0202 22 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN 5x8 2,64
CardioCel

EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55

Kullamim Endikasyonlan
CardioCel Biyoiskele yamasl intrakardiyak defektler, septal defektler, kapak ve annulus onarimi ve biiyiik damar rekonstriiksiyonu dahil olmak iizere kardiyak ve vaskiiler defektlerin
onarimi icin endikedir.

Amaglanan Kullanim
CardioCel yama, kardiyak ve vaskiiler defektlerde yama olarak kullaniimak iizere tasarlanmistir. Yama materyali, hasarli arterlerin veya kardiyak dokunun onariminda kullanilan kalici bir
implanttir.

Amaclanan Kullania
CardioCel yamanin amaclanan kullanialari nitelikli kardiyotorasik cerrahlar ve genel cerrahlardr.

Hasta Popiilasyonu
Yama materyali kullanilarak onarim yapilmasinin endike oldugu durumlarda konjenital kalp deformitelerinin ve kardiyak yaralanma veya islev bozuklugundan kaynaklanan diger kardiyak
deformitelerin ya da defektlerin onarimina ihtiyag duyan her cinsiyet, yas veya irktan hasta. Bu cihazin hamile kadinlarda kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Viicudun Temas Eden Boliimii
Kan Damarlari

Klinik Durumlar
Kardiyak ve vaskiiler defektler

Kiinik Faydalar ve Performans Ozellikleri

Sagkalim oranlarinda artig

Yasam kalitesinde iyilesme:

Genel saglk/iyilik durumunda genel iyilesme

- Egzersiz toleransinda iyilesme

Ilerleyen zamanlarda daha fazla ameliyat yapilmasinin dniine gecilmesi/azaltilmasi
Performansi, sentetik materyallerden iiretilen yamalara gore benzer veya daha iyi oldugundan CardioCel yama hayvansal materyallerden iiretilmektedir. Cihazin performansi, diger
hayvan tiirevli (ovin veya bovin) materyallerden iiretilen yama seceneklerine de benzer niteliktedir. Alternatiflerine kiyasla hastanin herhangi bir artmis riskle karsi karsiya kalmasina
neden olmaz ve fayda-risk profili olumlu diizeydedir.

Yamanin Kullanim Omrii

CardioCel Biyoiskele Yamasinin maksimum kullanim 8mrii su sekildedir:
Intrakardiyak ve septal defekt/biiyiik damar rekonstriiksiyonu tedavisi icin en fazla 10 yil
Kapak ve annulus onarimi igin en fazla 5 yil

Kontrendikasyonlar
Bilinen veya siiphelenilen bovin kolajeni ve bovin perikardi asiri duyarliligi olan hastalarda kullanim icin kontrendikedir.

Uyanlar
1. Sterilitenin tehlikeye atilmasinin ardindan cihazin kullaniimasi enfeksiyona neden olabilir.

Onlemler

1. Kullanicinin cihazi kimyasallara, donmaya, asiri sicaklia veya kimyasal sterilizasyona maruz birakmasindan kaynaklanan cihaz hasari arastirlmamistir. Bu nedenle, maruziyetten
sonra uzun siireli cerrahi sonug bilinmemektedir.

Ambalaji sag tarafi yukarida olacak sekilde saklayin.

Kavanozun digi steril degildir ve steril alana alinmamalidir.

Kurcalamaya dayanikli miihiir kinlmissa cihazi kullanmayn.

Donma gdstergesi atmissa cihazi kullanmayin.

Kavanozda hasar veya sizinti varsa ya da soliisyon bulanik goriiniiyorsa iiriiniin sterilitesi bozulmus olabileceginden cihazi kullanmayin.

Yama, gorsel incelemede gdriinmeyen onarilamaz bir hasara ugrayabileceginden yamayi saklama soliisyonu veya steril fizyolojik salin disinda herhangi bir soliisyona, kimyasala,
antibiyotige, antimiyotige ya da baska ilaca maruz birakmayin.

Ameliyattan dnce olasi hastalar veya temsilcileri, cihazin kullanimiyla iliskili olabilecek olasi komplikasyonlar hakkinda bilgilendirilmelidir.

Tiim cerrahi prosediirlerde oldugu gibi enfeksiyon olasi bir komplikasyondur. Hastayi enfeksiyon acisindan izleyin ve uygun terapdtik eylemi gerceklestirin.

NowvswN

© o
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Advers Olaylar

1. Kullanicinin cihazi kimyasallara, donmaya, asiri sicakliga veya kimyasal sterilizasyona maruz birakmasindan kaynaklanan cihaz hasari arastirilmamistir. Bu nedenle, maruziyetten
sonra uzun siireli cerrahi sonug bilinmemektedir.

2. Perikardiyal klosiir icin bovin perikardi kullanildiginda epikardiyal inflamatuvar reaksiyon vakalari rapor edilmistir.

3. Literatiirde rapor edilen biyoprostetik perikardiyal yamalarla iliskili diger advers olaylar sunlari icermistir: kalsifikasyon, hemoliz, akis obstriiksiyonu, tromboembolizm, endokardit,
perikardiyal adhezyonlar, enflamasyon, implantlarin dejenerasyonu ve Klinik olarak anlamli fibroz doku olusumu.

Olasi Komplikasyonlar

Cihaza iliskin olasi komplikasyonlar
Kanama + Kiinik olarak anlamli fibroz doku olusumu + Restenoz
Kalsifikasyon + Hemoliz + Inme
Olim « Enfeksiyon + Tromboembolizm
Implantlarin dejenerasyonu «  Enfektif endokardit + Tromboz
Dilatasyon - Miyokard enfarktiisii - yama riiptiirii

Prosediire iliskin olasi komplikasyonlar
Akis obstriiksiyonu «  Perikardiyal adezyonlar «+ Stenoz
Enflamasyon «  Ps6doanevrizma olusumu

Saglanma Bicimi

Bir adet CardioCel Yama kapali bir kapta, steril ve pirojenik olmayan sekilde saglanir; TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Yama, steril propilen glikol saklama soliisyonunda saklanir. Ambalaj
acllmamis ve mihiir bozulmamissa sterilite garanti edilir. Kullanilmamis bdliimler steril olmadigi varsayimiyla atiimalidir.

Kullanim Yonergeleri
Gerceklestirilecek prosediir tipi icin uygun CardioCel Yama modelini secin. CardioCel Yama herhangi bir onarim icin uygun bir boyuta kesilebilir. CardioCel YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.

Yamanin Hazirlanmasi

CardioCel'e dokunmadan dnce eldivenin tozunu gidermek icin cerrahi eldivenleri durulaymn.

Dogru CardioCel Yama boyutunun secimini dogrulamak iin kavanoz etiketinde yer alan bilgileri inceleyin.

KAVANOZ HASAR GORMUSSE VEYA MUHUR BOZULMUSSA CARDIOCEL YAMAYI KULLANMAYIN. Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar icin liitfen distribiitoriiniizle iletisime gecin.
Kabin acilip agilmadigini gosteren dis plastik miihrii ¢ikarin ve kavanoz kapagini agin. Kavanozun icindekiler sterildir ve kontaminasyonu dnlemek icin aseptik sekilde tutulmalidir.
Kavanozun digi steril degildir ve steril alana girmemelidir. Steril, atravmatik forsepsle kdselerinden tutarak CardioCel Yamayi kavanozdan cikarin.

Steril fizyolojik saline batirin. Kapsamli durulama gerekmez. Cerrah tarafindan gerektidi belirtilene dek dehidrasyonun dniine gecmek icin CardioCel Yamayi salinde birakin.

implantasyon

Cerrah, prosediir gerekliliklerine uygun sekilde CardioCel'i kesebilir ve sekillendirebilir.

Ornegin atravmatik forsepsle cihazi kullanirken yamay1 yirtmaktan veya baska bir sekilde hasar vermekten kaginin.

Piiriizsiiz ve piiriizlii tarafi olabilecegine dikkat ederek cihaz hasar olup olmadigi bakimindan gdrsel olarak incelenmistir.

CardioCel gerektidi sekilde kesilebilir, katlanabilir veya katmanlandinlabilir. Katmanlama yapiliyorsa hiicreler ve kan damarlari ile penetrasyonu iyilestirmek iizere materyali ayr levhalar
halinde keserek katlamadan kenar olusturulmasi ve viicut dokusuna maksimum sayida kesme yiizeyi sunulmasi dnerilir.

CardioCel yerine sitiirlenebilir veya yerine zimbalanabilir. Giiclii bir materyal olmasiyla siitiirler kolay ve saglam sekilde uygulanacak ve tutturulacaktir ve bu materyal cevreleyen dokuya
eklenirken in situ kalacaktir.

Siitiirleyerek implante ederken siitiir sirmalari yamanin kenarindan 2 ila 3 milimetreye alinmalidir.

Not: Kavanozdan ¢ikarildiktan sonra tiim kullanilmamis CardioCel parcalan atilmalidir.

CardioCel'in saklandigi soliisyon, hastane prosediirlerine uygun olarak tehlikeli olmayan materyaller icin bertaraf edilebilir.

CerrahiTeknik
Cerraha 6zgii onarim prosediirleri konusunda talimatlar vermek bu Kullanim Talimatlan kitapgiginin kapsaminin digindadir. LeMaitre Vascular, Inc. yukaridaki operasyonlari gerceklestiren
bir cerrahin yeterli egitimi aldigini ve ilgili bilimsel literatiire hakim oldugunu varsayar.

Hasta implant Kaynaklan

CardioCel Patch, Hasta Implant Karti (PIC) ile birlikte tedarik edilir. Liitfen implantasyondan sonra hastaya tamamlanmis PIC'yi (asagidaki talimatlar) tedarik edin:

1. Verilen PICnin 6n kismi ameliyati yapan cerrah/ekip tarafindan doldurulmalidir.

2. 3 bilgi satiri doldurulacaktir. 1. satir hasta kimligidir (6r. hasta adi). 2. satir ameliyat tarihidir. 3. satir hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecedi saglik merkezi veya doktorun adresidir.
3. PICnin arka kisminda iiriin ve Uretici bilgileri yer alir.

Gihaz Materyalleri
Hasta, en kotii durum senaryosu olarak en biiyiik 6 cm x 14 cm yama ile agagidaki materyal ve maddelere maruz kalabilir:
Islenmis Bovin perikard dokusu: yama bagina ortalama 5,55 g
Propilen glikol: yama bagina en fazla 13,0 mg
Propilen oksit: saptanabilir sinirdan diisiik
Glutaraldehid: saptanabilir sinirdan diisiik
CardioCel yama, biyouyumlu oldugundan emin olmak amaciyla testten gegirilmistir.

Giivenli Kullanim ve Bertaraf

Kullanialar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari iilkenin Diizenleyici Makamini
bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik dedildir. Bertarafile ilgili ozel bir gereklilik yoktur. Uygun sekilde bertaraf
edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere basvurun.

Saklama soliisyonii, hastane prosediirlerine uygun olarak tehlikeli olmayan materyaller icin bertaraf edilebilir.

Eksplante edilmis CardioCel'in ambalajlanmasi ve gonderilmesi:

Gonderimin LeMaitre Vascular'e donmesi 3 cok Gnemli soruya baglidir:

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

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

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

1. veya 2. sorulara yanitin olumlu oldugu durumlarda, LeMaitre Vascular sevkiyat icin yeterli destek saglamaz. BU EKSPLANTLAR HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR'E
GONDERILMEMELIDIR. Bu durumlarda, eksplant yerel diizenlemelere gore bertaraf edilmelidir.

Patojenik veya radyolojik tehlike icermeyen eksplantlar icin liitfen asagidakini kullanin:
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On eksplantasyon:
1. Olasiise, patensiyi belgelemek icin cihazin BT veya Ultrason taramasini yapin.
2. LeMaitre Vascular anonim olan hastalarin klinik bilgilerini kabul edebilir. LeMaitre Vascular asagidaki bilgileri talep eder:
a. Implant kullanimiyla sonuglanan dzgiin tani.
b. Cihazin implante edildigi hastane veya klinik dahil, hastanin implantla ilgili tibbi dykiisi.
¢. Implant gkanlmadan dnce hastanin implant deneyimi.
d. Eksplantasyonun yapildigi hastane veya klinik ve geri alma tarihi.

Eksplantasyon:

1. Eksplante edilmis CardioCel yamalar sevkiyattan dnce alkali tamponlu %2 glutaraldehid veya %4 formaldehid ¢dzeltisi iceren miihiirlii kaba dogrudan aktanimalidir.
2. Gerekli ise eksplante yamalarin temizligi minimum olmalidir. Proteolitik sindirim hicbir durumda kullaniimamalidir.

3. CardioCel eksplantlart hi¢ bir durumda dekontamine edilmemelidir. Dekontamine etmek icin numuneyi OTOKLAVLAMAYIN veya etilen oksit gazi kullanmayin.

Ambalajlama:

1. Eksplantlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir ambalajlari tagryanin maruz kalmasi potansiyelini olduk¢a minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve
ambalajlanmalidir. Miihiirli kabr icteki ambalajdan izole etmek iin emici ve destek saglayan materyaller secilmelidir. Birincil ve ikincil ambalaj daha sonra bir dis ambalaj icinde
ambalajlanmalidir.

2. Birincil kaplarda miihiirlenmis eksplantlar ISO 7000-0659 Biyolojik Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir. Ayni sembol ikincil ambalaja ve dis ambalaja eklenmelidir. Dig ambalaj
etiketinde Isim, Adres ve Gonderici Telefon Numarasi ve “Hasar veya sizinti tespit edildiginde, ambalaj izole edilmeli ve gonderici bilgilendirilmelidir” ifadesi bulunmalidir.

3. Yukaridaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese gonderilebilir:

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

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti B
CardioCel Biyoiskele Yamasi Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesini goriintiilemek icin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edip CardioCel SSCP'yi incelemek iizere
“CardioCel Bioscaffold Patch” (CardioCel Biyoiskele Yamas) baglantisini secin.

Siirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Simrlanmast

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul seviyede dzen gdsterildiini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikga belirtilen endikasyon(lar) i¢in uygun oldugunu garanti
eder. Burada aikea b belirtlenler hari¢, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI,
MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERi VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA iLGILi KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYABELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKICIN ZIMN
GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI VERMEZ VE i$BU VESILE ILE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii
bir tarafca kotii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular
firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri 6denmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma
tarihinde sona erecektir. . ) ) ) ) B

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA EMSAL HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FIIL VEYA KUSURSUZ
SORUMLULUK DAHIL HiCBIR SORUMLULUK KURAMI GERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA iLGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE
VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMiS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN
DOLARI (1.000 ABD DOLARI) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UGUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iGiN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile iiriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gecmis
ise kullanic ek irtin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6Grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Biologinen CardioCel™-skaffoldipaikka
(mallinumerot — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
suomi - Kdyttoohjeet

STERILE |PO

Sailytys
Biologista CardioCel-skaffoldipaikkaa on sdilytettava huoneenlammassa (ei koskaan alle 2 °C:ssa tai yli 25 °C:ssa) ja poissa suorien lammanlahteiden l&heisyydestd. Implanttia ei saa
steriloida uudelleen.

Kuvaus

CardioCel-paikka koostuu yhdesta naudan perikardiumkudospalasta, joka on valittu kudoksen virheiden vahaisyyden perusteella. Perikardium on saatu Australiasta, Uudesta-Seelannista
ja Yhdysvalloista peraisin olevasta karjasta.

CardioCel-paikka on steriloitu nestemdisella kemikaalilla ja pakattu muovipurkkiin, jossa on steriilid, propyleenioksidia sisaltavaa sterilointiliuosta. Sterilointiliuos muuttuu purkissa
propyleeniglykolia siséltavaksi sdilytysliuokseksi ennen tuotteen vapauttamista.

CardioCel-paikkaa on saatavilla eri ko'oissa (4 cm? — 84 cm?). CardioCelin keskiméarainen paksuus on 0,5 mm. CardioCel Neon keskimaarainen paksuus on 0,3 mm.

Biologisia CardioCel-skaffoldipaikkoja on saatavana seuraavissa ko'oissa:

Tuote Malli Koko (cm) Paino (g) Tuote Malli Koko (cm) | Paino(g)
£C0202 0 0,26 CardioCel | ECO404N | 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo  |'kcososN | 548 2,64
CardioCel

EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55

Kayttoaihe
Biologinen CardioCel-skaffoldipaikka on tarkoitettu kdytettavéksi sydén- ja verisuonivikojen — kuten syd@mensisdisten vikojen, valiseindaukkojen, lappien ja anulusten— korjaukseen sekd
suurten suonten rekonstruktioon.

Kayttotarkoitus
CardioCel-paikka on tarkoitettu kéytettavéksi sydan- ja verisuonivikojen paikkana. Paikkamateriaali on pysyva implantti, jota kdytetadn vaurioituneiden valtimoiden tai sydankudoksen
korjaamiseen.

CardioCel-paikan kohdekayttdjia ovat patevat kardiotorakaaliset kirurgit ja yleiskirurgit.

Potilasviestd
Sellaiset potilaat sukupuolesta, idstd ja etnisesta alkuperdstd riippumatta, joille on suoritettava pysyva implantointi synnynndisten syddmen epamuodostumien tai muiden syd@men
epamuodostumien tai vikojen korjaamiseksi, kun paikkamateriaalilla tehtavé korjaus on kliinisesti aiheellista. Taman laitteen kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoa.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
« Verisuonet

Kliiniset tilat
+  Sydan- ja verisuonivauriot

Kliiniset hyodyt ja suorituskykyominaisuudet
+  korkeampi eloonjdémisaste
« parempi eldmanlaatu:
- terveyden/hyvinvoinnin yleinen parantuminen
«  rasituksensiedon parantuminen
- mydhemman jatkoleikkauksen tarpeen ehkaiseminen/vahentaminen
CardioCel-paikka on peraisin eldinmateriaaleista, ja sen suorituskyky on samantasoinen tai parempi kuin synteettisistd materiaaleista valmistettujen paikkojen. Laitteen suorituskyky
vastaa myos muista eldinperaisista (lammas- tai nauta-) materiaaleista valmistettuja paikkoja. Se ei aiheuta potilaalle suurempaa riskia muihin vaihtoehtoihin verrattuna, ja sen hydty-
riskiprofiili on suotuisa.

Paikan kayttoika

Biologisen CardioCel-skaffoldipaikan kdyttdika on enintdan

« 10 vuotta sydamensisdisten vikojen, véliseindaukkojen tai suurten verisuonten rekonstruktiossa
- 5vuotta ldppien ja anulusten korjauksessa

Vasta-aiheet
- Tuotetta ei ole tarkoitettu naudan kollageenille tai naudan perikardiumille yliherkille potilaille tai potilaille, joilla tallaista yliherkkyyttd epailldan.

Varoitukset
1. Laitteen kayttd steriiliyden vaarantumisen jalkeen voi johtaa infektioon.

Varotoimet

1. Kemikaalien, jadtymisen, ddrimmaisen kuumuuden tai kdyttdjan suorittaman kemikaalisteriloinnin aiheuttamia laitevaurioita ei ole tutkittu. Siksi leikkauksen altistuksen jalkeisesta
pitkan aikavalin lopputuloksesta ei ole tietoa.

Séilyta pakkausta oikein péin.

Purkin ulkopuoli ei ole steriili, eika sitd saa vieda steriilille alueelle.

Laitetta ei saa kayttdd, jos turvasinetti on rikki.

Laitetta ei saa kdyttad, jos jaatymisindikaattori on lauennut.

Laitetta ei saa kayttad, jos siina on merkkejd purkin vaurioitumisesta tai vuotamisesta tai jos liuos ndyttdd samealta, silld tuotteen steriiliys on saattanut vaarantua.

Paikkaa ei saa altistaa liuoksille, kemikaaleille, antibiooteille, antimykooteille tai muille ldakkeille paitsi séilytysliuokselle tai steriilille fysiologiselle suolaliuokselle, silld seurauksena
voi olla paikan pysyva vaurio, jota ei voida havaita silmamaardisesti.

Potilasehdokkaille tai heidan edustajilleen on ennen leikkausta kerrottava mahdollisista komplikaatioista, joita timan laitteen kdyttoon voi liittya.

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, infektion vaara on olemassa. Tarkkaile potilasta infektion varalta ja ryhdy asianmukaisiin hoitotoimiin.

Nk wN
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Haittatapahtumat

1. Kemikaalien, jaatymisen, d@rimmaisen kuumuuden tai kdyttdjan suorittaman kemikaalisteriloinnin aiheuttamia laitevaurioita ei ole tutkittu. Siksi leikkauksen altistuksen jalkeisesta
pitkdn aikavélin lopputuloksesta ei ole tietoa.

2. Epikardiaalisia tulehdusreaktioita on raportoitu tapauksissa, joissa naudan perikardiumia on kaytetty perikardiumin sulkemiseen.

3. Muita bioproteesin perikardiumpaikkaan liittyvid haittatapahtumia, joita on raportoitu kirjallisuudessa, ovat seuraavat: kalkkeutuminen, hemolyysi, virtauksen tukkeutuminen,
tromboembolia, endokardiitti, sydanpussikiinnikkeet, tulehdus, implanttien heikentyminen ja kliinisesti merkittavan sidekudoksen muodostuminen.

Mahdolliset komplikaatiot
Mahdolliset laitteeseen liittyvdt komplikaatiot

+  verenvuoto «  Kliinisesti merkittavan sidekudoksen muodostuminen - restenoosi

+ kalkkiutuminen + hemolyysi - aivohaveri

+ kuolema - infektion - tromboembolia

« implanttien heikentyminen « infektiivinen endokardiitti «  tromboosi

- dilataatio - sydaninfarkti - paikan repeytyminen
Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvdt komplikaatiot

«  virtauksen tukkeutuminen « sydanpussikiinnikkeet « stenoosi

+ tulehdus +  pseudoaneurysman muodostuminen

Toimitustapa

Sinetdidyssd sailiossa toimitetaan yksi steriili ja pyrogeeniton CardioCel-paikka — EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Paikkaa séilytetdan steriilissd, propyleeniglykolia sisaltavassa
sailytysliuoksessa. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja jos sen sinetti on vahingoittumaton. Kayttamattomat osat on katsottava ei-steriileiksi ja havitettava.

Kayttoohjeet
Valitse tarvittava CardioCel-paikan malli suoritettavan toimenpiteen tyypin mukaan. CardioCel-paikka voidaan leikata kyseiseen korjaustoimenpiteeseen sopivaan kokoon. CardioCel on
tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON.

Paikan valmistelu

Huuhtele leikkauskdsineet jauheen poistamiseksi ennen CardioCelin koskettamista.

Tarkista purkin etiketin tiedot varmistaaksesi, ettd on valittu oikean kokoinen CardioCel-paikka.

ALA KAYTA CARDIOCEL-PAIKKAA, JOS PURKKI ON VAHINGOITTUNUT TAI SINETTI ON RIKKOUTUNUT. Tuotetta ei saa hévittdd. Pyyda lisdohjeita jalleenmyyjalta.

Poista ulompi muovinen turvasinetti ja kierra purkin kansi auki. Purkin sisdltd on steriilid, ja sitd on kdsiteltava aseptisesti kontaminaation ehkdisemiseksi. Purkin ulkopuoli ei ole steriili,
eikd sitd saa vieda steriilille alueelle. Ota CardioCel-paikka purkista tarttumalla sen kulmiin steriileilld vaurioita aiheuttamattomilla pihdeilla.

Upota steriiliin fysiologiseen suolaliuokseen. Runsas huuhtelu ei ole tarpeen. Esta CardioCel-paikan kuivuminen pitamalld paikkaa suolaliuoksessa, kunnes kirurgi tarvitsee sita.

Implantointi

Kirurgi voi leikata ja muotoilla CardioCelia toimenpiteen vaatimusten mukaisesti.

Laitetta on kasiteltdva varovasti, esimerkiksi atraumaattisten pihtien avulla, jotta paikka ei repeydy tai vaurioidu muulla tavoin.

Laite on tarkastettava silmamdaraisesti vaurioiden varalta ottaen huomioon, ettd siind voi olla siled ja karkea puoli.

CardioCelid voidaan leikata, taittaa tai kerrostaa tarpeen mukaan. Kerrostettaessa on materiaali kannattaa leikata erillisiksi levyiksi reunojen luomiseksi sen sijaan, ettd se taitettaisiin.
Néin kehon kudokseen paljastuu mahdollisimman monta leikkauspintaa, mika parantaa solujen ja verisuonten penetraatiota.

CardioCel voidaan ommella tai niitata paikalleen. Vahva materiaali on helppo ommella, ja ompeleet pysyvat siind tukevasti. Materiaali pysyy paikallaan kiinnittyessaan ymparoivadn
kudokseen.

Ommellankaa implantoitaessa tikit on tehtéva 2—3 millimetrin paahan paikan reunasta.

Huomautus: purkista poistamisen jalkeen kaikki CardioCelin kdyttdmattomat palat on hévitettava.

Liuos, jossa CardioCelid sdilytetdan, voidaan havittda sairaalan vaarattomia materiaaleja koskevia kdytantoja noudattaen.

Leikkaustekniikka
Néissd kdyttoohjeissa ei opasteta kirurgia erityisten korjaustoimenpiteiden suorittamisessa. LeMaitre Vascular, Inc. -yhtio olettaa, ettd ylld mainittuja toimenpiteitd suorittava kirurgi on
saanut riittavan koulutuksen ja tuntee asiaankuuluvan tieteellisen kirjallisuuden perusteellisesti.

Potilaalle tarkoitetut implanttiin liittyvat materiaalit

CardioCel-laastarin mukana toimitetaan potilasimplanttikortti (PIC). Toimita potilaalle taytetty PIC (ohjeet alla) implantaation jélkeen:

1. Leikkaava kirurgi tai tiimi tayttdd implanttikortin etupuolen.

2. Tietoja on tdytettava kolmelle riville. Rivi 1 on tarkoitettu potilaan tunnistetiedoille (esim. potilaan nimi). Rivi 2 on tarkoitettu toimenpiteen pdivamaaralle. Rivi 3 on tarkoitettu sen
terveyskeskuksen tai ladkarin osoitteelle, jolta potilaan terveystietoja on mahdollista saada.

3. Implanttikortin takana on tuotteeseen ja valmistajaan liittyvia tietoja.

Laitteen materiaalit

Potilas voi altistua seuraaville materiaaleille ja aineille pahimmassa mahdollisessa tapauksessa, 6 cm x 14 cm:n paikkaa kaytettaessa:
«  késitelty naudan perikardiumkudos: keskimaarin 5,55 g paikkaa kohti

- propyleeniglykoli: enintdén 13,0 mg paikkaa kohti

«  propyleenioksidi: alle havaittavan rajan

+ glutaarialdehydi: alle havaittavan rajan

CardioCel-paikka on lapdissyt bioyhteensopivuustestin.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tdman laakinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava tasta sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan
sdantelyviranomaiselle, jossa kdyttdja on:

Téssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisia vaatimuksia. Noudata
paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetaan asianmukaisesti.

Sailytysliuos voidaan havittaa sairaalan vaarattomia materiaaleja koskevia kdytantdja noudattaen.

Irrotetun CardioCelin pakkaaminen ja lahettdminen:

Se, voidaanko tuote palauttaa LeMaitre Vascularille, riippuu kolmesta tarkedsta kysymyksesté:

1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila irrotushetkell&?

2. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten kuuden kuukauden aikana?

3. Onko lddkari saanut potilaan suostumuksen siihen, ettd ndyte ldhetetadn valmistajalle tutkimustarkoituksia varten? L

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan my&ntavasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittavid ohjeistuksia lahetysta koskien. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE
MISSAAN OLOSUHTEISSA. Téllaisessa tapauksessa irrotettu osa on hévitettéva paikallisten séédosten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta sellaisten osien kanssa, joista ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:
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Ennenirrottamista:
1. Jos mahdollista, tee laitteelle TT- tai ultradanitutkimus dokumentoidaksesi sen avoimuuden.
2. LeMaitre Vascular voi hyvaksya Kliiniset tiedot, jotka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida tunnistaa. LeMaitre Vascular pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:
a. Alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kayttoon.
b. Potilaan implanttiin liittyvd potilashistoria, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa laite implantoitiin.
¢. Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.
d. Sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, sekd poiston paivamdara.

Irottaminen:

1. Irrotetut CardioCel-paikat on siirrettava ennen lahetystd suoraan astiaan, jonka voi sinetdida ja joka sisaltda emaksista puskuroitua liuosta, jossa on 2 % glutaarialdehydia tai 4 %
formaldehydia.

2. Irrotettuja paikkoja on puhdistettava tarpeen tullen vain hyvin véhan. Proteolyyttistd sulatusta ei tule kdyttad missadn olosuhteissa.

3. Irrotettuja CardioCel-paikkoja ei tule dekontaminoida missaan olosuhteissa. ALA KAYTA autoklaavia ndytteeseen dldka kdyta eteenioksidikaasua dekontaminoimiseen.

Paketointi:

1. Irrotetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia ksitteleville henkildille. Toissijaisen pakkauksen sisalld olevan sinetditavén pakkauksen eristamiseen on kdytettéva materiaalia, joka on imukykyistd ja vaimentaa iskuja.
Ensisijainen ja toissijainen pakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdn.

2. Ensisijaisissa pakkauksissa olevat irrotetut osat on merkittava biologisen vaaran merkilld IS0 7000-0659. Sama symboli on liitettéva toissijaiseen pakkaukseen ja ulkopakkaukseen.
Ulkopakkaukseen on myds merkittava lahettajan nimi, osoite ja puhelinnumero seka teksti "Jos pakkauksen huomataan vaurioituneen tai vuotavan, pakkaus on heti eristettava ja
asiasta on ilmoitettava lahettdjalle”.

3. Il kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettdé seuraavaan osoitteeseen:

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

Yhteenveto turvallisuudestaja kliinisesta suorituskyvysta
Voit katsoa biologisen CardioCel-skaffoldipaikan turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon (SSCP) kdymalld osoitteessa www.lemaitre.com/sscp ja napsauttamalla linkkid
"CardioCel Bioscaffold Patch” (Biologinen CardioCel-skaffoldipaikka).

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tamdn laitteen valmistuksessa on kéytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kdyttdohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn
kdyttoaiheeseen tai kdyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI
IMPLISHTTISTA LAKIIN TA MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Témé rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen vadrinkdyttod tai virheellistd sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Vascularille. Timd takuu pddttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopdivand. ) . o
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA
VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN,
RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 USD), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN
MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN
OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

kaksikymmenténeljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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Zaplata CardioCel™ Bioscaffold
(Cisla modeld - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
Cesky - Navod k pouziti

STERILE [P0

Skladovani

Zaplata CardioCel Bioscaffold by se méla skladovat pfi pokojové teploté, nikdy pod 2 °Cnebo nad 25 °Ca déle od primého zdroje tepla. Implantat by nemél byt opakované sterilizovan.
Popis

Zaplata CardioCel se skladé z jednoho kusu bovinni perikardialni tkané zvolené s ohledem na minimalizaci pripadnych patologii zdrojové tkané. Perikard je ziskén u skotu pochdzejiciho z
Australie, Nového Zélandu a USA.

Zaplata CardioCel je sterilizovana chemicky tekutym pfipravkem a zabalend v plastové nddobé se sterilnim roztokem propylenoxidu. Sterilizacni roztok se pred uvolnénim produktu
konvertuje na skladovaci propylenovy roztok v nddobé.

Zaplata CardioCel se dodava v fadé velikosti od 4 cm® do 84 cm” Priimérnd tloustka zaplaty CardioCel je 0,5 mm. Primérna tloustka zaplaty CardioCel Neo je 0,3 mm.

Zaplaty CardioCel Bioscaffold se doddvaji v nasledujicich velikostech:

Vyrobek | Model | Velikost(cm) | Hmotnost(g) Vyrobek Model | Velikost (cm) Hmotnost (g)
£C0202 X2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indikace pro pouiiti
Zaplata CardioCel Bioscaffold je urcena k rekonstrukci srdecnich a cévnich defektli véetné intrakardialnich defektd, defektli septa, chlopné a anulu a pfi rekonstrukci velkych cév.
Ucel pouziti
Zaplata CardioCel je uréena k pouZiti jako zaplata v srdecnich a cévnich defektech. Zaplatovy material je trvaly implantdt pouZivany k rekonstrukci poskozenych tepen nebo srdecni tkéné.
Urceny uZivatel
Zamyslenymi uzivateli zaplaty CardioCel jsou kvalifikovani kardiotorakdIni chirurgové a obecni chirurgové.
Soubor padientii

Pacienti bez ohledu na pohlavi, vék nebo etnicky piivod, u kterych je nutné provést trvalou implantaci s cilem rekonstruovat vrozené deformity srdce a jiné deformity ¢i defekty srdce
v dlisledku poranéni nebo nespravné funkce srdce, je-li z klinického pohledu indikovéna oprava pomoci zaplatového materialu. Neexistuji zadné tidaje o pouziti tohoto prostiedku u
téhotnych Zen.
Dotcena cast téla

Krevni cévy
Klinické stavy

Srdecni a vaskularni defekty

Klinické prinosy a funkéni charakteristiky
Vy33i mira preziti
Zlepseni kvality Zivota:
Obecné zlep3eni celkového zdravi a pohody
Zlepseni tolerance zatéze
Prevence / sniZeni poctu dalsich chirurgickych zakrokd v pozdéjsim véku )
Zaplata CardioCel je vyrobena ze zvifecich materiélii a jeji funkcnost je srovnatelnd nebo lepsi nez funkénost zaplat vyrobenych ze syntetickych materidlti. Ucinnost prostredku je
srovnatelnd se zaplatami vyrobenymi z jinych Zivocisnych materiald (ovcich nebo bovinnich). Ve srovnani s alternativnimi prostfedky nepiedstavuje tato zaplata pro pacienta zadné
zvysené riziko a jeji profil pfinost a rizik je priznivy.
Zivotnost zaplaty
Zaplata CardioCel Bioscaffold mad Zivotnost az:
10 let v pfipadé o3etenf intrakardiaInich a septalnich defektd / rekonstrukce velkych cév
5 let v pfipadé oSetreni chlopné a anulu

Kontraindikace
Kontraindikovano u pacient se znamou nebo suspektickou precitlivélosti na bovinni kolagen a bovinni perikard.

Varovani

1. Pouziti prostfedku po naruseni sterility mize vést k infekci.

Bezpednostni opatfeni

1. Poskozeni prostfedku pisobenim chemikdlif, mrazu, extrémniho tepla nebo chemické sterilizace uZivatelem nebylo prozkoumano. Proto neni dlouhodoby chirurgicky vysledek po

expozici zndm.

Baleni skladujte pravou stranou otocenou nahoru.

Vnéjsi ¢ast nadoby neni sterilni, a nesmi se proto dostat do sterilniho pole.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je porusena plomba na uzavéru.

Prostfedek nepoutzivejte v pfipadé poruseni indikdtoru zmrazeni.

Prostfedek nepoutzivejte, pokud jsou pfitomny zndmky poskozeni nddoby nebo tiniku z nddoby nebo pokud se roztok zda zakaleny, protoze mohla byt narusena sterilita produktu.

Zaplatu nevystavujte Zadnym roztokim, chemikaliim, antibiotikiim, antimykotikim nebo jingm Iéciviim s vyjimkou skladovaciho roztoku nebo sterilniho fyziologického roztoku,

protoze by mohlo dojit k nevratnému poskozeni zdplaty, které neni patrné pfi vizudIni kontrole.

8. Pred operaci by potencialni pacienti nebo jejich zastupci méli byt informovani o moznych komplikacich, které mohou byt spojeny s pouzitim tohoto prostredku.

9. Jako u jinych chirurgickych zakrokd je moznou komplikaci infekce. Sledujte znamky rozvoje infekce u pacienta a zajistéte odpovidajici terapeuticka opatfeni.

Nezadoud piihody

1. Poskozeni prosttedku pisobenim chemikalii, mrazu, extrémniho tepla nebo chemicke sterilizace uzivatelem nebylo prozkoumano. Proto neni dlouhodoby chirurgicky vysledek po
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expozici zndm.

2. Pripady epikardidlnich zanétlivych reakci byly hlaSeny v pfipadech, kdy byl k perikardialnimu uzavéru pouzit bovinni perikard.

3. Mezi dalsi nezédouci cinky souvisejici s bioprotetickymi perikardialinimi z&platami uvddéné v literatue patfi nsledujici: kalcifikace; hemolyza; obstrukce priitoku; tromboembolie;
endokarditida; perikardialni sristy; zanét; degenerace implantétu; a tvorba klinicky vjznamné vazivové tkané.

Potencialni komplikace
Potencidlni komplikace souvisejici s prostiedkem
Krvéceni « Tvorba klinicky vyznamné vazivové tkéné +  Restendza
Kalcifikace + Hemolyza + Mrtvice
Umrti +  Infekee + Tromboembolie
Degenerace implantétd «  Infekéni endokarditida + Trombéza
Dilatace - Infarkt myokardu « Ruptura zéplaty
Potencidlni komplikace souvisejici se zdkrokem
Obstrukee pritoku «  Perikardidlni sristy . Stendza
Zanét « Tvorba pseudoaneuryzmat
Zpiisob dodani

Jedna zéplata CardioCel je doddvana sterilni a nepyrogenni v zatavené nddobé. ZNOVU NESTERILIZUJTE. Zaplata se skladuje ve sterilnim propylenglykolovém skladovacim roztoku. Sterilita
je zarucend, pouze pokud je obal neotevieny s neposkozenym uzdvérem. NepouZité cdsti je nutné povazovat za nesterilni a zlikvidovat.

Navod k pouiti
Vyberte poZadovany model zaplaty CardioCel podle typu provédéného vykonu. Zaplatu CardioCel Ize zkratit na velikost vhodnou pro danou rekonstrukci. Prostfedek CardioCel je urcen
POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Pripravazaplaty

NezZ se dotknete materidlu CardioCel, oplachnéte chirurgické rukavice, abyste odstranili pudr.

Zkontrolujte informace na Stitku nadoby a ovéfte, Ze jste zvolili spravnou velikost zaplaty CardioCel.

NEPOUZIVEJTE ZAPLATU CARDIOCEL, POKUD JSOU NADOBA NEBO UZAVER POSKOZENE. Vyrobek nelikvidujte. Dali pokyny vam poskytne distributor.

Sejméte vnéjsi plastovy uzavér s plombou a odsroubujte vicko nddoby. Obsah nadoby je sterilni a musi s nim byt zachazeno asepticky, aby nedoslo k jeho kontaminaci. Vnéjsi ¢ast nadoby
sterilni neni, a nesmi se proto dostat do sterilniho pole. Vyjméte zaplatu CardioCel z nddoby pomoci sterilni atraumatické pinzety. Uchopte ji za rohy.

Ponofte do sterilnho fyziologického roztoku. Rozsahlé oplachovani neni nutné. Zaplatu CardioCel ponechte ve fyziologickém roztoku, nez ji bude chirurg pozadovat, aby nedoslo k
dehydrataci.

Implantace

Chirurg miiZe nastfihat a natvarovat material CardioCel tak, aby odpovidal pozadavkdm vykonu.

Pi manipulaci s prostfedkem je tfeba postupovat opatrné, napfiklad pouzivat atraumatické pinzety, aby nedoslo k protrzeni nebo jinému poskozeni zéplaty.

Prostfedek je tfeba vizuainé zkontrolovat, zda neni poskozen. Md hladkou a drsnou stranu.

CardioCel Ize podle potreby nastiihat, poskladat nebo vrstvit. V pfipadé vrstveni zéplatu nesklédejte. Je vhodnéjsi material nastfihat na samostatné listy a vytvofit okraje. Vystavite tak
maximalni pocet povrchi fezli téIni tkani a zvysite tak penetraci bunék a krevnich cév.

CardioCel je mozné fixovat stehy nebo svorkami. Je to silny materidl, bude dobie a pevné drZet Sici materidl a zlistane in situ, nez bude zaclenén do okolni tkané.

Pfi fixaci Sicim materidlem by stehy mély zasahovat do hloubky 2 az 3 milimetry od okraje zéplaty.

Poznédmka: Po vyjmuti z nddobky zlikvidujte viechny nepouzité kusy prostfedku CardioCel.

Roztok, ve kterém je zéplata CardioCel ulozena, Ize zlikvidovat v souladu s nemocnicnimi postupy pro materialy, které nejsou nebezpecné.

Chirurgicka technika
Chirurgicka technika popisujici konkrétni rekonstrukéni techniky pro chirurgy presahuje rozsah tohoto navodu k pouziti. Spole¢nost LeMaitre Vascular, Inc. predpokladd, ze jakykoli chirurg
provadéjici vyse uvedené zakroky byl dostatecné zaskolen a je diikladné obeznamen s piislusnou védeckou literaturou.

Informace oimplantatu pro pacienta

Néplast CardioCel se doddvd s kartou pacientského implantétu (PIC). Po implantaci dodejte pacientovi vypInény PIC (pokyny nize):

1. Predni stranu dodané karty implantatu pro pacienta vyplni operatér / zdravotnicky tym. . .

2. Jetteba vyplnit 3 fadky. Radek ¢. 1: zadejte identifikacni idaje pacienta (napf. jméno pacienta). Radek ¢. 2: vypliite datum operace. Radek ¢. 3: zadejte adresu zdravotnického strediska
nebo lékare, kde |ze nalézt lékarské informace o pacientovi.

3. Zadni strana karty implantatu pro pacienta obsahuje informace o produktu a vyrobci.

Materialy prostredku
Pacient miize byt vystaven nasledujicim materidliim a latkam pfi pouZiti nejvétsi zaplaty 6 x 14 cm, coz predstavuje nejhorsi pfipad:
Ipracovana tkan bovinniho perikardu: primérmé 5,55 g na zéplatu
Propylenglykol: az 13,0 mg na zaplatu
Propylenoxid: méné neZ detekovatelny limit
Glutaraldehyd: méné nez detekovatelny limit
Zaplata CardioCel prosla testovanim dokladajicim jeji biokompatibilitu.

Bezpecna manipulace a likvidace

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostedku vyskytnou zavazné zdravotni pihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i requlacni orgdn zemé, ve které se
uzivatel nachdzi.

Tento produkt neobsahuje zadné ostré soucésti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infek¢ni ani patogenni. Nebyly evidovany zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. Dodrzujte mistni
predpisy pro spravnou likvidaci.

Skladovaci roztok Ize zlikvidovat v souladu s nemocnicnimi postupy pro materidly, které nejsou nebezpecné.

Baleni a doprava explantovaného prostredku CardioCel:

Vrdceni zésilky spolecnosti LeMaitre Vascular zavisi na 3 rozhodujicich otazkach:

1. Je explantdt ziskan od pacienta, u kterého je znam nebo se predpokladé patogenni stav v dobé explantace?

2. Jeexplantdt ziskdn od pacienta, u kterého je zndmo, Ze za poslednich 6 mésicli podstoupil Iécbu zahrnujici terapeutické radionuklidy?

3. Ziskal lékaf od pacienta souhlas s vracenim vzorku vyrobci pro vyzkumné dcely? i o ’
V pfipadé, Ze je odpovéd na otazku 1 nebo 2 kladnd, spolecnost LeMaitre Vascular neposkytuje potfebné pokyny k prepraveé. TYTO EXPLANTATY NESMI BYT ZA ZADNYCH OKOLNOSTI
SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR VRACENY. V téchto pipadech by mél byt explantat zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pro explantaty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nésledujicimi pokyny:

39



Preexplantace:
1. Pokud je to mozné, zdokumentuijte priichodnost prostfedku pomoci CT nebo ultrazvuku.
2. Spolecnost LeMaitre Vascular mlize pfijimat anonymizované klinické informace. Spolecnost LeMaitre Vascular pozaduje informace zahrnujici:
a. plvodni diagndzu, kterd vedla k pouziti implantétu;
b. zdravotni anamnézu pacienta, kterd je pro implantat relevantni, véetné nemocnice nebo kliniky, ve které byl prostfedek implantovan;
¢. zkusenosti pacienta s implantatem pred jeho odstranénim;
d. nemocnici nebo kliniku, na které byla provedena explantace, a datum vrdceni.

Explantace:

1. Explantované zéplaty CardioCel je tfeba pred odeslanim vloZit piimo do uzaviratelného obalu napInéného roztokem alkalického pufrovaného 2% glutaraldehydu nebo 4%
formaldehydu.

2. (igténi explantovanych zaplat je treba omezit na minimum, pokud je nutné. Za Zadnych okolnosti nepouzwejte proteolytické $tépeni.

3. Zazadnych okolnosti neprovadéjte dekontaminaci explantati CardioCel. NEAUTOKLAVUITE vzorek ani nepouzivejte ethylenoxidovy plyn k jeho dekontaminaci.

Baleni:

1. Explantéty je tfeba uzavfit a zabalit takovym zpisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostredi nebo expozici osob, které s takovymi obaly
manipuluji béhem prrepravy. K zajisténi dobré izolace uzaviratelného obalu uvnitf sekundérniho obalu je tfeba vybrat materidl, ktery je savy a tlumi narazy. Primarni a sekundarni obal
musi byt poté zabalen do vnéjsiho obalu.

2. Explantdty v uzavienych primarnich nddobach musi byt oznaceny symbolem pro biologické nebezpeci dle IS0 7000-0659. Stejny symbol by mél byt pripojen k sekunddrnimu a k
vnéjsimu obalu. Vnéjsi obal by mél byt rovnéz oznacen ndzvem, adresou a telefonnim cislem odesilatele a prohlasenim ,Pfi zjiténi poskozeni nebo tniku je tfeba balik izolovat a
informovat odesilatele”.

3. Baliky pripravené vyse uvedenym zpiisobem odeslete na adresu:

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

Souhrn tidajti 0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
Souhrn bezpecnosti a klinickych funkénich charakteristik zaplaty CardioCel Bioscaffold je k dispozici na strankach www.lemaitre.com/sscp pod odkazem ,CardioCel Bioscaffold Patch”
(Zaplata CardioCel Bioscaffold).

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravn)'!ch prostiedkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zaruuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto ndvodu

k pouziti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJi POBOCKY A JEJICH
ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT
JIZVYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezena
zéruka se nevztahuje na pfl’pady zneuziti nebo nesprévného pouZiti ¢i nedodrzeni sprévne’ho uchovavani tohoto prostfedku kupujicim nebo tfeti stranou. Jedingm opravnym prostredkem
v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvazeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k cemuz dojde po vréceni
prostredku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zaniké dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNi CI EXEMPLARN SKODY. CELKOVA
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU ANA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT JIZ

SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NA TO, ZDA SI BYLA
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHAN HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJi VESKERYCH
NAROKO TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyni je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouziti. Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo dvacet Ctyfi
(24) mésicti, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.
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Bioloogiline tugiplaaster CardioCel™
(Mudelite numbrid — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
eesti keel - Kasutusjuhend

STERILE [PO]

Hoiustamine
Bioloogilist tugiplaastrit CardioCel tuleb hoiustada toatemperatuuril, mitte kunagi alla 2 °Cega iile 25 °C, ja eemal otsesest soojusallikast. Implantaati ei tohi uuesti steriliseerida.

Kirjeldus

Plaaster CardioCel koosneb veise perikardikoe ihest tiikist, mis on valitud minimaalsete koekahjustustega piirkonnast. Perikard on saadud Austraaliast, Uus-Meremaalt ja USA-st parit
veistelt.

Plaaster CardioCel on steriliseeritud vedela kemikaaliga ja pakendatud steriilset propiileenoksiid-steriliseerimislahust sisaldavasse plastpurki. Steriliseerimislahus muundub purgis enne
toote vabanemist propiileengliikool-silituslahuseks.

Plaaster CardioCel on saadaval mitmes suuruses alates 4 cm? kuni 84 cm? CardioCeli keskmine paksus on 0,5 mm. CardioCel Neo keskmine paksus on 0,3 mm.

Bioloogilised tugiplaastrid CardioCel on saadaval jargmistes suurustes.

Toode Mudel | Suurus(cm) | Mass(g) Toode Mudel | Suurus(cm) | Mass(g)
£C0202 2x2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo | 'ecososN |  5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Kasutusnaidustus

Bioloogiline tugiplaaster CardioCel on ndidustatud siidame- ja veresoonedefektide, sealhulgas intrakardiaalsete defektide, vaheseina defektide, klapi ja rongasava parandamiseks ning
suurte veresoonte rekonstrueerimiseks.

Kasutusotstarve
Plaaster CardioCel on ette ndhtud kasutamiseks plaastrina siidame- ja veresoonedefektide korral. Plaastrimaterjal on piisiimplantaat, mida kasutatakse kahjustatud arterite voi
stidamekoe parandamiseks.

Sihtkasutaja
Plaastri CardioCel sihtkasutajad on kvalifitseeritud kardiotorakaalkirurgid ja iildkirurgid.

Patsiendipopulatsioon

Patsiendid tikskoik millise soo, vanuse vdi etnilise paritoluga, kes vajavad piisivat implantatsiooni, millega parandada siidame kaasasiindinud deformatsioone ja muid siidame
deformatsioone voi defekte, mis tulenevad siidamega seotud vigastusest véi talitlushairest, kui plaastrimaterjali kasutamine on Kliiniliselt ndidustatud. Selle seadme kasutamise kohta
rasedatel puuduvad andmed.

Kokkupuutuv kehaosa
« Veresooned

Kliiniline seisund
+  Siidame- ja veresoonedefektid
Kliiniline kasu ja toimivusnéitajad
« Parem elumus
« Parem elukvaliteet:
« lildise tervise/heaolu iildine paranemine;
- treeningutaluvuse paranemine;
« edasise operatsiooni ennetamine/vahendamine hilisemas elueas.
Plaaster CardioCel on valmistatud loomsetest materjalidest, kuna selle toimivus on samavaarne voi parem kui siinteetilistest materjalidest valmistatud plaastritel. Seadme toimivus
on vrreldav ka teiste loomsetest (lammas vdi veis) materjalidest valmistatud plaastrivalikutega. See ei suurenda riski patsiendile vorreldes alternatiividega ja selle kasu-riski profiil on
soodne.

Plaastri kasutusiga

Bioloogilise tugiplaastri CardioCel kasutusiga on kuni:

- 10 aastat intrakardiaalsete ja vaheseinte defektide ravil / suurte soonte rekonstrueerimisel;
« 5aastat klapi ja rongasava parandamisel.

Vastundidustused
«Vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolevalt voi kellel kahtlustatakse dilitundlikkust veise kollageeni ja veise perikardi suhtes.

Hoiatused
1. Vdhenenud steriilsusega seadme kasutamine vdib pohjustada infektsiooni.

Ettevaatusabinoud

1. Seadme kahjustusi, mis on tingitud kokkupuutest kemikaalidega, kilmumisest, aarmuslikust kuumusest voi kasutaja tehtavast keemilisest steriliseerimisest, ei ole uuritud. Seetdttu
pole pikaajaline kirurgiline tulemus pérast sellist kokkupuudet teada. \

Hoidke pakendit parem kiilg ilal.

Purgi vélispind ei ole steriilne ja seda ei tohi asetada steriilsesse vlja.

Arge kasutage seadet, kui turvasulgur on katki.

Arge kasutage seadet, kui kiilmumisindikaator on aktiveerunud.

Arge kasutage seadet, kui purgil on kahjustuse marke, purk lekib vi lahus ndib olevat hdgune, kuna toote steriilsus vdib olla rikutud.

Plaaster ei tohi kokku puutuda muude lahuste, kemikaalide, antibiootikumide, antimiikootikumide eqga teiste ravimitega, vélja arvatud séilituslahus vdi steriilne fiisioloogiline lahus,
kuna plaastrile voivad tekkida parandamatud kahjustused, mida ei pruugi olla visuaalsel vaatlusel naha.

Enne operatsiooni tuleb patsiente vdi nende esindajaid teavitada selle seadme kasutamisega seotud vdimalikest tiisistustest.

Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, on iiks vdimalik tiisistus infektsioon. Jélgige patsienti infektsiooni suhtes ja votke ravimeetmed.

O oo
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Korvaltoimed

1. Seadme kahjustusi, mis on tingitud kokkupuutest kemikaalidega, kilmumisest, aarmuslikust kuumusest voi kasutaja tehtavast keemilisest steriliseerimisest, ei ole uuritud. Seetottu
pole pikaajaline kirurgiline tulemus parast sellist kokkupuudet teada.

2. Kui perikardi sulgemiseks on kasutatud veiseperikardi, on teatatud epikardi poletikulistest reaktsioonidest.

3. Kirjanduses on teatatud ka muudest bioproteetiliste perikardiplaastritega seotud kdrvaltoimetest: kaltsifikatsioon; hemoliiiis; voolutakistus; trombemboolia; endokardiit;
perikardiliited; pdletik; implantaatide degeneratsioon; kliiniliselt olulise fibrooskoe moodustumine.

Voimalikud tiisistused

Voimalikud seadmega seotud tiisistused
Verejooks - Kliiniliselt olulise fibrooskoe moodustumine +  Restenoos
Kaltsifikatsioon + Hemoliiiis + Insult
Surm - Infektsioon «+ Trombemboolia
Implantaatide degeneratsioon « Nakkav endokardiit + Tromboos
Dilatatsioon « Miiokardiinfarkt «  Plaastri rebend

Voimalikud protseduuriga seotud tisistused
Voolutakistus «  Perikardiliited « Stenoos
Poletik « Pseudoaneuriismi moodustumine

Tameviis

Uks plaaster CardioCel tarnitakse hermeetiliselt suletud mahutis steriilse ja mittepiirogeensena; ARGE STERILISEERIGE UUESTI. Plaastrit hoitakse steriilses propiileengliikool-
sailituslahuses. Steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja sulgur kahjustamata. Kasutamata osasid tuleb pidada mittesteriilseks ja need kasutusest korvaldada.

Kasutusjuhised
Valige plaastri CardioCel soovitud mudel, mis vastab labiviidava protseduuri tiiiibile. Plaastri CardioCel vdib Idigata konkreetse paranduskoha suurusele vastavaks. CardioCel on AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.

Plaastri ettevalmistamine

Enne CardioCeli puudutamist loputage kirurgilisi kindaid, et eemaldada kindapulber.

Kontrollige purgi etiketil olevat teavet, et veenduda plaastri CardioCel dige suuruse valikus.

ARGE KASUTAGE PLAASTRIT CARDIOCEL, KUI PURK ON KAHJUSTATUD VOI SULGUR PURUNENUD. Arge visake toodet ara. Edasiste juhiste saamiseks vdtke ihendust edasimiiiijaga.
Eemaldage vélimine plastist turvasulgur ja keerake purgikaas lahti. Purgi sisu on steriilne ja seda peab saastumise valtimiseks aseptiliselt kasitsema. Purgi vélispind ei ole steriilne ja see ei
tohi steriilsesse valja sattuda. Eemaldage CardioCel purgist, haarates selle nurkadest steriilsete atraumaatiliste tangidega.

Asetage see iileni steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse. Pohjalik loputamine pole vajalik. Jatke plaaster CardioCel kuivamise valtimiseks fiisioloogilisse lahusesse, kuni kirurg seda nouab.

Implanteerimine

Kirurg véib CardioCeli Idigata ja vormida vastavalt protseduuri nouetele.

Seadme kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, kasutades nditeks atraumaatilisi tange, et véltida plaastri rebenemist vi muul viisil kahjustamist.

Seadet tuleb visuaalselt uurida, et teha kindlaks kahjustused, kuid sellel voib olla sile ja kare kiilg.

CardioCeli voib vastavalt vajadusele loigata, kokku voltida voi kihitada. Kihitamisel on soovitatav materjal voltimise asemel digata eraldi lehtedeks, tekitades servad, nii et kehakoega
kokkupuuteks on maksimaalne arv ldikepindu, et tohustada rakkude ja veresoonte l&bitungimist.

CardioCeli voib paika 6mmelda voi klammerdada. Kuna tegemist on tugeva materjaliga, votab ja hoiab see dmblusi kergesti ja kindlalt ning piisib imbritseva koega iihendamisel paigal.
Omblusmaterjali abil implanteerimisel tuleb dmblused teha plaastri servast 2 kuni 3 mm kaugusele.

Markus. Pérast purgist eemaldamist tuleb kdik kasutamata CardioCeli tiikid &ra visata.

Lahuse, milles CardioCeli sdilitatakse, voib kasutusest kdrvaldada mitteohtlike materjalide haiglaprotseduuride kohaselt.

Kirurgiline meetod
Kirurgi juhendamine konkreetsete parandusprotseduuride kohta ei kuulu kdesoleva kasutusjuhendi eesmérkide hulka. LeMaitre Vascular, Inc. eeldab, et iga kirurg, kes teeb iilalnimetatud
operatsioone, on saanud piisava véljadppe ning tunneb pdhjalikult asjakohast teaduskirjandust.

Patsiendiimplantaadi ressursid

CardioCeli plaaster on varustatud patsiendi implantaadi kaardiga (PIC). Pérast implanteerimist esitage patsiendile tédidetud PIC (juhised allpool):

1. PlCesikiilje peab taitma opereeriv kirurg/meeskond.

2. Tiita tuleb 3 rida teavet. Rida nr 1 on mdeldud patsiendi identifitseerimiseks (nt patsiendi nimi). Rida nr 2 on mdeldud operatsiooni kuupdeva jaoks. Rida nr 3 on maeldud selle
tervishoiukeskuse voi arsti aadressi jaoks, kust leiate patsiendi kohta meditsiiniteavet.

3. PICtagakiiljel on toote ja tootja teave.

Seadme materjalid
Patsient voib suurima, 6 x 14 cm plaastri kasutamise korral halvimal juhul kokku puutuda jérgmiste materjalide ja ainetega.
Toddeldud veise perikardikude: keskmiselt 5,55 g plaastri kohta
Propiileengliikool: kuni 13,0 mg plaastri kohta
Propiileenoksiid: vahem kui tuvastatav piirvédrtus
Glutaaraldehiiiid: vahem kui tuvastatav piirvaartus
Plaaster CardioCel on labinud testimise, et tagada selle biothilduvus.

Ohutu kaitlemine jakorvaldamine

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi requleerivat
ametiasutust.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase
krvaldamise kohta vaadake kohalikest maarustest.

Sailituslahuse voib kasutusest kdrvaldada mitteohtlike materjalide haiglaprotseduuride kohaselt.

Eksplanteeritud CardioCeli pakendamine ja tarnimine

Saadetise tagastamine ettevottele LeMaitre Vascular oleneb 3 olulisest kiisimusest.

1. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on eksplanteerimise ajal teadaolev voi eeldatav patogeenne seisund?

2. Kas eksplantaat on saadud patsiendilt, kellel on anamneesis viimase 6 kuu jooksul terapeutilisi radionukliide hdlmav ravi?

3. Kas arst on hankinud patsiendilt ndusoleku proovi tagastamise kohta tootjale teadusuuringu otstarbel? )

Juhul kui 1. vdi 2. kiisimusele ei saa jaatavalt vastata, ei paku LeMaitre Vascular saatmiseks asjakohaseid suuniseid. NEID EKSPLANTAATE EI TOHI ETTEVOTTELE LEMAITRE VASCULAR
MINGITEL ASJAOLUDEL TAGASTADA. Sellistel juhtudel tuleb eksplantaat kdrvaldada kohalike maaruste kohaselt.

Eksplantaatide puhul, millel pole patogeenseid ega radioloogilisi ohte, kasutage jargmist teavet.
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Enne eksplanteerimist
1. Voimaluse korral tehke seadmele KT- vdi ultraheliskann Iabilaskvuse dokumenteerimiseks.
2. LeMaitre Vascular aktsepteerib kliinilist teavet, milles patsiendi andmed on muudetud anoniiimseks. LeMaitre Vascular soovib saada muu hulgas jargmist teavet.
a. Algne diagnoos, mis tingis implantaadi kasutamise.
b. Patsiendi implantaadiga seotud anamnees, sh haigla voi kliinik, kus seade implanteeriti.
¢. Patsiendi implantaadi kasutamise kogemus enne selle eemaldamist.
d. Haigla vai kliinik, kus toimus eksplanteerimine, ja eemaldamise kuupdev.

Eksplanteerimine

1. Eksplanteeritud plaastrid CardioCel tuleh enne saatmist panna otse hermeetiliselt suletavasse mahutisse, mis on taidetud leelispuhvris 2% glutaaraldehiiiidi vi 4% formaldehiiiidi
lahusega.

2. Eksplanteeritud plaastreid tuleb vajaduse korral minimaalselt puhastada. Mingil juhul ei ole lubatud proteoliiiitiline lagundamine.

3. (CardioCeli eksplantaate ei tohi mingil juhul dekontamineerida. ARGE autoklaavige proovi ega kasutage dekontamineerimiseks etiileenoksiidi.

Pakend

1. Eksplantaadid tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vdi transportimisel neid pakke kdsitsevate tootajatega kokkupuutumise
voimalus minimaalne. Teiseses pakendis hermeetiliselt suletava mahutiisoleerimiseks tuleb valida imav polstermaterjal. Seejarel tuleb esmane ja teisene pakend panna valimisse
pakendisse.

2. Esmastesse mahutitesse hermeetiliselt suletud eksplantaadid tuleb madrgistada IS0 7000-0659 bioohu siimboliga. Sama siimbol tuleb kinnitada teisesele ja ka valisele pakendile.
Vilisele pakendile tuleb kanda ka saatja nimi, aadress ja telefoninumber ning teade ,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified”
(Kahjustuse vdi lekke ilmnemisel tuleb pakend isoleerida ja saatjat teavitada).

3. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid véib saata jargmisele aadressile.

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
Bioloogilise tugiplaastri CardioCel ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvdtte vaatamiseks kiilastage veebisaiti www.lemaitre.com/sscp ja seejarel valige bioloogilise
tugiplaastri CardioCel link , CardioCel Bioscaffold Patch”, et vaadata CardioCeli SSCP-d.

Piiratud tootegarantii; hiivitamise piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud mdistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis selgesdnaliselt madratletud ndidustus(t)e

jaoks. Vlja arvatud juhul, kui see on selgesénaliselt sétestatud kdesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAQTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED
TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE
SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS
TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Kdesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise
korral ostja voi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna hiivitamine (ettevdtte LeMaitre Vascular
ainuotsuse alusel) pérast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev garantii lopeb selle seadme aequmiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHULEI

ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST
VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSAPOOLE NOUETE SUHTES.
Kaesoleva juhendi labivaatuse véi véljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupéeva ja toote kasutamise vaheline aeg on pikem kui
kakskiimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja ihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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CardioCel™ Bioscaffold ielaps
(Mode|u numuri - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, EC0508N)
latvieSu valoda - LietoSanas instrukcija

STERILE [P0

Uzglabasana
CardioCel Bioscaffold ielaps ir jauzglaba istabas temperatira, kas nekad nedrikst bt zemaka par 2°C vai augstaka par 25°C, un prom no tiesa siltuma avota. Implantu nedrikst sterilizet
atkartoti.

Apraksts

VascuCel ielaps sastav no viena atlasita govju perikarda audu gabala ar minimaliem audu defektiem. Perikarda audi ir ieguti no Australija, Jaunzélandé un ASV audzétam govim.
CardioCel ielaps ir kimiski sterilizéts ar Skidrumu un iepakots plastmasas burka, kas satur sterilu propilénoksida sterilizacijas Skidumu. Sterilizacijas Skidums pirms izstradajuma laisanas
tirgu burka parversas par propiléglikola uzglabasanas skidumu.

CardioCel ielaps ir pieejams dazados izméros no 4 cm? lidz 84 cm” CardioCel vid@jais biezums ir 0,5 mm. CardioCel Neo vidéjais biezums ir 0,3 mm.

Ir pieejami $adu izméru CardioCel Bioscaffold ielapi:

lzstradajums | Modelis | Izmérs(cm) | Masa(g) lzstradajums | Modelis | Izmérs(cm) | Masa(g)
£C0202 X2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo ECO508N 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indikacijas lietosanai

CardioCel Bioscaffold ielaps ir indicéts sirds un asinsvadu defektu laboSanai, tostarp intrakardialu defektu, starpsienu defektu, varstulu un gredzenu labosanas un lielo asinsvadu
rekonstrukcijai.

Paredzétais lietojums
CardioCel ielapu ir paredzéts lietot ka ielapu sirds un asinsvadu defektu arstésanai. lelapa materials ir pastavigs implants, ko izmanto bojatu artériju vai sirds audu atjaunosanai.

Paredzetais lietotajs
KardioCel ielapa paredzétie lietotdji ir kvalificéti kardiotorakalie kirurgi un visparéjie kirurgi.

Pacientu grupa
Jebkuras dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kam nepiecieSama pastaviga implantésana, lai salabotu iedzimtas sirds deformacijas un citas sirds deformacijas vai defektus,
kuru célonis ir ar sirdi saistitas traumas vai darbibas trauc&jumi, ja ir kliniski indicéta laboSana izmantojot ielapa materialu. Nav datu par $is ierices lietosanu gritniecém.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare
+ Asinsvadi

Kliniskie stavokli
- Sirds un asinsvadu defekti

Kliniskie ieguvumi un veiktspéjas raksturojums
- Palielinati dzivildzes raditaji
- Uzlabota dzives kvalitate
«  Vispargjas veselibas/ labklajibas kopéja uzlabosanas
« Slodzes panesamibas uzlabosanas
- Operacijas novérsana/nepiecieSsamibas mazinaana nakotné
CardioCel ielaps ir izgatavots no dzivnieku izcelsmes materialiem, jo ta veiktspéja ir salidzinama ar vai labaka neka no sintétiskiem materialiem izgatavotiem ielapiem. lerices veiktspéja ir
salidzinama ari ar [idzigiem ielapiem no citiem dzivnieku izcelsmes (aitu vai govju) materialiem. Tas nepalielina pacienta risku, salidzinot ar alternativam un ta iequvuma-riska attieciba ir
labvéligaka

lelapa kalposanas laiks

CardioCel Bioscaffold ielapa kalpo3anas ilgums ir lidz:

+ 10 gadiem - intrakardialo un starpsienu defektu/lielo asinsvadu rekonstrukcijai

+ 5gadi- varstulu un gredzenu labo3anai

Kontrindikadijas

- Kontrindicéts pacientiem, kam ir zinama vai iespéjama paaugstinata jutiba pret govju kolagénu un govju perikardu.

Bridinajumi

1. Jaierice ir zaud@jusi sterilitati, tas lietosanas rezultats var bt infekcija.

Piesardzibas pasakumi

1. lerices bojajumi kimisko vielu iedarbibas, sasalSanas, parmerigas temperatiiras vai lietotaja veiktas sterilizacijas rezultata nav pétiti. Tade| operacijas ilgtermina iznakums péc Sadas
iedarbibas nav zinams.

Glabajiet iepakojumu ar labo pusi un augsu.

Burkas arpuse nav sterila, un to nedrikst novietot sterilaja zona.

Nelietojiet ierici, kuras drosibas plombéjums ir salauzts.

Nelietojiet ierici, ja sasalSanas indikators ir aktivizéts.

Nelietojiet ierici, ja ir pieradijumi par burkas bojajumiem vai nopliidém no tas, vai ari Skidums izskatas dulkains, jo iespéjams ir zudusi ierices sterilitate.

lelapu nedrikst paklaut citiem Skidumiem, Kimiskajam vielam, antibiotikam, pretsénu lidzekliem vai citam zalém, iznemot uzglabasanas skidumu un sterilu fiziologisko skidumu, jo var
rasties ielapa bojajumi, kuri nebis redzami vizuala parbaude.

8. Pirms operacijas perspektivie pacienti vai to parstavji jainforme par iespéjamam komplikacijam, kas var bt saistitas ar $is ierices lietosanu.

9. Ka jebkuras kirurgiskas procediras gadijuma, iespéjama komplikacija ir infekcija. Kontrolgjiet, vai pacientam nav infekcijas, un veiciet atbilstosu terapeitisku darbibu.
Nevélami notikumi

1. lerices bojajumi kimisko vielu iedarbibas, sasal3anas, parmeérigas temperatiiras vai lietotaja veiktas sterilizacijas rezultata nav pétiti. Tade| operacijas ilgtermina iznakums péc Sadas
iedarbibas nav zinams.

NowvkswN
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2. Zinots par epikarda iekaisuma reakcijam, ja govju perikards bija izmantots perikarda slégsanai.
3. Citas ar bioprotézes perikarda ielapiem saistitas nevélamas blakusparadibas, kas minétas literatiira, ietver: kalcifikaciju; hemolizi; plasmas obstrukciju; trombemboliju; endokardrtu;
perikarda saaugumus; iekaisumu; implantu sabrukSanu un Kliniski nozimigu fibrozo audu veido3anos.

lespejamas komplikadijas

Ar ferici saistitas iespéjamas komplikacijas

- Asinosana « Kliniski nozimigu fibrozo audu veidosanas - Atkartota stenoze
»  Parkalkosanas + Hemolize + Insults

-« Nave «  Infekcija « Trombembolija
+  Implantu sabruk3ana - Inficéts endokardits + Tromboze

« Dilatacija « Miokarda infarkts. « ielapa plisums
Ar procedtiru saistitas iespejamas komplikacijas

« Plusmas obstrukcija «  Perikarda saaugumi «  Stenoze

«  lekaisums - Pseidoaneirismas veidosanas

Piegades veids

Viens CardioCel ielaps tiek piegadats sterils un nepirogéns slégta konteinera; NESTERILIZEJIET ATKARTOTI. lelaps tiek glabats sterila propilénglikola uzglabasanas skiduma. Sterilitate ir
nodrosinata, ja iepakojums ir neatverts ar nebojatu plombéjumu. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam un ir jalikvide.

Noradijumilietosanai
Izveleties nepiecieSamo CardioCel ielapa modeli, kas piemérots veicamajai procedarai. CardioCel ielapu var apgriezt lidz izméram, kas piemérots konkrétai labosanai. CardioCel ir
paredzéts TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI.

lelapa sagatavosana

Pirms pieskarties CardioCel, noskalojiet kirurgiskos cimdus, lai atbrivotos no cimdu pulvera.

|zpétiet informaciju uz burkas etiketes, lai parliecinatos, ka ir izraudzits pareiza izméra CardioCel ielaps.

NEIZMANTOJIET CARDIOCEL IELAPU, JA BURKA IR BOJATA VAI JA PLOMBEJUMS IR SALAUZTS. Nelikvidéjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar izplatitaju, lai sanemtu papildu noradijumus.
Nonemiet iepakojuma drosibas aizdares aréjo plastmasas blivéjumu un noskravéjiet burkas vaku. Burkas saturs ir sterils, un ar to ir jarikojas aseptiski, lai novérstu kontaminaciju. Burkas
arpuse nav sterila, un ta nedrikst nok|ut sterilaja zona. lznemiet CardioCel ielapu no burkas, satverot ta stirus ar sterilu, atraumatisku pinceti.

Ja $is mediciniskas ierices lietoSanas laika rodas smagi mediciniski incidenti, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas lietotajs Plasa
skalosana nav nepieciesama. Laujiet CardioCel ielapam palikt fiziologiskaja skiduma, lai novérstu dehidrataciju, Iidz to pieprasa kirurgs.

Implantacija

Kirurgs drikst apgriezt CardioCel un pieskirt tam procedirai nepiecie3amo formu.

Ariierici jarikojas piesardzigi, tostarp, lietojot atraumatiskas pincetes, lai nesapléstu vai citadi nesabojatu ielapu.

lerice ir vizuali japarbauda, vai ta nav bojata, nemot véra, ka tai var bt viena gluda un viena raupja puse.

CardioCel var nogriezt, salocit vai novietot slanos, ja nepiecieSams. Ja ielaps tiks novietots slanos, ir ieteicams sagriezt materialu atseviskas loksnés, nevis salocit, jo tadejadi audiem tiks
nodrosinats maksimali daudz griezumu virsmu, lai veicinatu $iinu un asinsvadu ieaugsanu.

VascuCel var piestiprinat vieta ar uvem vai skavam. Tas ir izturigs materials, tas pienems un turés Suves viegli un stingri, un paliek uz vietas, kamér tas ir iestradats apkartéjos audos.
Jaimplantésana izmanto Suves, dirieniem ir jaatrodas no 2 lidz 3 mm no ielapa malas.

Piezime: péciznemsanas no burkas visi neizlietotie VascuCell gabali ir jalikvide.

Skidumu, kura CardioCel bija uzglabats, var likvidét saskana ar slimnicas procediram materialiem, kuri nav bistami.

Kirurgiska metode

Instruét kirurgu par konkrétam labosanas procediiram nav s lieto3anas instrukcijas bukleta mérkis Uznémums LeMaitre Vascular, Inc. pienem, ka jebkurs kirurgs, kas veic minétas
darbibas, ir sanémis atbilstosu apmacibu un ir riipigi iepazinies ar atbilstoso zinatnisko literatiru.

Pacientaimplanta resursi

CardioCel plaksteris tiek piegadats kopa ar pacienta implanta karti (PIC). Lidzu, iesniedziet pacientam aizpilditu PIC (noradijumi talak) pecimplantacijas:

1. lzsniegta PIC priek3dala jaaizpilda operatoram/komandai.

2. Irjaaizpilda 3 informacijas rindas. 1. Iinija ir paredzéta pacienta identifikacijai (pieméram, pacienta vardam). 2. rinda ir operacijas datumam. 3. linija ir noradita veselibas apriipes
centra vai arsta adresei, kur ir pieejama mediciniska informacija par pacientu.

3. PICaizmuguré ir ietverta informacija par izstradajumu un razotaju.

lerices materiali

Pacients sliktakaja gadijuma var tikt paklauts Sadiem materialiem un vielam, ja tiek lietots lielakais ielaps 6 x 14 cm:

- Apstradati govju perikarda audi: vidgji 5,55 g katram ielapam

« Propilénglikols: lidz 13,0 mg katram ielapam

- Propilénoksids: mazaka par nosakamo robezu

«  Glutaraldehids: mazaka par nosakamo robezu

CardioCel ielaps ir testéts, lai nodrosinatu ta biologisko atbilstibu.

Drosa lietosana un utilizacija

Ja $is mediciniskas ierices lieto3anas laika rodas smagi mediciniski incidenti, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas lietotajs
Sis izstradajums nesatur asus priekSmetus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Navipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas likvidésanas
noradijumus skatiet vietéjos noteikumos.

Uzlabasanas Skidumu var likvidét saskana ar slimnicas procediram materialiem, kuri nav bistami.

Eksplantéta CardioCel iepako$ana un nosatisana:

Sutijuma atgrieSana LeMaitre Vascular ir atkariga no 3 batiskiem jautajumiem:

1. Vai eksplantats ir iegits no pacienta, kam eksplantésanas bridrir zinams vai iesp&jams patogéns stavoklis?

2. Vai eksplantats ir iegts no pacienta, par kuru ir zinams, ka tas pédéjo 6 ménesu laika sanémis arstésanu ar radionuklidiem?

3. Vai klinicists ir sanémis pacienta atlauju nosutit paraugu atpakal razotajam pétnieciskiem nolukiem? o S )

Jauz 1. vai 2. jautajumu atbildéjat apstiprinosi, LeMaitre Vascular nesniedz piemérotus noradijumus par piegadi. SADUS EKSPLANTUS NEKADA GADIJUMA NEDRIKST ATGRIEZT
UZNEMUMAM LEMAITRE VASCULAR. Sados gadijumos eksplants jalikvidé saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Ja eksplanti nav bijusi paklauti patogénu vai radiacijas iedarbibai, nemiet véra talak minéto informaciju

Pirms eksplantacijas

1. Jaiespéjams, parbaudiet ierici ar DT vai ultrasonografu, lai apliecinatu caurlaidibu.

2. LeMaitre Vascular pienem klinisko informaciju, kur pacienta dati ir anonimizéti. LeMaitre Vascular pieprasa $adu informaciju:
a. Sakotngja diagnoze, kuras rezultata tika izmantots implants.
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b. Pacienta slimibas vésture, kas saistita ar implanta lieto3anu, ka ari slimnicu vai kliniku, kura ierice tika implantéta.
¢. Pacienta pieredze ar implanta lieto3anu pirms implanta iznemsanas.
d. Slimnica vai klinika, kura tika veikta eksplantacija, ka arf iznems3anas datums.
Skaidrojums:
1. Eksplantéti CardioCel ielapi pirms nosutisanas uzreiz jaievieto hermétiska konteinerd, kura ir iepildits ar sarmu buferéts 2% glutaraldehids vai 4% formaldehids.
2. Eksplantétie ielapi jatira minimali un tikai nepiecieSamibas gadijuma. Nekada gadijuma nedrikst izmantot proteolitisko noardianu.
3. (CardioCel eksplantus nekada gadijuma nedrikst dezinficét. NESTERILIZEJIET paraugu autoklava un neizmantojiet etilénoksida gazi dekontaminésanai.

lepakosana

1. Eksplanti hermétiski janoslédz un jaiepako ta, lai mazinatu salausanas, vides piesarnojuma vai kontakta iespéjamibu transportésanas laika. Hermétiska konteinera izolé3anai
sekundara iepakojuma iek$pusé jaizmanto absorb&joss un amortizéjoss materials. Primarais un sekundarais iepakojums péc tam ir jaiesaino aréja iepakojuma.

2. Hermétiska primaraja konteinera ievietoti eksplanti ir jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu. Tads pats simbols ir japiestiprina ari pie sekundara iepakojuma un
aréja iepakojuma. Uz aréja iepakojuma janorada ari sutitaja vards, uzvards, adrese un talruna numurs, ka arf pazinojums “Upon discovery of damage or leakage, the package should be
isolated and sender notified” (Ja tiek atklats bojajums vai nopliide, paka ir jaizolg, ka ari jainformeé sititajs).

3. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sutijumi janogada uz:

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

Kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktspéju
Lai skatitu CardioCel Bioscaffold ielapa droSuma un kitniskas veiktspéjas dokumentu, lidzu, apmekigjiet www.lemaitre.com/sscp péc tam izvélieties saiti “CardioCel Bioscaffold Biologic
Patch” (CardioCel Bioscaffold biologiskais ielaps), lai parskatitu CardioCel SSCP.

lerobeZota izstradajuma garantija, tiesiskas aizsardzibas lidzeklu |erobe201ums

LeMaitre Vascular, Inc., garanté, ka $i ierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavoSanas panémienus, un T ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradita(-s) 3aja lietosanas
pamaciba. Ja vien nav skaldn paredzéts aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM UN
ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ 'NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIIAS ATTIECIBA UZ S0 IERICI, KAS RODAS
SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50
ATSAKAS NO TAM. ST ierobeZot garantija neattiecas uz Jebkadu Sisierices apzmatu vai neapzinatu nepareizu izmantoSanu vai nepiemérotu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga
kompensacija par s ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei bis aizvieto3ana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular vienpuséjas izvéles), kas seko péc Sis ierices nodo3anas
atpaka) uznémumam LeMaitre Vascular. Si garantija izbeidzas lidz ar §is ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM, LEMAITRE VASCULAR

KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERTCI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTA, STINGRAS ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS
TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ TO, KA JEBKURA TIESISKAS
AIZSARDZIBAS LIDZEKL A GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits sis lietoSanas instrukcijas pedeja lappusé. Ja starp So datumu un izstradajuma lietosanu ir pagajusi
divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija par izstradajumu.

46



CardioCel™ biokarkaso lopas
(Modeliy numeriai — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
lietuviy k. - Naudojimo instrukcija

STERILE [P0

Sandéliavimas
,CardioCel” biokarkaso lopas turi baiti laikomas ne Zemesnéje kaip 2 °Cir ne aukstesnéje kaip 25 °C kambario temperatiiroje, atokiau nuo tiesioginio Silumos 3altinio. Implanto
pakartotinai sterilizuoti negalima.

Aprasas

,CardioCel” lopa sudaro vienas galvijy perikardo audinio gabalélis, kuris buvo atrinktas taip, kad bty kuo maziau audinio defekty. Perikardas gaunamas i$ Australijos, Naujosios
Zelandijos ir JAV kilmés galvijy.

,CardioCel” lopas sterilizuojamas skystuoju cheminiu budu ir yra supakuotas j plastikinj indel; su steriliu propileno oksido sterilizacijos tirpalu. Sterilizacijos tirpalas pries isleidZiant
gaminj stiklainyje virsta propilenglikolio laikymo tirpalu.

,CardioCel” lopai yra jvairiy dydziy — nuo 4 cm? iki 84 cm? Vidutinis , CardioCel” lopo storis yra 0,5 mm. Vidutinis ,CardioCel Neo" lopo storis yra 0,3 mm.

,CardioCel” biokarkaso lopai buna iy dydZiy:

Gaminys | Modelis | Dydis(cm) | Svoris(g) Gaminys | Modelis | Dydis(cm) | Svoris(g)
£C0202 X2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
ECO404 | 4x4 1,06 Neo | Ecososn | 5x8 264
CardioCel

EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55

Naudojimo indikadijos
,CardioCel” biokarkaso lopas skirtas naudoti Sirdies ir kraujagysliy defekty, jskaitant intrakardinius defektus, pertvaros defektus, voztuvy ir Ziedy atkdrima bei didZiyjy kraujagysliy
rekonstrukcija, taisymui.

Numatytasis naudojimas
,CardioCel” lopas skirtas naudoti kaip lopas Sirdies ir kraujagysliy defektams Salinti. Lopo medziaga yra nuolatinis implantas, naudojamas pazeistoms arterijoms ar Sirdies audiniams
atkurti.

Numatytasis naudotojas
Numatytieji ,CardioCel” lopo naudotojai yra kvalifikuoti kardiochirurgai ir bendrosios praktikos chirurgai.

Pacienty populiacija
Bet kurios lyties, amziaus ar etninés priklausomybeés pacientai, kuriems reikalingas nuolatinis implantas, taisantis jgimtas ir kitas Sirdies deformacijas ar defektus, atsiradusius dél su
Sirdimi susijusiy suzalojimy ar sutrikimy, kai taisymas naudojant lopo medziaga yra kliniskai pagrjstas. Néra duomeny apie Sios priemonés naudojima nés¢ioms moterims.

Veikiama kino dalis
Kraujagyslés
Klinikiné biiklé
Sirdies ir kraujagysliy defektai
Klinikiné nauda ir veikimo charakteristikos
Didesnis iSgyvenimo rodiklis
Gyvenimo kokybés pagerinimas:
Bendrosios sveikatos ir (arba) sveikatos biklés pageréjimas
Fizinio kravio tolerancijos pageréjimas
Tolesniy operacijy vélesniame amZiuje prevencija ir (arba) mazinimas
,CardioCel” lopas gaminamas i gyviininés kilmés medziagy, nes jo eksploatacinés charakteristikos yra panasios arba geresnés nei lopy, pagaminty i$ sintetiniy medziagy. Priemonés
veiksmingumas taip pat panasus j lopy, pagaminty is kity gyvaninés kilmés (aviy ar galvijy) medziagy. Palyginti su alternatyviomis priemonémis, jis nekelia didesnés rizikos pacientui, o
jo naudos ir rizikos santykis yra palankus.

Lopo naudojimo laikas

,CardioCel” biokarkaso lopa galima naudoti iki:
10 mety gydant intrakardinius ir pertvaros defektus bei atliekant didZiyjy kraujagysliy rekonstrukcija;
5 mety atliekant voztuvy ir Ziedo rekonstrukcija.

Kontraindikacijos
Kontraindikuotina pacientams, kuriems nustatytas arba jtariamas padidéjes jautrumas galvijy kolagenui ir galvijy perikardui.
Ispéjimai
1. Naudojant priemone po sterilumo pazeidimo, gali atsirasti infekcija.
Atsargumo priemonés
1. Priemonés pazeidimas dél cheminiy medZiagy poveikio, uz3aldymo, didelio karscio ar naudotojo atliktos cheminés sterilizacijos nebuvo tirtas. Todél ilgalaikis chirurginis rezultatas
po poveikio neZinomas.
Laikykite pakuote virSutine puse j virSy.
Stiklainio iSoré néra sterili ir neturi bati dedama j sterily lauka.
Nenaudokite priemonés, jei pazeista plomba.
Nenaudokite priemonés, jei suveiké uz3alimo indikatorius.
Nenaudokite priemonés, jei stiklainis yra pazeistas arba is jo iShéga skystis, arba jei tirpalas atrodo drumstas, nes gali bti pazeistas gaminio sterilumas.
Nelaikykite lopo su jokiais tirpalais, cheminémis medziagomis, antibiotikais, antimikotikais ar kitais vaistais, iSskyrus laikymo tirpala arba sterily fiziologinj tirpala, nes lopas gali biti
nepataisomai pazeistas ir paZeidimai gali biiti nepastebimi apZidrint.
Pries operacija numatomas pacientus arba jy atstovus reikia informuoti apie galimas komplikacijas, kurios gali biti siejamos su Sios priemonés naudojimu.
Kaip ir atliekant bet kokia chirurgine procedira, galima komplikacija yra infekcija. Stebékite pacienta, ar néra infekcijos, ir imkités tinkamy terapiniy veiksmy.

o o
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1. Priemonés pazeidimas dél cheminiy medZiagy poveikio, uz3aldymo, didelio karS¢io ar naudotojo atliktos cheminés sterilizacijos nebuvo tirtas. Todél ilgalaikis chirurginis rezultatas po
poveikio nezinomas.

2. Pranesta apie epikardo uzdegiminiy reakcijy atvejus, kai perikardo uzvérimui buvo naudojamas galvijy perikardas.

3. Kiti su bioproteziniais perikardo lopais susije nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta literatiroje: kalcifikacija; hemolizé; tékmés obstrukcija; tromboembolija; endokarditas;
perikardo adhezija; uzdegimas; implanty degeneracija; kliniskai reikSmingo fibrozinio audinio susidarymas.

Galimos komplikacijos

Toliau nurodytos galimos su priemone susijusios komplikacijos.
Kraujavimas « Kliniskai reikSmingo fibrozinio audinio susidarymas +  Restenozé
Kalcifikacija + Hemolizé « Insultas
Mirtis «  Infekcija « Tromboembolija
Implanty degeneracija « Infekcinis endokarditas + Trombozé
ISsiplétimas - Miokardo infarktas - Lopo plySimas

Galimos su procediira susijusios komplikacijos
Srauto obstrukcija «  Perikardo adhezija «+  Stenozé
Uzdegimas - Pseudoaneurizmos susiformavimas

Kaip tiekiama

Vienas ,CardioCel” lopas tiekiamas sterilus ir nepirogeninis sandariai uzdarytame inde; NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. Lopas laikomas steriliame propilenglikolio laikymo tirpale.
Sterilumas uztikrinamas, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista plomba. Nepanaudotas dalis reikia laikyti nesteriliomis ir iSmesti.

Naudojimo nurodymai
Pasirinkite reikiama ,CardioCel” biologinio lopo modelj pagal atliekamos procediros tipa. ,CardioCel” lopa galima nukirpti iki konkreciai operacijai tinkamo dydzio. ,CardioCel” skirtas TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL.

Lopo paruosimas

Pries liesdami ,CardioCel” nuplaukite chirurgines pirtines, kad pasalintuméte pirstiniy miltelius.

ISnagrinékite informacija ant indo etiketés, kad jsitikintuméte, jog pasirinktas tinkamas ,CardioCel” lopo dydis.

NENAUDOKITE ,CARDIOCEL” LOPO, JEI INDAS ARBA PLOMBA PAZEISTI. Neidmeskite gaminio. Dél tolesniy nurodymy kreipkités j platintoja.

Nuimkite iSorine plastikine plomba, kuria galima paZeisti, ir atsukite stiklainio dangtelj. Stiklainélio turinys yra sterilus ir turi bti tvarkomas aseptiskai, kad nebity uZterstas. Stiklainio
iSoré néra sterili ir neturi patekti j sterily lauka. IS stiklainio iSimkite ,CardioCel” lopa, steriliomis atraumatinémis znyplémis suimdami jo kampus.

Pamerkite j sterily fiziologinj tirpala. Nuodugniai plauti nereikia. Palikite ,CardioCel” lopa fiziologiniame tirpale, kad jis neissauséty kol jo prireiks chirurgui.

Implantavimas

Chirurgas gali pjaustyti ir formuoti ,CardioCel” pagal procediros reikalavimus.

Dirbant su priemone, pavyzdZiui, naudojant atraumatines znyples, reikia biti atsargiems, kad lopas nebty supléSytas ar kitaip pazeistas.

Priemone reikia vizualiai apzitréti, ar ji nepazeista, nes ji gali turéti Svelnig ir Siurkscia puse.

,CardioCel” galima pjaustyti, lankstyti arba sluoksniuoti pagal poreikj. Jei medZiaga sluoksniuojama, geriau ja supjaustyti j atskirus lakstus, suformuojant krastus, o ne sulankstyti, kad
kuo daugiau pjaunamy pavirsiy patekty ant kiino audiniy ir tokiu biidu geriau prasiskverbty j lasteles ir kraujagysles.

,CardioCel” galima prisiditi arba prisegti. Kadangi medZiaga yra tvirta, ji lengvai ir tvirtai prilaiko silus ir iSlieka vietoje, kol jsiskverbia j aplinkinius audinius.

Implantavimui naudojant sidilus, dygsniai turi biti atliekami 2—3 milimetry atstumu nuo lopo krato.

Pastaba: isémus i$ indo, visus nepanaudotus ,CardioCel” gabalélius reikia iSmesti.

Tirpal, kuriame laikomas ,CardioCel”, galima iSmesti pagal ligoninéje taikoma nepavojingy medziagy utilizavimo tvarka.

Chirurginis metodas
Si naudojimo instrukcijy knygelé neapima chirurgy nurodymy, kaip atlikti specifines taisymo procediras. Bendrové , LeMaitre Vascular, Inc.” daro prielaida, kad chirurgas, atliekantis
pirmiau iSvardintas operacijas, buvo tinkamai iSmokytas ir yra iSsamiai susipazines su susijusia moksline literatira.

Pacienty implanty Saltiniai

,CardioCel” pleistras tiekiamas kartu su paciento implanto kortele (PIC). Po implantacijos pateikite pacientui uzpildyta PIC (instrukcijos toliau):

1. Pateiktos PIC priekine dalj turi uzpildyti operuojantis chirurgas ir (arba) komanda.

2. Yratrys eilutés, kuriose reikia uzpildyti informacija. Pirma eiluté skirta paciento identifikavimui (pvz., paciento vardas ir pavardé). Antroje eilutéje jraSoma operacijos data. Trecia eiluté
skirta sveikatos priezidiros centro arba gydytojo, i$ kurio galima gauti medicining informacija apie pacienta, adresui.

3. Kitoje PIC puséje pateikiama informacija apie gaminj ir gamintoja.

Priemonés medziagos
Blogiausiu atveju, kai didZiausias lopas yra 6 cmx14 cm, pacientas gali patirti toliau nurodyty medziagy poveikj.
Apdorotas galvijy perikardo audinys: vidutiniskai 5,55 g vienam lopui
Propilenglikolis: iki 13,0 mg vienam lopui
Propileno oksidas: maziau nei aptinkama riba
Glutaraldehidas: maZiau nei aptinkama riba
Atlikti ,CardioCel” lopo biologinio suderinamumo bandymai.

|

Saugus naudojimas ir Salinimas

Jei naudojant Sia medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti, LeMaitre Vascular” ir 3alies, kurioje yra naudotojas, requliavimo institucijai.

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip tinkamai
utilizuoti, Zidrékite vietos teisés aktus.

Laikymo tirpala galima iSmesti pagal ligoninéje taikoma nepavojingy medziagy utilizavimo tvarka.

Eksplantuoto ,CardioCel” pakavimas ir gabenimas

Siuntos graZinimas j ,LeMaitre Vascular” priklauso nuo 3 toliau nurodyty esminiy klausimy.

1. Arimplantas pasalintas i$ paciento, kurio patogeniné buklé eksplantavimo metu buvo Zinoma arba numatoma?

2. Arimplantas pasalintas i$ paciento, kuriam per paskutinius 6 ménesius buvo atliktas gydymas, apimantis terapinius radionuklidus?

3. Argydytojas i$ paciento gavo sutikima grazinti méginj gamintojui tyrimo tikslais? . ) .
Jeigu atsakymas j 1arba 2 klausima yra teigiamas, , LeMaitre Vascular” nesuteikia tinkamy rekomendacijy dél siuntimo. SIY) EKSPLANTY JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEGALIMA GRAZINTI |
,LEMAITRE VASCULAR". Tokiais atvejais pasalinta implanta reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Eksplantams, nekeliantiems patogeniniy ar radiologiniy pavojy, naudokite Siuos punktus:
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Pries eksplantavima:
1. Jeijmanoma, atlikite priemonés KT arba ultragarsinj skenavima, kad uzfiksuotuméte jos praeinamuma.
2., LeMaitre Vascular” gali priimti anonimine klinikine informacija. ,LeMaitre Vascular” praso informacijos, jskaitant:
a. Pradiné diagnozé, dél kurios buvo naudojamas implantas.
b. Paciento sveikatos istorija, susijusi suimplantu, jskaitant ligonine arba klinika, kurioje buvo implantuotas jrenginys.
¢. Paciento patirtis suimplantu pries jo eksplantavima.
d. Ligoniné arba klinika, kurioje buvo atlikta eksplantacija, ir iSémimo data.

Eksplantavimas

1. Eksplantuoti ,CardioCel” lopai pries siunciant turi bti tiesiogiai perkeliami j sandary konteiner;, pripildyta Sarminio buferinio 2 % glutaraldehido arba 4 % formaldehido tirpalo.
2. Jeireikia, eksplantuoty lopy valymas turi bati minimalus. Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti proteolitinio valymo.

3. Jokiomis aplinkybémis ,CardioCel” eksplanty negalima nukenksminti. NEDEKITE méginio j autoklava ir nenaudokite etileno oksido dujy nukenksminimui.

Pakavimas

1. Eksplantus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumazinta galimybé juos sulauzyti, uztersti aplink arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.
Absorbuojancia medziaga ir apsauga reikia pasirinkti sandariam konteineriui antrinéje pakuotéje izoliuoti. Pirminé ir antriné pakuotés turi bati supakuotos j iSoring pakuote.

2. Eksplantai sandariose pirminése pakuotése turi biiti pazymeétas biologiskai pavojingy atlieky simboliu pagal IS0 7000-0659 standarta. Tas pats simbolis turi biti pritvirtintas prie
antrinés ir iSorinés pakuotes. ISoriné pakuoté taip pat turi bati pazenklinta uzrasu ,Name” (pavadinimas), ,Address” (adresas) ir ,Telephone Number of Sender” (siuntéjo telefono
numeris) ir uzrasas ,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (Nustacius pazeidima arba pratekéjima, pakuoté turi biti izoliuota, apie
tai reikia pranesti siuntéjui).

3. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

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

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Norédami perziuréti ,CardioCel” biokarkaso lopo saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos dokumenta, apsilankykite interneto svetainéje www.lemaitre.com/sscp, tada
pasirinkite nuoroda ,CardioCel” biokarkaso lopas”.

Ribotoji gaminio garantlja, nuostoliyatlyginimo apribojimas

sLeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant $ig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad Si priemoné tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA ,LEMAITRE VASCULAR, INC*

J0S ASOCIJUOTASIAS JMONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTLIY, SUSIJUSIU SU
SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSLUSIOS SU |STATYMU AR KITAIP (|SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JY ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis piktnaudziauja $ia priemone, netinkamai j naudoja arba
laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo budas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo kainos grazinimas (tik ,LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui
grazinus priemone , LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sios priemonés tinkamumo naudoti laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA , LEMAITRE
VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY PRIEZASCIY,
NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1 000 USD), NEATSIZVELGIANT ) TAI, AR ,LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI,
KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIUJY SALIY REIKALAVIMAMS.

Sios instrukdijos perZidros arba paskelbimo data yra pateikta ios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo ios datos iki gaminio
naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j ,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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CardioCel™ Bioscaffold-
(Modellnummer - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
norsk - Bruksanvisning

STERILE [P0

Lagring

CardioCel biologiske lapper skal oppbevares i romtemperatur, aldri under 2 °Celler over 25 °C, og borte fra direkte varmekilder. Implantatet skal ikke steriliseres pa nytt.

Beskrivelse

CardioCel lapper bestar av ett stykke med bovint perikardisk vev som har blitt valgt for minimale vevsskavanker. Hjerteposen kommer fra storfe med opprinnelse i Australia, New Zealand
og USA.

CardioCel biologiske lapper er sterilisert med flytende kjemikalier og pakket i en plastkrukke som inneholder steril propylenoksid-steriliseringslasning. Steriliseringslgsningen omdannes
til propylenglykoloppbevaringslesning i glasset for produktet slig)pes ut.

CardioCel-lappene finnes i en rekke sterrelser fra 4 cm? til 84 cm®. CardioCel har en gjennomsnittlig tykkelse pa 0,5 mm. CardioCel Neo har en gjennomsnittlig tykkelse pd 0,3 mm.
CardioCel biologiske lapper finnes i folgende storrelser:

Produkt Modell Storrelse (cm) | Vekt (gram) Produkt Modell | Sterrelse (cm) | Vekt (gram)
£C0202 p0) 0,26 CardioCel | ECO404N 4vd 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Bruksanvisning

CardioCel biologiske lapper er indisert for bruk ved reparasjon av hjerte- og vaskulare defekter, inkludert intrakardiale defekter, septumdefekter, klaffereparasjoner, annulusreparasjoner
og rekonstruksjon av store kar.

Tiltenkt bruk
CardioCel-lappene er beregnet pa bruk som lapper ved hjerte- og kardiovaskulzre defekter. Lappmaterialet er et permanent implantat som brukes til & reparere skadede arterier eller
hjertevev.

Tiltenktbruker
De tiltenkte brukerne av CardioCel-lappene er kvalifiserte hjertekirurger og generelle kirurger.

Pasientpopulasjon
Pasienter av alle kjonn, alder eller etnisitet med behov for permanent implantasjon for a reparere medfadte hjertedeformiteter og andre hjertedeformiteter eller defekter som skyldes
hjerterelatert skade eller funksjonsfeil, der reparasjon ved hjelp av lappemateriale er klinisk indisert. Det finnes ingen data for bruk av denne enheten pa gravide kvinner.

Bergrt kroppsdel
Blodkar

Kliniske tilstande
Hjerte- og vaskulre defekter

Kliniske fordeler og ytelsesegenskaper
@kte overlevelsesrater
Forbedret livskvalitet:
Generell forbedring i generell helse/velvare
Forbedring av treningstoleransen
Forebygging/reduksjon av ytterligere kirurgi senere i livet
CardioCel-lapper er laget av animalske materialer, siden ytelsen er ssmmenlignbar med eller bedre enn lapper laget av syntetiske materialer. Enhetens ytelse er ogsa sammenlignbar med
lapper som er laget av andre materialer fra dyr (sau eller storfe). Den innebarer ingen okt risiko for pasienten sammenlignet med alternativene, og nytte-risikoprofilen er gunstig.

Levetiden til lappen

CardioCel biologiske lapper har en levetid pa opptil:
10 &r for behandling av intrakardiale defekter og septumdefekter/rekonstruksjon av store kar
5 &r for behandling av klaffe- og annulusreparasjoner

Kontraindikasjoner
Kontraindisert hos pasienter med kjent eller mistenkt overfglsomhet for bovint kollagen og bovint perikardium.

Advarsler
1. Bruk av enheten etter at steriliteten er svekket kan fare til infeksjon.

Forholdsregler

1. Deterikke undersgkt om enheten kan skades ved eksponering for kjemikalier, frysing, ekstrem varme eller kjemisk sterilisering utfort av brukeren. Derfor er det langsiktige kirurgiske
resultatet etter eksponering ukjent.

Oppbevar pakken med hayre side opp.

Krukkens utside er ikke steril og ma ikke plasseres i det sterile feltet.

Ikke bruk enheten hvis forseglingen er brutt.

Ikke bruk enheten hvis fryseindikatoren har blitt utlost.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa skade pa eller lekkasje fra glasset, eller hvis opplasningen virker uklar, da steriliteten til produktet kan ha blitt kompromittert.

Ikke utsett lappene for andre lgsninger, kjemikalier, antibiotika, antimykotika eller andre legemidler enn oppbevaringslgsningen eller sterilt fysiologisk saltvann, da dette kan fore til
uopprettelig skade pa lappen som ikke er synlig ved visuell inspeksjon.

8. Foroperasjonen skal potensielle pasienter eller deres representanter informeres om mulige komplikasjoner som kan veere forbundet med bruken av denne enheten.

9. Som ved alle kirurgiske inngrep er infeksjon en mulig komplikasjon. Overvak pasienten med tanke pa infeksjoner, og iverksett passende terapeutiske tiltak.

Bivirkninger
1. Deterikke undersgkt om enheten kan skades ved eksponering for kjemikalier, frysing, ekstrem varme eller kjemisk sterilisering utfort av brukeren. Derfor er det langsiktige kirurgiske
resultatet etter eksponering ukjent.

NowvA~wN
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2. Deterrapportert tilfeller av epikardiale betennelsesreaksjoner nar perikardiet fra storfe har blitt brukt til perikardial lukking.
3. Andre bivirkninger forbundet med bioproteser som er rapportert i litteraturen, omfatter: forkalkning, hemolyse, stramningsobstruksjon, tromboembolisme, endokarditt, perikardiale
adhesjoner, inflammasjon, degenerasjon av implantatene og dannelse av Klinisk signifikant fibrast vev.

Potensielle komplikasjoner
Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner

Bladning « Dannelse av klinisk signifikant fibrast vev «  Restenose
Forkalkning + Hemolyse « Slagtilfelle
Dodsfall + Infeksjon « Trombo-emboliisme
Degenerasjon avimplantatene - Infektigs endokarditt « Trombose
Utvidelse - myokardinfarkt - lapperuptur
Potensielle prosedyre-relaterte komplikasjoner
Hindret gjennomstremning «  Adhesjoneri hjertesekken «  Stenose
Betennelse - Dannelse av pseudoaneurisme
Leveringsmate

En CardioCel lapp leveres steril og ikke-pyrogenisk i en forseglet beholder, IKKE STERILISER PA NYTT. Lappene oppbevares i en steril propylenglykolopplasning. Steriliteten er garantert hvis
pakningen er udpnet og har en uskadd forsegling. Ubrukte deler skal anses som ikke-sterile og kasseres.

Bruksanvisning
Velg den CardioCel-lappen som er best egnet for den typen prosedyre som skal utfares. CardioCel-lappen kan kuttes il en starrelse som er hensiktsmessig for en gitt reparasjon. CardioCel
er kun til ENGANGSBRUK.

Lappreparasjon

Skyll operasjonshanskene for a ferne hanskepudder for du bergrer CardioCel.

Undersek informasjonen pa krukkens etikett for & bekrefte at du har valgt en CardioCel lapp av riktig sterrelse.

IKKE BRUK CARDIOCEL-LAPPEN HVIS KRUKKEN ER SKADET ELLER HVIS FORSEGLINGEN ER BRUTT. Produktet ma ikke kasseres. Kontakt distributeren din for flere instruksjoner.

Fjern den inngrepssikre ytre plastforseglingen og skru opp krukkens deksel. Innholdet i krukken er sterilt og ma behandles aseptisk for & hindre kontaminering. Krukkens utside er ikke
steril og ma ikke komme inn pa det sterile feltet. Fjern CardioCel-lappen fra krukken ved & gripe hjernene med steril, atraumatisk tang.

Senk ned i sterilt fysiologisk saltvann. Ingen omfattende skylling er nedvendig. La CardioCel-lappen ligge i saltvann for & unngd dehydrering inntil kirurgen trenger det.

Implantering

Kirurgen kan skjere og forme CardioCel slik at det passer il inngrepets krav.

Veer forsiktig nar du handterer enheten, for eksempel ved & bruke en atraumatisk tang, for & unnga a rive eller pd annen mate skade lappen.

Enheten ber undersokes visuelt for skader, og legg merke til at den kan ha en glatt og en ru side.

CardioCel kan kuttes, brettes eller legges i lag etter behov. Ved lagdeling er det & foretrekke a skjere materialet i separate ark og lage kanter i stedet for @ brette det, slik at det blir flest
mulig snittflater mot kroppsvevet, for @ ke gjennomtrengningen av celler og blodérer.

CardioCel kan sutureres eller stiftes pa plass. Siden det er et sterkt materiale, er det lett a taimot og holde suturer, og det forblir pd plass mens det inkorporeres i det omkringliggende
vevet.

Ved implantasjon med sutur ber suturbitt tas 2 til 3 millimeter fra kanten av lappen.

Merk: Etter at CardioCel er tatt ut av glasset, skal alle ubrukte biter av CardioCel kastes.

Opplgsningen som CardioCel oppbevares i, kan kastes i henhold til sykehusets prosedyrer for ikke-farlig materiale.

Kirurgisk teknikk
Det er ikke innen denne bruksanvisningens omfang d instruere kirurgen i spesifikke reparasjonsprosedyrer. LeMaitre Vascular, Inc. gar ut i fra at alle kirurger som utfarer operasjonene
ovenfor har fatt tilstrekkelig opplesing og er godt kjent med relevant vitenskapelig litteratur.

Pasientimplantatressurser

CardioCel-plasteret leveres med et pasientimplantatkort (PIC). Gi pasienten den utfylte PIC (instruksjonene nedenfor) etter implantasjon:

1. Forsiden av pasientimplantatkortet skal fylles ut av operasjonskirurgen/teamet.

2. Detertre linjer med informasjon som skal fylles ut. Linje nr. 1 er for pasientidentifikasjon (f.eks. pasientnavn). Linje nr. 2 er for operasjonsdatoen. Linje nr. 3 er for adressen til
helsesenteret eller legen der man kan finne medisinsk informasjon om pasienten.

3. Baksiden av pasientimplantatkortet inneholder produkt- og produsentinformasjon.

Enhetens materialer
Pasienten kan bli utsatt for falgende materialer og stoffer, opptil verstefalls scenario med lapp pa 6 cm x 14 cm:
Bearbeidet perikardvev fra storfe: gjennomsnittlig 5,55 g per lapp
Propylenglykol: opptil 13,0 mg per lapp
Propylenoksid: mindre enn detekterbar grense
Glutaraldehyd: mindre enn detekterbar grense
CardioCel-lappen har bestatt testing for a sikre biokompatibilitet.

Sikker handtering ogavhending

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og gjeldende tilsynsmyndighet i landet der brukeren
befinner seg.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende. Sjekk lokale
forskrifter for a bekrefte riktig avhending.

Oppbevaringslgsningen kan kastes i henhold til sykehusets prosedyrer for ikke-farlig materiale.

Pakking og frakt av eksplantert CardioCel:

Retur av forsendelsen til LeMaitre Vascular avhenger av tre viktige sparsmal:

1. Ereksplantatet hentet fra en pasient med en kjent eller antatt patogen tilstand pa tidspunktet for eksplanteringen?

2. Ereksplantatet hentet fra en pasient som har en kjent behandlingshistorikk som involverer terapeutiske radionuklider i Iapet av de siste seks ménedene?

3. Har pasienten gitt klinikeren samtykke til at praven kan returneres il produsenten for forskningsformal? .

Hvis svaret pa sparsmal 1 eller 2 er ja, gir ikke LeMaitre Vascular tilstrekkelig veiledning for forsendelse. DISSE EKSPLANTATENE MA IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER RETURNERES TIL
LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfellene skal eksplantatet avhendes i overensstemmelse med lokale forskrifter.

For eksplantater som ikke medfarer patogen eller radiologisk risiko, gjelder falgende:

For eksplantering:
1. Hvis det er mulig, skal enheten skannes med CT eller ultralyd for & dokumentere dpenhet.
2. LeMaitre Vascular kan motta klinisk informasjon som er pasientanonymisert. LeMaitre Vascular ber om informasjon som omfatter:
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a. Den opprinnelige diagnosen som resulterte i bruk av implantatet.

b. Den delen av pasientens medisinske historikk som er relevant for implantatet, inkludert sykehuset eller klinikken hvor enheten ble implantert.
¢. Pasientens opplevelse avimplantatet for det ble fjernet.

d. Sykehuset eller klinikken hvor eksplanteringen ble utfert, og dato for uthenting.

Eksplantering:

1. Eksplanterte CardioCel-lapper skal overfores direkte til en forseglingshar beholder fylt med en opplasning av alkalisk bufret 2 % glutaraldehyd eller 4 % formaldehyd for forsendelse.
2. Rengjoring av eksplanterte lapper skal vaere minimalt om ngdvendig. Proteolytisk nedbrytning skal ikke brukes under noen omstendigheter.

3. CardioCel-eksplantater ma ikke dekontamineres under noen omstendigheter. IKKE autoklaver praven eller bruk etylenoksidgass for & dekontaminere den.

Emballasje:

1. Eksplantater skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning og eksponering for de som handterer slike pakker under transport. Absorberende
og stotdempende materialer skal velges for d isolere den forseglede beholderen i den sekundare emballasjen. Primar og sekundzer emballasje ma da pakkes inn i en ytre pakke.

2. Eksplantater i forseglede primare beholdere skal merkes med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol. Det samme symbolet skal pafares den sekundaere emballasjen og den ytre
emballasjen. Den ytre emballasjen skal ogsa merkes med avsenderens navn, adresse og telefonnummer, samt setningen “Upon discovery of damage or leakage, the package should be
isolated and sender notified” (Ved oppdaget skade eller lekkasje skal pakken isoleres og avsender varsles).

3. Pakker som er klargjort pa ovennevnte mate, kan sendes til:

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

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se CardioCel biologiske lapper, sammendraget av dokumentet om sikkerhet og klinisk ytelse, ga til www.lemaitre.com/sscp og velg deretter lenken «CardioCel Bioscaffold Patch» for
a ga gjennom CardioCel SSCP.

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig spesifisert i
denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET, OMFATTER DET LEMAITRE VASCULAR,
INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL
DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FOLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) OG FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring,
foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pd denne begrensede garantien vil vaere erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten
(etter LeMaitre Vasculars skjonn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes p utlgpsdatoen for denne enheten.

LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDE NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER
STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER B/RE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN
AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFOLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE
VASCULAR HAR BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA
TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24) méneder mellom denne
datoen og bruken av produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Presadak za bionosac CardioCel™
(Brojevi modela — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
hrvatski - Upute za uporabu

STERILE [PO]

Pohranjivanje

Presadak za bionosac CardioCel pohranjuje se na sobnoj temperaturi, nikad nizoj od 2 °Cili viSoj od 25 °Ci podalje od izravnog izvora topline. Implantat se ne smije ponovno sterilizirati.
Opis

Presadak CardioCel sastoji se od jednog komada govedeg perikardnog tkiva koje je odabrano zbog minimalnih mrlja na tkivu. Perikard se dobiva od goveda podrijetlom iz Australije, Novog
Zelanda i SAD-a.

Presadak CardioCel steriliziran je tekucim kemikalijama i pakiran je u plasticnu posudu koja sadrzava sterilnu otopinu propilen oksida za sterilizaciju. Otopina za sterilizaciju u posudi se
pretvara u otopinu propilen glikola za pohranjivanje prije vadenja proizvoda.

Presadak CardioCel isporucuje se u rasponu velicina od 4 cm? do 84 cm? Prosjeéna debljina presatka CardioCel je 0,5 mm. Prosje¢na debljina presatka CardioCel Neo je 0,3 mm.

Presaci za bionosac CardioCel dolaze u sljedecim velicinama:

Proizvod | Model Velicina (cm) | Tezina (g) Proizvod | Model | Velicina(cm) | Tezina(g)
£C0202 X2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indikacije za uporabu

Presadak za bionosac CardioCel indiciran je za uporabu pri popravcima srcanih i vaskularnih defekata, ukljucujudi intrakardijalne defekte, septalne defekte, popravke zalistaka i prstena te
rekonstrukciju velikih krvnih Zila.

Namjena
Presadak CardioCel namijenjen je za uporabu kao presadak za sr¢ane i vaskularne defekte. Materijal presatka trajni je implantat koji se upotrebljava za popravak ostecenih arterija ili
sréanog tkiva.

Predvideni korisnik
Presadak CardioCel namijenjen je kvalificiranim kardiotorakalnim kirurzima i op¢im kirurzima.

Populadija padjenata
Pacijenti bilo kojeg spola, dobi ili etnickog podrijetla kojima je potrebna trajna implantacija radi popravka urodenih deformacija srca i drugih deformacija srca ili defekata koji proizlaze iz
ozljede ili poremecaja povezanih sa srcem, gdje je klinicki indicirano popravljanje materijalom presatka. Ne postoje podaci o uporabi ovog proizvoda na trudnicama.

Dio tijela u dodiru s proizvodom
Krvne zile
Klinicki uvjeti
Sréani i vaskularni defekti
Klinicke prednostiiradne znacajke
Povecane stope prezivljavanja
Poboljsana kvaliteta Zivota:
Opce poboljSanje cjelokupnog zdravlja/dobrobiti
PoboljSanje sposobnosti za fizicki napor
Prevencija / smanjenje broja dodatnih kirurskih zahvata kasnije u Zivotu
Presadak CardioCel izraden je od Zivotinjskih materijala jer je njegova ucinkovitost usporediva ili bolja od presadaka izradenih od sintetickih materijala. Ucinkovitost proizvoda takoder je
usporediva s opcijama presadaka koji su izradeni od drugih Zivotinjskih (ov¢jih ili govedih) materijala. Ne predstavlja povecani rizik za pacijenta u usporedbi s alternativama te je njegov
omjer koristi i rizika povoljan.
Vijek trajanja presatka
Presadak za bionosac CardioCel ima vijeka trajanja od najvise:
10 godina za lijecenje intrakardijalnih i septalnih defekata / rekonstrukciju velikih krvnih Zila
5 godina za lijecenje zaliska i popravak prstena.

Kontraindikacije
Proizvod je kontraindiciran u pacijenata s poznatom preosjetljivoscu ili sumnjom na preosjetljivost na govedi kolagen i govedi perikard.

Upozorenja

1. Uporaba proizvoda nakon ugrozavanja sterilnosti moze dovesti do infekcije.

Mjere opreza

1. O3tecenje proizvoda u slucaju da ga korisnik izloZi kemikalijama, smrzavanju, ekstremnoj toplini ili kemijskoj sterilizaciji nije ispitano. Stoga dugorocni kirurski ishod nakon izlaganja
nije poznat.

2. Pakiranje treba pohranjivati okrenuto prema gore.

3. Vanjski dio posude nije sterilan i ne smije se postavljati u sterilno polje.

4. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pecat koji se ne moze otvoriti bez vidljivog o3tecenja o3tecen.

5. Ne upotrebljavajte proizvod ako se pokazatelj smrzavanja aktivirao.

6. Nemojte upotrebljavati proizvod ako postoje dokazi o o3tecenju ili curenju iz posude ili ako otopina djeluje mutno jer je sterilnost proizvoda mozda narusena.

7. Nemojte izlagati presadak nikakvim otopinama, kemikalijama, antibioticima, antimikoticima ili drugim lijekovima osim otopini za pohranjivanje ili sterilnoj fizioloskoj otopini jer moze
doci do nepopravljivog ostecenja presatka koje nije uocljivo vizualnim pregledom.

8. Prije operacije potrebno je obavijestiti potencijalne pacijente ili njihove skrbnike 0 mogucim komplikacijama koje mogu biti povezane s upotrebom ovog proizvoda.

9. Kao i kod svakog kirurskog zahvata, infekcija je moguca komplikacija. Promatrajte pacijenta zbog potencijalnog razvoja infekcije i poduzmite odgovarajuce terapijske radnje.
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Stetni dogadaji

1. O3tecenje proizvoda u slucaju da ga korisnik izloZi kemikalijama, smrzavanju, ekstremnoj toplini ili kemijskoj sterilizaciji nije ispitano. Stoga dugorocni kirurski ishod nakon izlaganja
nije poznat.

2. Prijavljeni su slucajevi upalnih reakcija epikarda u sluajevima kad se govedi perikard upotrebljavao za perikardno zatvaranje.

3. Ostali tetni dogadaji povezani s bioprotetickim perikardnim presacima prijavljeni u literaturi ukljucuju: kalcifikaciju, hemolizu, blokadu protoka, tromboemboliju, endokarditis,
perikardne adhezije, upalu, degeneraciju implantata i stvaranje klinicki znacajnog vlaknastog tkiva.

Potencijalne komplikacije
Potencijalne komplikacije povezane s proizvodom

Krvarenje - Stvaranje klinicki znacajnog vlaknastog tkiva +  Restenoza
Kalcifikacija + Hemoliza + Mozdani udar
Smrt «  Infekcija « Tromboembolija
Degeneracija implantata «  Infektivni endokarditis + Tromboza
Dilatacija - Infarkt miokarda « Puknuce presatka
Potencijalne komplikacije povezane sa zahvatom
Opstrukcija protoka «  Perikardne adhezije . Stenoza
Upala - Stvaranje pseudoaneurizme
Nacinisporuke

Jedan presadak CardioCel isporucuje se sterilan i apirogen u hermeticki zatvorenom spremniku. NEMOJTE STERILIZIRATI. Presadak se ¢uva u sterilnoj otopini propilen glikola za
pohranjivanje. Sterilnost je osigurana ako je pakiranje neotvoreno i ako je pecat neostecen. Neupotrijebljene dijelove treba smatrati nesterilnima i baciti.

Upute zauporabu
Odaberite odgovarajuci model presatka CardioCel ovisno o vrsti zahvata koja se izvodi. Presadak CardioCel moZe se izrezati na velicinu primjerenu za odgovarajuci popravak. Proizvod
CardioCel namijenjen je SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

Priprema presatka

Isperite kirurske rukavice da biste uklonili prah s rukavica prije dodirivanja proizvoda CardioCel.

Pregledajte informacije s naljepnice na posudi kako biste provjerili odabir ispravne velicine presatka CardioCel.

NEMOJTE UPOTREBLJAVAJTE PRESADAK CARDIOCEL AKO JE POSUDA OSTECENA ILI AKO JE PECAT OSTECEN. Nemojte baciti proizvod. Za daljnje upute obratite se distributeru.

Uklonite vanjski pecat koji se ne moZe otvoriti bez vidljivog ostecenja i odvrnite poklopac posude. SadrZaj posude sterilan je i s njim se mora postupati slijedeci asepti¢ni postupak kako
bi se sprijecila kontaminacija. Vanjski dio posude nije sterilan i ne smije ui u sterilno polje. Izvadite presadak CardioCel iz posude tako da ga uhvatite za rubove sterilnom atraumatskom
pincetom.

Uronite u sterilnu fizioloSku otopinu. Nije potrebno opsezno ispiranje. Neka presadak CardioCel ostane u fiziolo3koj otopini sve dok ga kirurg ne zatreba kako bi se izbjegla dehidracija.

Implantadija

Kirurg moze izrezati i oblikovati presadak CardioCel kako bi odgovarao zahtjevima zahvata.

Proizvodom treba rukovati pazljivo, primjerice s pomocu atraumatske pincete, kako bi se izbjeglo pucanje ili drugo ostecivanje presatka.

Potrebno je vizualnim pregledom utvrditi ima li proizvod oStecenja, pri cemu treba imati na umu da moZe imati glatku i hrapavu stranu.

Proizvod CardioCel po potrebi se moZe rezati, preklapati ili uslojavati. U slucaju uslojavanja poZeljno je odrezati materijal u zasebne slojeve i stvoriti rubove, umjesto da ga preklopite, cime
se dobiva maksimalan broj izrezanih povrsina u odnosu na tjelesno tkivo radi bolje penetracije stanica i krvnih Zila.

Proizvod CardioCel moze se pricvrstiti kirurskim koncem ili staplerom. Budui da se radi o ¢vrstom materijalu, lako i ¢vrsto ce primiti i drZati Savove te e ostati in situ dok se ugraduje u
okolno tkivo.

Kada se ugraduje kirurskim koncem, Savovi trebaju biti od 2 do 3 milimetra udaljeni od ruba presatka.

Napomena: nakon vadenja iz posude sve neupotrijebljene dijelove proizvoda CardioCel potrebno je baciti.

Otopina u kojoj je presadak CardioCel pohranjen moze se odloZiti u otpad u skladu s bolni¢kim postupcima za neopasne materijale.

Kirurska tehnika
Davanje uputa kirurgu o specificnim postupcima popravka izvan je opsega ovog prirucnika s uputama za uporabu. Drustvo LeMaitre Vascular, Inc. pretpostavlja da je svaki kirurg koji
obavlja gore navedene radnje odgovarajuce obucen i temeljito upoznat s relevantnom znanstvenom literaturom.

Resursi o implantatu za pacijenta

Flaster CardioCel isporucuje se s karticom pacijentovog implantata (PIC). Dostavite pacijentu ispunjeni PIC (upute u nastavku) nakon implantacije:

1. Prednji dio prilozene kartice implantata za pacijenta mora ispuniti kirurg/tim koji je obavio zahvat.

2. Potrebno je ispuniti 3 retka s informacijama. Redak br. 1 predviden je za identifikaciju pacijenta (npr. ime i prezime pacijenta). Redak br. 2 predviden je za datum zahvata. Redak br. 3
predviden je za adresu zdravstvene ustanove ili lijecnika koji moze pruziti zdravstvene informacije o pacijentu.

3. Poledina kartice implantata za pacijenta sadrZava informacije o proizvodu i proizvodacu.

Materijali proizvoda
Pacijent se moZe izloZiti sljede¢im materijalima i tvarima za najveci presadak od 6 cm x 14 cm:
Obradeno govede perikardno tkivo: prosjecno 5,55 g po presatku
Propilen glikol: do 13,0 mg po presatku
Propilen oksid: ispod granice detekcije
Glutaraldehid: ispod granice detekcije
Presadak CardioCel prosao je testiranje kako bi se osigurala njegova biokompatibilnost.

Sigurno rukovanje i odlaganje u otpad

Ako se tijekom uporabe ovog medicinskog proizvoda pojave ozbiljni medicinski Stetni dogadaji, korisnici trebaju obavijestiti drustvo LeMaitre Vascular i regulatorno tijelo zemlje u kojoj se
korisnik nalazi.

Ovaj proizvod ne sadrzava ostre dijelove, teske metale ni radioizotope te nije infektivan ni patogen. Nema posebnih zahtjeva za odlaganje u otpad. Proucite lokalne propise da biste
provjerili pravilno odlaganje u otpad.

Otopina za pohranjivanje moZe se odloZiti u otpad u skladu s bolnickim postupcima za neopasne materijale.

Pakiranje i otprema eksplantiranog presatka CardioCel:

Vracanje proizvoda drustvu LeMaitre Vascular ovisi 0 3 klju¢nim pitanjima:

1. Jelieksplantat dobiven od pacijenta za kojeg je poznato ili se sumnja da je u trenutku eksplantacije imao patogeno stanje?

2. Jelieksplantat dobiven od pacijenta kojiima poznatu povijest lijecenja koja ukljucuje terapijske radionuklide u posljednjih 6 mjeseci?

3. Jelilijecnik dobio pristanak pacijenta da vrati uzorak proizvodacu u svrhu istrazivanja? 3 )

U slucaju da je odgovor na pitanje 1ili 2 potvrdan, drustvo LeMaitre Vascular ne pruZa odgovarajuce smjernice za povrat. TI SE EKSPLANTATI NI U KOJEM SLUCAJU NE SMIJU VRACATI
DRUSTVU LEMAITRE VASCULAR. U tim se slucajevima eksplantat mora odloziti u otpad u skladu s lokalnim propisima.

Za eksplantate kod kojih nisu prisutne patogene ili radioloske opasnosti pridrzavajte se sljedeceg:
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Prije eksplantacije:
1. Ako je moguce, izvedite ultrazvuk ili racunalnu tomografiju (CT) proizvoda kako biste dokumentirati prohodnost.
2. Drustvo LeMaitre Vascular moZe prihvatiti klinicke informacije kod kojih je sacuvana anonimnost pacijenta. Drustvo LeMaitre Vascular zahtijeva, izmedu ostaloga, sljedece informacije:
a. lzvorna dijagnoza zbog koje je implantat upotrijebljen.
b. Pacijentova povijest bolesti relevantna za implantat, ukljucujuci bolnicu ili kliniku u kojoj je proizvod ugraden.
¢. Iskustvo pacijenta u pogledu implantata prije uklanjanja implantata.
d. Bolnicaili klinika u kojoj je eksplantacija izvr$ena i datum uklanjanja implantata.

Eksplantacija:

1. Eksplantirane presatke CardioCel treba izravno prenijeti u spremnik koji se moze hermeticki zatvoriti napunjen otopinom alkalnog puferiranog 2-postotnog glutaraldehida ili
4-postotnog formaldehida prije slanja.

2. (idcenje eksplantiranih presadaka treba biti minimalno, ako je potrebno. Proteoliticka razgradnja ne smije se primjenjivati ni u kojem slucaju.

3. Eksplantati CardioCel ne smiju se dekontaminirati ni u kojim okolnostima. NEMOJTE upotrebljavati autoklav na uzorku niti upotrebljavati plin etilen oksid za dekontaminaciju.

Pakiranje:

1. Eksplantate treba zatvoriti i zapakirati tako da se smanji mogu¢nost pucanja, kontaminacije okoline ili izlaganja osoba koje rukuju takvim pakiranjima tijekom transporta. Za izolaciju
hermeticki zatvorenog spremnika treba odabrati materijal koji apsorbira i ublazava udarce unutar sekundarnog pakiranja. Primarno i sekundarno pakiranje moraju se zatim zapakirati
uvanjsko pakiranje.

2. Eksplantati u hermeticki zatvorenim primarnim spremnicima trebaju biti oznaceni simbolom bioloske opasnosti prema normi IS0 7000-0659. Isti simbol treba postaviti na sekundarno
pakiranje i na vanjsko pakiranje. Na vanjsko pakiranje treba postaviti i naziv, adresu i telefonski broj posiljatelja te izjavu , U slucaju otkrivanja oStecenja ili propustanja pakiranje treba
izolirati te obavijestiti posiljatelja”.

3. Pakiranja pripremljena na gore navedeni nacin mogu se poslati na sljedecu adresu:

LeMaitre Vascular
Na paznju: Laboratorij za prituzbe
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SAD

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti
Za pregled dokumenta sa sazetkom o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti presatka za bionosac CardioCel posjetite weh-mjesto www.lemaitre.com/sscp i zatim odaberite poveznicu
CardioCel Bioscaffold Patch” (Presadak za bionosa¢ CardioCel).

Ograniceno jamstvo za proizvod; ogranicenje pravnog lijeka

Drustvo LeMaitre Vascular, Inc. jamdi da se tijekom proizvodnje ovog proizvoda vodila razumna briga i da je ovaj proizvod prikladan za indikacije izricito navedene u ovim uputama

za uporabu. Osim onih izricito navedenih u ovom dokumentu, DRUSTVO LEMAITRE VASCULAR (KAKO SE UPOTREBLJAVA U OVOM ODJELJKU, TAJ POJAM OBUHVACA DRUSTVO

LEMAITRE VASCULAR INC., NJEGOVE PODRUZNICE | NJIHOVE ZAPOSLENIKE, SLUZBENIKE, UPRAVITELJE, DIREKTORE | ZASTUPNIKE) ZA OVAJ PROIZVOD NE DAJE NIKAKVA IZRICITA NITI
PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, BILO DA PROIZLAZE IZ PRIMJENE ZAKONA ILI NA DRUGACII NACIN (UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA ZA TRZISNI POTENCLAL
ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU SVRHU) TE SE OVIME ODRICE SVIH TAKVIH JAMSTAVA. Ovo ograniceno jamstvo ne odnosi se na zlouporabu ili nepravilnu uporabu ili propuste koji se odnose
na nepravilno pohranjivanje ovog proizvoda putem kupca ili bilo koje trece strane. Jedini pravni lijek u slu¢aju krSenja jamstva moze biti zamjena proizvoda ili nadoknada kupovne cijene
proizvoda (0 cemu odlucuje iskljucivo drustvo LeMaitre Vascular) nakon $to kupac vrati proizvod drustvu LeMaitre Vascular. Ovo jamstvo prestaje vaZiti istekom roka trajanja proizvoda.
DRUSTVO LEMAITRE VASCULAR NE MOZE SE NI U KOJEM SLUCAJU SMATRATI ODGOVORNIM NI ZA KAKVE IZRAVNE, NEIZRAVNE, POSLJEDICNE, POSEBNE, KAZNENE ILI EGZEMPLARNE STETE.
NI'U KOJEM SLUCAJU UKUPNA ODGOVORNOST DRUSTVA LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU 0VOG PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA NASTUPANJE, PREMA BILO K0JOJ TEORIJI ODGOVORNOSTI, BILO
DA SE RADI 0 UGOVORNOJ OBVEZI, ODSTETI, STROGOJ OBVEZI ILI NECEM DRUGOM, NECE PREMASITI TISUCU AMERICKIH DOLARA (1000 USD), BEZ 0BZIRA NA TO JE LI DRUSTVO LEMAITRE
VASCULAR BILO UPOZORENO NA MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA TE NE DOVODECI U PITANJE NEUSPJESNOST NEKOG PRAVNOG LIJEKA. OVA SE OGRANICENJA ODNOSE NA SVE TUZBE TRECE
STRANE.

Datum revizije ili izdanja ovih uputa naveden je kao informacija za korisnika na zadnjoj stranici uputa za uporabu. Ako su od tog datuma i pocetka uporabe proizvoda prosla dvadeset i
Cetiri (24 mjeseca), korisnik se treba obratiti drustvu LeMaitre Vascular kako bi saznao postoje li dodatne informacije o proizvodu.
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Plasture cu bioschelet CardioCel™
(Numere de model — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
Roména - Instructiuni de utilizare

STERILE [P0

Pastrare
Plasturele cu bioschelet CardioCel trebuie depozitat la temperatura camerei, niciodata sub 2 °C sau peste 25 °C, si departe de surse directe de caldurd. Implantul nu trebuie resterilizat.

Descriere

Plasturele CardioCel consta dintr-o singura bucata de tesut pericardic bovin care a fost selectata pentru pete tisulare minime. Pericardul este obtinut de la bovine provenite din Australia,
Noua Zeelanda si SUA.

Plasturele CardioCel este sterilizat chimic in solutie lichida si ambalat intr-un recipient de plastic care contine o solutie de sterilizare cu oxid de propilena sterila. Solutia de sterilizare se
transforma in solutie de pdstrare pe bazd de propilenglicol in recipient, inainte de eliberarea produsului.

Plasturele CardioCel este disponibil intr-o gama de dimensiuni de la 4 cm” la 84 cm” Grosimea medie a CardioCel este de 0,5 mm. Grosimea medie a CardioCel Neo este de 0,3 mm.
Plasturii cu bioschelet CardioCel sunt de urmatoarele dimensiuni:

Produs Model | Dimensiune (cm) | Greutate (g) Produs Model | Dimensiune (cm) | Greutate (g)
£C0202 0 0,26 CardioCel | ECO404N dx4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indicatii de utilizare

Plasturele cu bioschelet CardioCel este indicat pentru utilizare in repararea defectelor cardiace si vasculare, inclusiv defecte intracardiace, defecte septale, repararea valvelor si a inelului
valvular, precum si reconstructia vaselor mari.

Destinatia de utilizare
Plasturele CardioCel este destinat utilizarii ca plasture pentru defectele cardiace si vasculare. Materialul plasturelui este un implant permanent utilizat pentru repararea arterelor sau
tesuturilor cardiace deteriorate.

Utilizatorul vizat

Utilizatorii vizati ai plasturelui CardioCel sunt chirurgi cardiotoracici si chirurgi generalisti calificati.

Grupa de pacienti

Pacientii de orice gen, varstd sau etnie care au nevoie de implantare permanenta pentru repararea malformatiilor congenitale ale inimii, a altor deformatii sau defecte cardiace aparute
ca urmare a unor leziuni sau disfunctii cardiace, in cazurile in care utilizarea unui material de plasture este indicata clinic. Nu exista date cu privire la utilizarea acestui dispozitiv in cazul
femeilor insarcinate.

Partea din corp cu careintra in contact
+ Vase de sange
Conditii dinice
«  Defecte cardiace i vasculare
Beneficii clinice si caracteristici de performanta
+  Rate de supravietuire crescute
- (alitate mai bund a vietii:
. Imbunététirea generald a starii de sanatate si a bundstarii generale
« Imbunatatirea tolerantei la efort fizic
«  Prevenirea/reducerea interventiilor chirurgicale suplimentare in etapele ulterioare ale vietii
Plasturele CardioCel este obtinut din materiale animale, deoarece performanta sa este comparabila cu sau mai buna decat cea a plasturilor alcatuiti din materiale sintetice. Performanta
dispozitivului este, de asemenea, comparabila cu optiunile de plasturi fabricate din alte materiale derivate de la animale (ovine sau bovine). Acesta nu prezinta riscuri crescute pentru
pacient in comparatie cu alternativele, iar profilul sdu beneficiu-risc este favorabil.

Durata de viata a plasturelui

Plasturele cu bioschelet CardioCel are o durata de viatd de pand la:

+10ani pentru tratamentul defectelor intracardiace i septale/reconstructia vaselor mari de sange
+ 5ani pentru tratamentul reparatiei valvei si a inelului valvular

Contraindicatii

- (Contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd sau suspectata la colagenul bovin si la pericardul bovin.

Avertismente

1. Utilizarea dispozitivului in urma compromiterii sterilittii poate avea ca rezultat infectia.

Precautii

1. Deteriorarea dispozitivului prin expunerea la substante chimice, inghetare, caldura extremd sau sterilizare chimica de cétre utilizator nu a fost investigata. Prin urmare, rezultatul
chirurgical pe termen lung dupa expunere nu este cunoscut.

2. Depozitati ambalajul cu partea corectd in sus.

3. Partea exterioard a recipientului de depozitare nu este sterild i nu trebuie plasata in camp steril.

4. Nu utilizati dispozitivul daca sigiliul de siguranta vizibil este rupt.

5. Nu utilizati dispozitivul dacd indicatorul de inghetare a fost activat.

6. Nu utilizati dispozitivul dacd existd semne de deteriorare sau scurgeri din recipient sau daca solutia pare tulbure, deoarece este posibil ca sterilitatea produsului s fi fost compromisa.

7. Nuexpuneti plasturele la solutii, substante chimice, antibiotice, antimicotice sau alte medicamente, cu exceptia solutiei de depozitare sau a solutiei saline fiziologice sterile, deoarece
se poate produce deteriorarea ireparabild a plasturelui, care poate sa nu fie evidenta la inspectarea vizuald.

8. Inaintea interventiei chirurgicale, pacientii potentiali sau reprezentantii acestora trebuie informati despre posibilele complicatii care pot fi asociate cu utilizarea acestui dispozitiv.

9. Cain cazul oricdror proceduri chirurgicale, infectia este o complicatie posibild. Monitorizati pacientul pentru semne de infectie si luati masurile terapeutice adecvate.
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Evenimente adverse

1. Deteriorarea dispozitivului prin expunerea la substante chimice, inghetare, cdldura extremd sau sterilizare chimica de cétre utilizator nu a fost investigata. Prin urmare, rezultatul
chirurgical pe termen lung dupa expunere nu este cunoscut.

2. Aufost raportate cazuri de reactii inflamatorii epicardiale atunci cénd pericardul bovin a fost utilizat pentru inchidere pericardica.

3. Aufost incluse si alte reactii adverse asociate cu plasturii pericardici bioprotetici care au fost raportate in literatura de specialitate: calcifiere; hemoliza; obstructie a fluxului sanguin;
tromboembolism; endocarditd; aderente pericardice; inflamatie; degenerarea implanturilor; si formarea de tesut fibros semnificativ clinic.

Complicatii potentiale

Complicatii potentiale legate de dispozitiv

+  Sangerdri - Formarea de tesut fibros semnificativ clinic +  Restenoza

« Calcifiere + Hemoliza «  Accident vascular cerebral
+ Deces +  Infectie + Tromboembolism

+ Degenerarea implanturilor «  Endocardita infectioasa + Tromboza

- Dilatare « Infarct miocardic « Ruperea plasturelui
Complicatii potentiale legate de procedurd

« Obstructie a fluxului sanguin «  Aderente pericardice . Stenoza

+  Inflamatie «  Formarea unui pseudoanevrism

Mod de furnizare

Un plasture CardioCel este furnizat steril si apirogen intr-un recipient etans; NU RESTERILIZATI. Plasturele este depozitat intr-o solutie sterild de pastrare cu propilenglicol. Sterilitatea este
asiguratd in cazul in care pachetul este sigilat si are un sigiliu intact. Sectiunile ramase neutilizate trebuie considerate nesterile si eliminate ca deseu.

Mod deintrebuintare
Alegeti modelul de plasture CardioCel necesar, dupd caz, adecvat pentru tipul procedurii care urmeaza sa fie efectuata. Plasturele CardioCel poate fi taiat la o dimensiune adecvata pentru
0 anumitd reparatie. CardioCel este NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA.

Pregatirea plasturelui

Clatiti manusile chirurgicale pentru a indepdrta pudra de manusi inainte de a atinge CardioCel.

Examinati informatiile de pe eticheta recipientului pentru a verifica daca ati selectat dimensiunea corectd a plasturelui CardioCel.

NU UTILIZATI PLASTURELE CARDIOCEL DACA RECIPIENTUL PREZINTA ORICE URME DE DAUNE SAU DACA SIGILIUL ESTE RUPT. Nu aruncati produsul. Va rugam sa contactati distribuitorul
pentru instructiuni suplimentare.

Scoateti etansarea exterioara cu sigiliu din plastic si desurubati capacul recipientului. Continutul recipientului este steril si trebuie sa fie manipulat in conditii aseptice pentru a preveni
contaminarea. Partea exterioara a recipientului de depozitare nu este sterila si nu trebuie sd intre in cdmp steril. Scoateti plasturele CardioCel din recipient prin apucarea de colturi cu o
pensd sterild, non-traumatica.

Imersati in ser fiziologic steril. Nu este necesara cldtirea extensiva. Lasati plasturele CardioCel sa ramana in solutie salind pentru a evita deshidratarea pana cand chirurgul solicita acest
lucru.

Implantare

Chirurgul poate tdia si modela CardioCel in functie de cerintele procedurii.

Trebuie procedat cu atentie la manipularea dispozitivului, de exemplu prin utilizarea unei pense non-traumatice, pentru a evita ruperea sau deteriorarea in alt mod a plasturelui.
Disporzitivul trebuie examinat vizual pentru a se depista eventualele deteriorari, luand in considerare ca poate avea o fatd neteda si una aspra.

CardioCel poate fi taiat, pliat sau stratificat, dupa cum este necesar. In cazul stratificarii, este preferabil sa taiati materialul in foi separate, creand margini in loc sd se plieze, prezentand
astfel un numar maxim de suprafete tdiate catre tesutul corpului, pentru a facilita penetrarea celulelor si a vaselor de sdnge.

CardioCel poate fi suturat sau capsat in pozitie. Fiind un material puternic, acesta va prinde si va mentine suturile cu usurinta si fermitate si va rdmane in situ in timp ce se integreaza in
tesutul inconjurator.

(Cand se efectueazd implantarea prin suturd, punctele de suturd trebuie efectuate la o distantd de 2 pand la 3 milimetri de marginea plasturelui.

Nota: Dupa scoaterea din recipient, toate partile neutilizate ale CardioCel trebuie aruncate.

Solutia in care este pastrat CardioCel poate fi eliminatd in conformitate cu procedurile spitalului privind materialele nepericuloase.

Tehnica chirurgicala
Aceste instructiuni de utilizare nu au ca scop instruirea chirurgilor in procedurile de reparare specifice. LeMaitre Vascular, Inc. presupune ca orice chirurg care efectueaza operatiunile de
mai sus a beneficiat de o formare adecvata si este bine familiarizat cu literatura de specialitate pertinentd.

Resurse pentruimplantarea pacientilor

Plasturele CardioCel este furnizat cu un card de implant pentru pacient (PIC). Va rugdm sa furnizati pacientului PIC completat (instructiunile de mai jos) dupd implantare:

1. Partea din fatd a PIC furnizat trebuie sd fie completata de chirurgul/echipa operatorie.

2. Exista 3 randuri cu informatii de completat. Randul nr. 1 este destinat identificdrii pacientului (de exemplu, numele pacientului). Randul nr. 2 este pentru data operatiei. Randul nr. 3
este destinat adresei centrului de asistenta medicald sau medicului, unde pot fi gasite informatii medicale despre pacient.

3. Partea din spate a PIC contine informatiile produsului si ale producétorului.

Materialele dispozitivului

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale si substante pentru cel mai mare plasture de 6 cm x 14 cm pentru cel mai grav caz:
« Tesut pericardic bovin procesat: in medie 5,55 g per plasture

- Propilenglicol: pdna la 13,0 mg per plasture

+ Oxid de propilend: mai putin decat limita detectabild

«  Glutaraldehidd: mai putin decat limita detectabila

Plasturele CardioCel a fost testat pentru a asigura biocompatibilitatea sa.

Manipulareasi eliminarea in conditii de siguranta

Dacd apar incidente medicale grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atat LeMaitre Vascular, cat autoritatea de reglementare din tara in care se afla
utilizatorul.

Acest produs nu contine puncte sau muchii taioase, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. V& rugam sa consultati
reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare.

Solutia de depozitare poate fi eliminata in conformitate cu procedurile spitalului privind materialele nepericuloase.

Ambalarea si expedierea pentru CardioCel explantat:

Returnarea transportului catre LeMaitre Vascular depinde de 3 intrebari cruciale:

1. Explantul este obtinut de la un pacient cu o afectiune patogena cunoscutd sau presupusd la momentul explantarii?

2. Explantul este obtinut de la un pacient care are un istoric de tratament cunoscut care implica radionuclizii terapeutici in decursul ultimelor 6 luni?

3. Medicul a primit consimtdmantul din partea pacientului pentru mostra care se va returna producatorului in scopuri de cercetare?

In cazul in care réspunsul la intrebarea 1 sau 2 este afirmativ, LeMaitre Vascular nu furnizeazd indrumarea adecvata pentru expediere. ACESTE EXPLANTURI NU SE VOR RETURNA LA
LEMAITRE VASCULAR IN NICIO CIRCUMSTANTA. In aceste cazuri, explantul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale.

57



Pentru explanturile care nu prezinta riscuri patogenice sau radiologice, va rugam sa utilizati urmatoarele:

Pre-explantare:
1. Daca este posibil, efectuati o scanare TCsau cu ultrasunete a dispozitivului pentru a documenta capacitatea.
2. LeMaitre Vascular poate accepta informatii clinice in care datele pacientului sunt anonimizate. LeMaitre Vascular necesita informatii incluzand:
a. Diagnosticul original care a determinat utilizarea implantului.
b. Istoricul medical al pacientului cu relevantd pentru implant, incluzénd spitalul sau clinica la care a fost implantat dispozitivul.
¢. Experienta pacientului cu implantul inainte de indepartarea implantului.
d. Spitalul sau clinica la care s-a efectuat explantarea si data recuperarii.

Explantarea:

1. Plasturii CardioCel explantati trebuie transferati direct intr-un recipient sigilabil umplut cu o solutie de glutaraldehida alcalind tamponata 2% sau formaldehidé 4% inainte de
expediere.

2. Curdtarea plasturilor explantati, dacd este necesara, va fi redusa la minimum. Nu se va utiliza in nicio circumstantd digestia proteolitica.

3. Explanturile CardioCel nu se vor decontamina in nicio circumstanta. NU procesati mostra in autoclavd sau nu utilizati gaz de oxid de etilend pentru decontaminare.

Ambalare:

1. Explanturile se vor sigila si ambala intr-un mod care reduce la minimum potentialul de rupere, de contaminare a mediului sau de expunere a acelor care manipuleaza aceste ambalaje
pe durata tranzitului. Pentru izolarea recipientului sigilat in interiorul ambalajului secundar se va alege un material cu proprietati de absorbtie si de amortizare. Ambalajul primar si
secundar trebuie ambalate ulterior intr-un ambalaj exterior.

2. Explanturile din recipientele primare sigilate se vor eticheta cu un simbol de risc biologic IS0 7000-0659. Acelasi simbol se va aplica pe ambalajul secundar si pe ambalajul exterior.
Ambalajul exterior se va eticheta si cu numele, adresa si numarul de telefon al expeditorului si cu mentiunea ,La constatarea deteriorarii sau scurgerii, ambalajul se va izola i se va
notifica expeditorul”.

3. Ambalajele pregdtite in modul de mai sus pot fi expediate la:

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

Rezumatul caracteristicilor de sigurant si performanta dinica
Pentru a vizualiza documentul intitulat , CardioCel Bioscaffold Patch Summary of Safety and Clinical Performance” (Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd clinicd ale
dispozitivului plasture cu bioschelet CardioCel), va rugam sa accesati www.lemaitre.com/sscp, apoi selectati linkul , CardioCel Bioscaffold Patch” pentru a consulta CardioCel SSCP.

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul cd s-a acordat o atentie rezonabild fabricrii acestui dispoxzitiv si ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod expres in
aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expres in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN ACEASTA SECTIUNE ASTFEL DE TERMENI INCLUD
LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI SI ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII §I AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST
DISPOZITIV, CE POATE REIESI DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI PRIN
PREZENTA RENUNTA LA ACESTEA. Aceast3 garantie limitata nu se aplica in cazul niciunui abuz sau utilizare improprie sau a niciunei imposibilitati de a depozita in mod corespunzator acest
dispozitiv de catre cumparator sau de orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incalcare a acestei garantii limitate este inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest
dispozitiv (la optiunea unica a LeMaitre Vascular), dupa returnarea de catre cumparator a dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui
dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI TN NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA TOTALA
ALEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT, RASPUNDERE
DELICTUALA, RASPUNDERE STRICTA SAU IN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU AVERTIZATA CU PRIVIRE LA
POSIBILITATEA UNEI ASTFEL DE PIERDERI I TN POFIDA ESECULUI SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAI DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o data de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima ‘Pagina a acestor Instructiuni e utilizare pentru utilizator. Tn cazul in care s-au scurs doudzeci i patru
(24) de luniintre aceasta data si data de utilizare a produsulm utilizatorul trebuie 3 contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii suplimentare cu privire
la produs.
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CardioCel™ biomatrix tapasz
(Tipusok: £C0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
magyar - Hasznélati itmutaté

STERILE [PO]

Tarolas

A CardioCel biométrix tapaszt szobahdmérsékleten, 2 °C és 25 °C kozott térolja, kozvetlen héforrdstdl tavol. Az implantdtumot nem szabad ujrasterilizélni.

Leirds i

A CardioCel tapasz egy darab, szarvasmarha perikardidlis szovetébdl allo, kicsiny szovethianyok kezelésére alkalmas szovetbdl all. A pericardiumot Ausztréliabdl, Uj-Zélandbél és az USA-
b6l szdrmazd szarvasmarhdkbol nyerik.

A CardioCel tapasz folyékony vegyi anyag, amely sterilizalva van, és steril, propilén-oxid sterilizald oldattal eqyiitt miianyag tartéedényben van kiszerelve. A tartéedényben lévd sterilizélé
oldat a termék forgalmazasa elétt propilén-glikol taroldoldatta alakul at.

A CardioCel tapasz szamos, 4 cm? és 84 cm? kijzotti méretben kaphato. A CardioCel dtlagos vastagsaga 0,5 mm. A CardioCel Neo atlagos vastagsaga 0,3 mm.

A CardioCel biométrix tapaszok a kovetkez6 méretekben kaphatdk:

Termék | Tipus | Méret(cm) | Tomeg () Termék Tipus | Méret (cm) | Tomeg (g)
EC0202 | 20 0,26 CardioCel | ECO404N | 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo | cososN |  5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Alkalmazasijavallat

A CardioCel biomatrix tapasz sziv- s érrendszeri defektusok helyredllitdsara javallott, ideértve az intrakardiélis defektusokat, az septumdefektusokat, a szivbillenty(i és az annulus
helyredllitasat, valamint a nagyér-rekonstrukciot.

Rendeltetés
A CardioCel tapasz sziv- és érdefektusok kezelésére, tapaszként vald alkalmazdsra szolgal. A tapaszanyag allandd implantatum, amely a sériilt artéridk és szivszovetek helyredllitasara
szolgal.

Rendeltetés szerintifelhasznald
A CardioCel tapasz rendeltetés szerinti felhasznaldi képzett sziv- és mellkassebészek és altaldnos sebészek.

Betegpopulacié

Barmilyen nemd, kord vagy etnikumu betegek, akiknek allandd implantatumra van sziikségiik a velesziiletett szivdeformitésok és egyéb, a szivvel kapcsolatos sériiléshdl vagy miikodési
zavarbdl eredd szivdeformitésok vagy -hibak helyredllitasara, amennyiben klinikailag indokolt a tapaszanyaggal torténd javitas. Nincsenek adatok az eszkoz terhes nékon torténd
haszndlatéra vonatkozéan.

Az eszkozzel érintkez6 testrész
« Erek

Klinikai allapotok
« Sziv- és érdefektusok

Klinikai elonydk és teljesitményjellemzok
« Jobb tdlélési arany
+ Jobb életmindség:
« Ateljes egészséqgi/jolléti allapot altalanos javuldsa
« Aterhelési tolerancia javuldsa
+  Abeteg életének tovabbi részében sziikségessé valo miitétek megel6zése, illetve ennek csokkentése.
A CardioCel tapasz allati anyagokbdl késziil, mivel teljesitménye hasonld vagy jobb, mint a szintetikus anyagokbdl késziilt tapaszoké. Az eszkoz teljesitménye hasonld az alternativajat
jelentd mésféle, allati (juh vagy szarvasmarha) eredet(i anyagokbdl késziilt tapaszok teljesitményéhez is. Az alternativakhoz képest nem jelent nagyobb kockdzatot, és az elény-kockézat
profilja kedvezé.

Atapasz élettartama

A CardioCel biométrix tapasz élettartama legfeljebb:

- 10évazintrakardidlis és szeptumdefektusok kezelésére és a nagy erek rekonstrukcidja esetén
+ 5évanbillentyik és az annulus helyredllitasanak esetén

Ellenjavallatok
« Ellenjavallt azokndl a betegeknél, akik ismerten vagy feltételezhetden tilérzékenyek a szarvasmarha-kollagénnel és a szarvasmarha-perikardiummal szemben.

Figyelmeztetések

1. Asterilitds sériilését kovetden az eszkoz hasznélata fertdzéshez vezethet.
Ovintézkedések

. Nem vizsgéltak, hogy az eszkdz kdrosodhat-e vegyi anyagoknak, fagyasnak, extrém hének vagy a felhasznald éltal végzett kémiai sterilizalasnak valo kitettség miatt. Ezért az
expoziciot kdvetd hosszd tévi sebészeti eredmény nem ismert.

A csomagot a jobb oldaldval felfelé térolja.

Atartély kiilseje nem steril, ezért nem helyezhetd a steril teriiletre.

Ne haszndlja az eszkozt, ha a biztonsdgi véddzar sériilt.

Ne haszndlja az eszkozt, ha a fagyasztdst jelz6 mutatd aktivalodott.

Ne haszndlja az eszkozt, ha az edény sériilése vagy szivérgasa lathato, vagy ha az oldat zavarosnak tiinik, mivel a termék sterilitdsa sériilhetett.

Ne tegye ki a tapaszt semmilyen oldatnak, vegyi anyagnak, antibiotikumnak, antimikotikumnak vagy més gyégyszereknek, kivéve a taroldoldatot és a steril fizioldgids sooldatot, mivel
atapasz nem lathaté helyrehozhatatlan kdrosodést szenvedhet.

A miitét el6tt a leendd betegeket vagy képviselGiket tajékoztatni kell az eszkoz haszndlataval kapcsolatos lehetséges szovédményekrdl.

Mint minden sebészeti beavatkozés esetén, a fert6zés is lehetséges szovédmény. Folyamatosan ellendrizze beteget fertézés szempontjabdl, és tegye meg a megfeleld terapids
intézkedéseket.
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Nemkivanatos események

1. Nem vizsgaltak, hogy az eszkdz kérosodhat-e vegyi anyagoknak, fagyasnak, extrém hének vagy a felhasznélé dltal végzett kémiai sterilizalasnak vald kitettség miatt. Ezért az
expoziciét kdvetd hosszd tavi sebészeti eredmény nem ismert.

2. Epicardialis gyulladasos reakciokrol eseteirdl szamoltak be a pericardium zérasara alkalmazott szarvasmarha-pericardium hasznélata esetén.

3. Aszakirodalomban a bioprotetikus perikardialis tapaszokkal kapcsolatban jelentett egyéb nemkivanatos események a kovetkezdk: meszesedés; hemolizis; az ér elzérddésa;
tromboembélia; endokarditisz; perikardialis dsszendvések; gyulladds; azimplantatumok degenerdciéja és klinikailag jelentds rostos szovet kialakuldsa.

Potencialis szovddmények
Az eszkazzel kapcsolatos potencidlis szovédmények

o Vérzés - Klinikailag jelentds rostos szovet kialakuldsa «  Resztenézis

+ Meszesedés « Hemolizis « Stroke

- Haldl - Fert6zéses « Tromboembdlia

+  Azimplantdtumok degeneraciéja «  Fertdzéses endocarditis « Trombézis

- Kitdgulas - Szivinfarktus - Atapasz szakadésa
A beavatkozdssal kapcsolatos potencidlis szovédmények }

«  Aramlési akadaly «  Pericardialis adhéziok « Ersziikiilet

+  Gyulladds +  Pszeudoaneurizma kialakuldsa

Kiszerelés

A CardioCel tapaszok egyenként, steril és nem pirogén formaban, lezart taroléban vannak kiszerelve. TILOS UJRASTERILIZALNI. A tapasz térolasa steril propilén-glikol téroldoldatban
torténik. A sterilitdst biztositja, ha a csomagot nem nyitjak ki, és a lezaras sériilésmentes. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek sterilnek, és hulladékként kezelenddk.

Hasznalatra vonatkozo utasitasok )
Az elvégzends eljarasnak megfelel§ tipusi CardioCel eszkizt valasszon. A CardioCel bioldgiai tapasz a helyreallitashoz sziikséges méretre vagando. A CardioCel eszkiz KIZAROLAG EGYSZER
HASZNALATOS.

Atapasz elokészitése

A CardioCel eszkdz megérintése eldtt dblitse le a sebészi kesztyiit, hogy eltavolitsa a rajta Iévé port.

A megfeleld méretd CardioCel tapasz kivdlasztdsahoz olvassa el a tarolon feltiintetett informdciokat.

NE HASZNALJA A CARDIOCEL TAPASZT, HA A TARTALY VAGY A ZAR MEGSERULT. Ne dobja ki a terméket. Tovébbi Gtmutatds érdekében egyeztessen a forgalmazojaval.

Tavolitsa el az egyszer hasznlhato, kiilsé mGianyag zaréelemet, majd csavarja le a tartaly fedelét. A tartaly tartalma steril, és azt a szennyezddések elkeriilése érdekében aszeptikusan kell
kezelni. A tartaly kiilseje nem steril, ezért az steril teriiletre nem vihetd be. Vegye ki a CardioCel tapaszt a tartalybol, mikozben a sarkait steril, atraumatikus fogdval fogja.

Meritse steril fiziologids séoldatba. Nincs sziikség erdteljes oblitésre. Hagyja a CardioCel tapaszt a s6oldatban, hogy ne széradjon ki, amig a sebésznek nincs sziiksége a tapaszra.

Beiiltetés

A sebész ligy vaghatja és formézhatja a CardioCel eszkdzt, hogy megfeleljen az eljaras kovetelményeinek.

Az eszkoz kezelésekor tigyelni kell példaul atraumatikus fogd hasznalatéra, hogy elkeriilje a tapasz szakaddsat vagy egyéb modon torténd sérilését.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszkdz nem sériilt-e, és vegye figyelembe, hogy lehetséges, hogy az egyik oldala simébb, a mésik pedig durvébb.

A CardioCel sziikséq szerint vaghatd, dsszehajthatd, vagy hasznélhatd tobb rétegben. Tobb réteghen vald alkalmazés esetén elénydsebb, ha az anyagot kiilonalld lapokra végja, és inkabb
végott széleket hoz létre, minthogy dsszehajtogatnd, mert igy a lehetd legtobb vdgott feliilet keriil a test szdveteivel érintkezéshe, ami eldsegiti a sejtek és a vérerek bendvését.

A CardioCel rogzithetd varratokkal vagy kapcsokkal. Erds anyaghdl all, kdnnyen és szilérdan felveszi és megtartja a varratokat, és helyben marad, mikdzben beépiil a kdrnyezd szovetekbe.
Varrattal torténd beiiltetéskor a varratokat a tapasz szélétél 2-3 mm-re kell dtvezetni.

Megjegyzés: Az edényhdl torténd eltévolitas utan a CardioCel dsszes fel nem hasznalt darabjat ki kell dobni.

A CardioCel téroldséra szolgalé edény a nem veszélyes anyagokra vonatkozé kérhazi eljardsoknak megfeleléen drtalmatlanithato.

Miitéttechnika
Jelen haszndlati itmutaté fiizet hatdlya nem terjed ki arra, hogy utasitasokat adjon a sebész szaméra a helyredllitasi eljarasra vonatkozdan. A LeMaitre Vascular, Inc. feltételezi, hogy az
ilyen miitétet elvégzd sebész megfeleld képzéshen részesiilt, és jol ismeri a vonatkozd tudomanyos szakirodalmat.

Abetegekimplantatummal kapcsolatos tajékoztatasara szolgalé anyagok

A CardioCel tapasz betegimplantacios kartyaval (PIC) talalhato. Kérjiik, adja at a betegnek a kitdltott PIC-t (az alébbi utasitésokat) a beiiltetés utan:

1. APICeliils6 oldaldt a mitétet végzd sebésznek, illetve a csapat tagjanak kell kitdltenie.

2. Hérom sort kell kitdlteni. Az 1. sorba a beteg azonositdjat (pl. a beteg nevét) kell beirni. A 2. sorba a miitét datumét kell beirni. A 3. sorba annak az egészségiigyi intézménynek vagy
orvosnak a cimét kell beirni, amelynél/akinél a beteg orvosi dokumentacidja talalhato.

3. APIChatso oldala a terméket és a gyartot azonositd adatokat tartalmazza.

Azeszkozanyagai

A beteg a kdvetkezd anyagoknak lehet kitéve a legrosszabb esetben, a legnagyobb méret(, 6 x 14 cm-es tapasz esetében:
- Feldolgozott szarvasmarha-pericardiumszovet: atlagosan 5,55 g tapaszonként

« Propilén-glikol: tapaszonként legfeljebb 13,0 mg

« Propilén-oxid: kimutathatatlan mennyiség(i

«  Glutdraldehid: kimutathatatlan mennyiség(i

A CardioCel tapasz megfelelt a biokompatibilitast ellendrzd teszteken.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Ha az orvostechnikai eszkdz haszndlata kdzben silyos egészséqgiigyi esemény torténik, a felnasznalonak értesitenie kell a LeMaitre Vascular vallalatot és a tartézkodasi helye szerinti
orszag szabalyozo hatésagat.

A termék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotdpokat, és nem fert6zd vagy patogén. Az drtalmatlanitéssal kapcsolatban nincsenek kiilonleges kovetelmények. A
megfeleld drtalmatlanitast a helyi elGirdsokban kel ellendrizni.

A taroldoldat a nem veszélyes anyagokra vonatkozd korhazi eljarasoknak megfelelen drtalmatlanithatd.

Explantélt CardioCel eszkzok csomagoldsa és szallitasa:

Aszéllitmany LeMaitre Vascular részére torténd visszakiildése 3 alapvetd kérdéstdl fiigg:

1. Azexplantdtum olyan pacienshdl szérmazik, aki ismerten vagy feltételezetten patogén allapotu volt az explantalas id6pontjdban?

2. Azexplantatum olyan paciensbél szarmazik, akinek az utébbi 6 honapban szerepeltek terapias radionuklidok a kezelési kortorténetében?

3. Azorvos megszerezte a paciens hozzajaruldsat a minta kutatési célokbdl, a gyarténak torténd visszajuttatasahoz? )

Ha az 1. vagy 2. kérdésre adott vdlasz igen, igy a LeMaitre Vascular nem tud a kivanalmaknak megfeleld dtmutatdst biztositani a szallitashoz. ILYEN EXPLANTATUMOKAT SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT SEM SZABAD VISSZAJUTTATNI A LEMAITRE VASCULAR RESZERE. Ilyen esetekben az explantatumot a helyi elgirésok szerint kell drtalmatlanitani.

A patogének okozta és radioldgiai veszélyektdl mentes explantdtumok esetében az alabbiakat kérjiik alkalmazni:

60



Explantalas el6tt:
1. Anyitottsag dokumentéldsa érdekében lehet6séq szerint el kell végezni az eszkdz (T- vagy ultrahangos vizsgalatat.
2. AleMaitre Vascular paciensanonimizalt klinikai informécidkat tud fogadni. A LeMaitre Vascular dltal bekért informéciok egyebek mellett az aldbbiak:
a. azeredeti diagndzis, amely az implantatum hasznélatat eredményezte;
b. apdciensnek azimplantatum szempontjabdl Iényeges anamnézise, ideértve a kdrhazat vagy klinikat is, ahol az eszkozt beiiltették;
C. apdciens tapasztalata az implantatummal annak eltévolitdsa el6tt;
d. azexplantélast végz6 kérhaz vagy klinika és a kiemelés idGpontja.

Explantalas:

1. Azexplantalt CardioCel tapaszokat a visszaszallitas eldtt ligos pufferrel képzett 2%-os glutaraldehid- vagy 4%-os formaldehidoldattal feltdltott, lezarhatd téroldedénybe kell
kozvetleniil dthelyezni.

2. Azexplantdlt tapaszokat a lehetd legkisebb mértékben kell megtisztitani. Proteolitikus bontds semmilyen korilmények kozott nem alkalmazhatd.

3. Azexplantalt CardioCel eszkdzt semmiképpen sem szabad dekontaminélni. A mintéat TILOS autokldvozni vagy etilén-oxid gazzal fert6tleniteni.

(somagolas:

1. Azexplantadtumokat tigy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezdltal szallitds kozben minimdlis legyen a torések vagy annak a lehetdsége, hogy beszennyezédjon az eszkozok
kdrnyezete, vagy a csomagokat kezeldk a széllitas soran érintkezéshe keriiljenek az explantdtumokkal. A lezarhat taroldedény mésodlagos csomagoldsban torténd elkiilonitéséhez
abszorbens, parmazést biztositd anyagot kell vélasztani. Az elsddleges és mésodlagos csomagoldst ezutén kiilsé csomagoldsba kell helyezni.

2. Alezért elsédleges tarol6edényekben Iévé explantatumokon 1SO 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélumot kell elhelyezni. Ugyanilyen jelzést kell elhelyezni a mésodlagos
csomagoldson és a kiilsé csomagoldson is. A kiilsd csomagolason fel kell tiintetni a feladd nevét, cimét és telefonszamat is, valamint a ,Sériilés vagy szivargas észlelésekor a csomagot
el kell kiiloniteni, és értesiteni kell a felad6t” feliratot.

3. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az alabbi cimre lehet elkiildeni:

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

Abiztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre vonatkozo dsszefoglalo
A CardioCel biomatrix tapasz biztonsdgossagra és klinikai teljesitményre vonatkozé dsszefoglaléjanak megtekintéséhez latogasson el a www.lemaitre.com/sscp weboldalra, majd vélassza
a ,CardioCel Bioscaffold Patch” linket.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek korla'tozottséga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gyértasa sordn megfeleld gondossaggal jart el, és hogy ez az eszkdz alkalmas a jelen hasznalati itmutatéban kifejezetten
meghatdrozott javallat(ok) esetében torténd hasznalatra. Az tt kifejezetten vallaltakon tul a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK
ALEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT
CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITJA. A jelen korldtozott jétallas nem terjed ki az eszkdznek a vevé vagy barmely harmadik fél
altali helytelen médon vagy nem megfeleld célra torténd alkalmazésara, illetve a nem megfeleld taroldsra. A jelen korlatozott jotéllds megszegése esetében a kizérdlagos jogorvoslati
lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizarélagos beldtésa szerint), miutdn a vevd az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen
jotallas az eszkz szavatossagi idejének lejaratakor megsz(inik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO JELLEGU
KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELGSSEGI OK,
SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE
VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM
TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

A felhaszndld tdjékoztatdsara a jelen utasitasok dtdolgozésanak vagy kiadésénak napja a jelen hasznélati utasitds hétoldalan van feltiintetve. Amennyiben az emlitett id6pont és a termék
hasznélata kozott eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhasznalonak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban tovabbi informéciok
rendelkezésre &linak-e.
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Buockaponpen nnarup CardioCel™
(Homepa Ha mopenu — EC0202, EC0404, EC0508, ECO614, ECO404N, ECO508N)
Bbnrapcku - UHCTpyKuum 3a ynotpeba

STERILE | PO

(bxpaHenue
BburockadongruaT nnactup CardioCel TpAGBa Aa ce cbxpaHaABa Npy CTaliHa TemnepaTtypa, Hukora nog 2 °Cunu Hag 25 °C, 1 faneye oT NpeKy U3TOYHULYM Ha ToNMHA. IMANaHTBT He
TpAbBa Aa Ce CTepUnNU3NPa NOBTOPHO.

Onucanne

Mnactupwr CardioCel npeacTaBnABa napue roex a, NepukapaHa TbKaH, KOATo e 6una u3bpaxa nopaam MUHUMANHN TbKaHHIN HeROCTATbLW. [epuKapABT ce JOCTaBA 0T roBefa ¢
npou3xop o ABctpanua, Hoa 3enangna u CALLL.

Mnactupwr CardioCel e crepunu3npaH ¢ TeueH XMMIKanN 1 € 0NakoBaH B NNACTMACoB bypkaH, Cbbpall CTepuneH pasTBop 3a CTepUAN3aLyA C NponuneH oKcua. Crepunn3auoHHIAT
pasTBOp Ce NPeBpbLLA B Pa3TBOP 3a CbXPaHeHUe CNPonuieH INKon B 6ypkaHa npeay 0CBo60/aBaHeTo Ha NPOAYKTa.

Mnactupwr CardioCel ce npegnara c pasmepu ot 4 cm? go 84 cm? CpepHata ae6enuna Ha CardioCel e 0,5 mm. CpeaHata ge6enuna Ha CardioCel Neo e 0,3 mm.

buockadongnute nnactupu CardioCel ce npeanarat cbe cnefHuTe pazmepiu:

Mpogykt | Mopen | Pa3wep(cm) | Terno(g) Mpomykt | Mopen | Pasmep(cm) | Terno(g)
£C0202 X2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | Ecos0sN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Moka3anus 3a ynotpe6a

Bbrockadongruat nnactup CardioCel e nokasaH 3a U3non3Baxe Npu KOpUrMpaHe Ha CbpAeUHN 1 CbA0BY AedeKTH, BKNIOUUTENHO MHTPaKapAuanHy AedeKTu, centantu aedeTu,
KopuripaHe Ha Knana 1 npbCTeH 1 PEKOHCTPYKLMA Ha FoNAM (b,

MpepHa3Hauexme
Mnactupwbr CardioCel e npeHa3HaueH 3a M3noa3BaHe KaTo NAACTUP NpU CbPAEYHI U Cb0BM AedekTu. MaTepuansT 3a niacTupa e NoCTOAHEH UMNAAHT, U3M0N13BaH 3a Bb3(TaHOBABaHE
Ha yBpe/ieH! apTepui UK CbpfieuHa ThKaH.

Mpensupen notpeburen
MpenBupeHute notpebuteny Ha nnactupa CardioCel ca kBanuuLMpaHu KapaMOTOPaKaNHy XMpyp3u 1 06LLM Xupyp3u.

LleneBu nauueHT

[aLmeHTIn 1 0T BCAKAKD NON, Bb3PacT UMW eTHUYECKa NPUHAANEXHOCT, KOUTO Ce HyXAaAT 0T NOCTOAHHA MMNAHTALMA 33 KOPUTMPaHe Ha BPoJeHU CbpAeuHN Aedopmauiun 1 Apyru
CbpaeyHn aedopmanun uam JedeKTu, IPoU3TUYALLM OT CBBP3aHO CbC CbPLIETO HapaHABaHe UM YBPEXAaHe, KOraTo KOpeKLnATa ¢ NOMOLLTA Ha MNACTUP € KIMHUYHO NoKa3aHa. Hama
[JaHHV 3a ynoTpebata Ha ToBa U3penue Npu GpemMeHHM XKeHu.

[Ilocer CKOHKPETHa YacT oT TANOTO
+ KpbBoHOCHM CboBe

KnuHuyHu cocroanna
« (bpaeyHn u cboBY fedekTn

Knunnunu nonsu n edpukacHoct
+  [lo-BMCOK MPOLIEHT Ha NpexuBAEMOCT
+ MogobpeHo KauecTBO Ha XUBOT:
+  Llanoctro noo6perme Ha 0611070 34paBOCNOBHO CbCTOAHME;
+  MogobpABaHe Ha MOHOCUMOCTTA KbM YNpaXHeHus
« [lpepotBpaTABaHe/HaManABaHe Ha AOMbHUTENHY ONEPaLyN M0-HATaTbK Npe3 XnBoTa
Mnactupwr CardioCel ce npon3BexAa oT XNBOTUHCKI MaTepuany, Thil KaTo HeroBata euKkacHoCT e cpaBHUMa UnN Mo-A06pa OT NNACTUPUTE, HANPaBEHU OT CUHTETUYHY MaTepuani.
EekTUBHOCTT Ha M37eMeTO CbLLO e CPaBHUMA C NPeANaraHuTe NACTUPH, KOUTO ca U3paboTeHu OT ApYri MaTepuany C XKUBOTUHCKM Npou3xoz (oBLe unu roepa). Toii He
npeACTaBNABa NMOBULLEH PUCK 3a NaLiMeHTa B (PaBHeHNe C aNTepHaTUBHUTE NPeANoXeHus, KaTo Ma bnaronpuaTeH NPodUN Ha NOA3MUTE U PUCKOBETE.

ExcnnoaraumoHeH X1BOT Ha nacTupa

buockadongruat nnactup CardioCel ma ekcnnoataLmoHeH XUBOT fo:

+ 10 roAMHY 33 NeYeHVe Ha MHTPaKapANaNHI 1 cenTanHu AeGeKTH/PeKOHCTPYKLMA Ha ronemu Cbaose
+ 5 TOAVHI 3a TpeTUPaHe NpU KOPeKLMA Ha KNana v NpbCTex

MpoTuBonokasanus
« MpoTuBONOKa3aHM 3a NaLMEHTH C U3BECTHA MM NOZ03MPaHa CBPHXUYBCTBUTENHOCT KbM FOBEX M KONareH 1 roBeX A Nepukapa.

Mpepynpexpaenna

1. Ynotpe6ata Ha u3fenue  HapyLLeHa CTePUTHOCT MOXe Aa A0Befe A0 MHDEKLMA.

Mpepnasin mepku

1. He ca npoyuBaHy noBpean Ha M3[eAVETO OT U3NaraHe Ha XUMUKaNK, 3aMpb3BaHe, eKCTPeMHa TONAVHA UW XUMIYeCKa CTepunu3auysa o notpebutens. llopaam ToBa Xvpypruyex

pe3ynTar B ABArOCPOYEH NaH Cnefl eKCNo3NLMA He e U3BeCTeH.

OnakoBKaTa TpA6Ba Aa ce CbXpaHABa C ACHATa CTPaHa Harope.

BbHWHaTa cTpaHa Ha bypkaHa He e CTepuiiHa 1 He TpAGBa Aa Ce Cnara B CTepyHaTa 30Ha.

He u3non3gaiite u3penveto, ako nnombara e cuynea.

He u3non3saiite u3fenneTo, ako MHAMKATOPBT 32 3aMpb3BaHe e 3a/ieiiCTBaH.

He u3non3Baiite u3genveTo, ako MMa NPU3HaLIM 3a NOBPeAA AN 3TUYaHe OT bypkaHa UK ako Pa3TBOPBT U3MEX/Aa MbTeH, Thil KaTo e Bb3MOXHO CTEPUNHOCTTA Ha NPOAYKTa A e

61una KomnpomeTupaHa.

7. Hew3naraiite nnactupa Ha BAMAHMETO HA HUKAKBU Pa3TBOPU, XMUKaNK, aHTUOMOTULM, HTUMUKOTULYM NI APYTY NIEKapCTBa, C M3KIHoYeH e Ha pa3TBOpa 3a CbXpaHeHue v
cTepuneH Gpu3nonoruyeH pasTeop, Thil KaTo Te Morar Aa yBpeAAT NiacTupa HeMonpaB1mMOo, HaHACAIKIN MY LLETU, KOUTO He ca BUAUMM NPU Orep.

8. Mpeay onepaunaTa ObaeLMTe NaLMeHT NN TeXHUTe NpeCTaBUTeN TPAOBA Aa 6bAaT UHYOPMIPaHM 32 Bb3MOXKHUTE YCIIOXKHEHUA, KOUTO MOraT Aa ObAaT CBbp3aHH ¢

SN
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ynotpe6ara Ha ToBa u3genue.
9. KakTo npu BCUYKM XMpyprityHm npoLiesypu, eHO 0T Bb3MOXHUTE YCTIOXKHEHUA € pa3BUBaHETO Ha MHeKLuA. CnefieTe CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa 3a NPU3HALY Ha MHdeKLNA 1
B3emeTe CbOTBETHUTE TepaneBTUYH JeCTBUA.

HexxenaHu peakuyuu

1. He ca npoyuBaHu noBpeav Ha U3eNNETO OT M3NaraHe Ha XUMUKanK, 3aMpb3BaHe, eKCTPeMHa TOMNHA AW XUMUYecka cTepunu3auya ot notpebutens. Mopaam ToBa XMpypruyHuaT
Pe3ynTaT B ALArOCPOYEH NIaH CNef eKCO3MLIA He € U3BECTEH.

2. (bobLuenu ca cnyyan Ha enukapAHI Bb3NanUTeNHU peakLni, KoraTo 3a 3aTBapAHe Ha nepukapza e U3noi3BaH roBexXau nepuKkapa.

3. [ipyru cboObLLeHY B NUTepaTypHUTE U3TOUHNLM HEXENaHN PeakLin, KOUTO @ CBbP3aHK ¢ BMONpoTe3HNTe NepUKapAHN NNACTIPH, BKNIOYBAT: KanunduKaLusa; XeMonu3a; 3anyLuBaHe
Ha KpbBOTOKA; TPOMO0EM60N3bM; EHA0KAPAUT; NepUKapAHY CPacTBAHNA; Bb3NaneHue; AereHepaLya Ha UMNIAHTUTE; KaKTo 11 06pa3yBaHe Ha KNNHUYHO 3HauuMa GubpozHa
TbKaH.

Bb3moHM ycnoxHeHna

Bu3moxHu ycnoxHerus, 8sp3anu ¢ udenuemo

+  Kbpeene - (06pa3yBaHe Ha KNNHWYHO 3HAUMMa GnOPO3Ha TbKaH  «  PecTeHo3a

+ Kanundukauna « Xemonu3 « Mo3sbueH uHcynt
« Cwppt « UHdekuna -+ Tpom6oem6onua
- [JlereHepauna Ha uMnnaHTUTe + WHdeKunoseH enaokapant - Tpom6o3a

«+ [Jlunatauma + WHdapKT Ha Muokapaa « (KbeBaHe Ha nnacTupa
Be3moxHu ycnoxHeHus, sp3anu ¢ npoyedypama

« 06CTpyKLMA Ha KpbBOTOKA « lepuKapaHu cpacTBaHUA + (TeHo03a

+  Bb3nanenve + 06pa3yBaHe Ha nceBfoaHeBPU3MA

JocraBka

Enwn nnactup CardioCel ce goctaBa cTepuneH 1 anuporeHeH B nnomoupax kowteitnep; 1A HE CE CTEPU/I3IPA TOBTOPHO. MnacTup®bT ce cbXpaHABa B CTEpUNEH NPOMUIEHTIMKON0B
pa3TBOP 3a CbXpaHeHue. (TepUNHOCTTa e 0CUrypeHa, ako 0MakoBKaTa He e 0TBApAHA U UM HenoBpe/eHa nnom6a. HensnonsanuTe cekumm TpA6Ba Aa Ce CYMTAT HECTEPUIHN 1 Aa Ce
U3XBBHPAAT.

YKa3aHus 3aynorpe6a
/136epete HyxHuA mopen Ha nnactupa CardioCel, KoiiTo e noAxoAALY 3a BUAA NpoLiedypa, KoATo Le ce u3BbpLLBa. lnactupbT CardioCel Moxe fa Gbje cpa3aH o NOAXOAALNA pazmep
3a NpeACToALLOTO Bb3cTaHoBABaHe. M3genueto CardioCel e npesHasHauero CAMO 3A EJHOKPATHA YMOTPEBA.

MoaroToBKa Ha nnacTMpa

Mpenu pa pokocHete CardioCel, M3nnakHeTe XupypriyeckiuTe pbKasuLM, 3a Aa OTCTPAHUTE NYAPaTa 3a PbKaBULM.

MpoyueTe nHhopmaLmATa BbPXY eTUKeTa Ha bypKaHa, 3a a npoBepuTe U300pa Ha NpaBuaHUA pa3mep Ha nnactupa CardioCel.

HE YNOTPEBABAWTE NTACTUPA CARDIOCEL, AKO BYPKAHBT E NOBPEJIEH W/IW MNOMBATA E CYYNEHA. [la He ce u3xBbpna npoyKTsT. Mons, cBbpaeTe ce ¢ Bawuma AUCTpubyTop 3a
LOMBAHUTENHIN UHCTPYKLIAM.

(OTcTpaHeTe 3aneyaTaHaTa 0TBbH NIACTMAcoBa Nomba 1 pa3BuiiTe Kanaka Ha bypkaHa. (bAbpXaHNeTo Ha bypKaHa e CTepuUIIHO 11 ¢ Hero TpAGBa fia ce 60paBy acenTnuHo, 3a Ja ce
npefoTBpaTh KOHTaMUHaLWA. BbHLHaTa cTpaHa Ha GypkaHa He e cTepunHa 1 He TpA6Ba Aa HaBNM3a B CTepunHaTa 3oHa. 3BageTe nnactupa CardioCel ot GypkaHa, KaTo ro XBaHeTe 3a
bIrblyeTaTa CbC CTepUNeH, aTpaBMupaLy dopuenc.

lloTonete B cTepuneH dusmonoruyer pasreop. He e Heobxoaumo LwatenHo u3nnakeate. Ocraete nnactupa CardioCel BbB Gu3nonoryeH pasTop, 3a Aa He Ce ONYcHe fexuapaTaLus,
[10KaTo He NoTpA6Ba Ha Xupypra.

Vmnnantupane

Xupyprot moxe Aa cpexe v odopmu CardioCel Taka, Ye aa 0TroBapA Ha U3UCKBAHNATa Ha NpoLieaypaTa.

TpA6Ba Aa ce BHUMABa Npy 60paBeHe C U31enneTo, HaNpUMep KOrato ce U3MOA3BAT aTPaBMATUYHI LMKV, 33 [a Ce n30erHe paskbcaaHe U Apyro yBpeXx AaHe Ha nnactupa.
YcTpoiicTBoTO TpAGBA A Ce Orne/a BU3yanHo 3a NOBPeAM, KaTo ce 0Tbenexu, Ye Moxe Aa Ma rnajKa v rpanasa cTpaxa.

CardioCel Moxe fa 6bAe cpA3aH, CrbHAT UK HACNOEH cropes HyawTe. [pu HaCoABaHe 3a NPeAnoYMTaHe e Ja HapexeTe MaTepuana Ha OTAENHY NUCTOBe, Cb3aaBailkin pbboBe,
BMeCT0 J1a ro nperbHeTe, NOCTaBAIIKI MaKCManeH 6poil cpA3aHy MOBBPXHOCTU BbPXY TelecHaTa TbkaH, 3a Aa N0A00pUTe NPOHMKBAHETO Ha KNETKMTe U KPbBOHOCHNUTE Cb/i0Be.
CardioCel Moxe ia 6bpe 3alLuT Uy 3aKpeneH ¢ Ten6og Ha MACTo. Thil KaTo MaTePUANBLT My € 34paB, TOM Le noeme 1 3aJibpXKiA LUIEBOBETE JIECHO U 3/PaB0 U LLie 0CTaHe Ha MACTO,
L0KaTO 6bZie NpuroOLLeH B OKONHATA TbKaH.

lpu uMNNaHTMpaHe Ype3 LLeB, 3axanBaHUATA Ha LWeBa TPAOBA Aa Ce B3emaT Ha 2 10 3 MUMUMETPa 0T pbba Ha nnacTupa.

3abenexka: (nes nBaxaxe ot bypkaxa Bcuuky Hensnonganu vactu ot CardioCel Tpa6Ba Aa ce u3xBbLPAAT.

Pa3TBopwT, B KoiiTo Ce CbXxpaHaBa CardioCel, Moxe aa ce M3XBbPAYN CbrAACHO 6ONHUYHUTE NPOLIeAYPU 32 HEOMACHK MaTepuani.

XupypruuHa Texuuka
/138bH 06xBaTa Ha Ta3v BpoLLypa C MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a e Aa Ce MHCTPYKTMPA XMPYPrbT B CeunduyHuTe NpoLeaypu no Bb3cTaHoABaHe. LeMaitre Vascular, Inc. npuema, ye Bcekn
XVpYpT, U3BbPLUBALL FOPHUTE ONepaLyy, e Noflyuun afekBaTHo 06yueHie v e noApoOHO 3an03HaT C yMeCTHaTa, HayyHa uTepaTypa.

Pecypai3a umnnanTa Ha nauyeHTa

Mnactupwbr CardioCel ce focTasa c kapTa 3a UMNNaHT Ha naunenTa (PIC). Mona, npegoctaseTe Ha nauveHTa nonbaHeHusa PIC (MHCTpyKWmKM no-gony) cies UMNNAHTUPaHeTo:

1. MpepHata vact Ha pafexata KU Tpa6Ba Aa ce nombaHK OT XMpypra/ekuna, KOTo N3BbPLUBA ONepaLyATa.

2. Tpabga aa ce nOMbAHAT 3 pea ¢ AaHHK. Pep 1 cnyu 3a uaeHTUKaLNA Ha naueHTa (Hanp. ume). Pep 2 nocousa Aatata Ha onepauvaTa. Pe 3 CbAbpa afipeca Ha 3ApaBHUA
LIEHTbP WK NIeKaps, 0T KOUTO MOXKe /ia ce MONYYM MeIMLMHCKA MHOPMALINA 3a NaLMeHTa.

3. Ha3apnara vact Ha KU ce nocousa uHdopmaLma 3a npoAyKTa v Npou3BoauUTens.

Marepuanu Ha u3genuero

[TaumeHTBT MOXe Aa M J0Cer CbC CNIeiHNTe MaTepUanyt 1 BeLLeCTBa, kato NocoYeHITe CTOIHOCTIA Ca 3 Hali-ronAmMIA NAacTup ¢ pamep 6 cm x 14 cm:
- 06paboTeHa TeneLIKa nepukapaHa TbKaH: CPefHo 5,55 ¢ Ha nnactup

«  [ponunenrnukon: fo 13,0 mg Ha nnactup

«  [lponuneHoB oKcuA: No-Manko oT OTKpUBAEMUA NUMUT

- [nyTapanpexug: no-masnko ot 0TKpUBaeMna TUMUT

Mnactupwbr CardioCel e npemuHan TecToBe, 3a Aa ce rapaHTHpa 6UOCHBMECTUMOCTTA MY.

Be3onacHo 6opaBeHe 1 U3XBbpAAHe

AKo N0 Bpeme Ha 13M0/13BaHETO Ha TOBA MeANLIMHCKO 3AeNMe Bb3HUKHAT TeXKI MeULMHCKY MHUMAEHTH, noTpebuTenuTe TpA6Ba Aa yBeAOMAT KakTo LeMaitre Vascular, Taka u
perynaTopHuA opraH Ha IbpaBata, B KOATO e HaMUpa noTpebuTensr.

To311 NPOAYKT He CbABPKA OCTPY NPeAMETH, TEXKI METaiu Uiu pasuou30Tony 1 He e MHdeKLMo3eH M natoreHeH. He ca Hanuue cnewmanty n3uckBaHua 3a uxebpaate. Mons,
npernegaiite MeCTHUTE pernamMeHTH 3a NPaBIHOTO U3XBBPIAHE.

Pa3TBOPT 33 CbXpaHeHue Moxe Ja ce U3XBBbPAM CbIAcHO 60NHUYHUTE NPOLieZypH 33 HeonacH! MaTepuany.

63



OnakoBaHe 11 TpaHcnopTMpaHe Ha ekcinanTupax CardioCel:

BpwbluaneTo Ha npatkata kbm LeMaitre Vascular 3aBucy o 3 cbLuyecTBeHn Bbnpoca:

1. Jlanu eKcnnaHTbT e NonyyeH OT NaLMEHT C U3BECTHO WAW NPEANONAraHo NaTOreHHO ChCTOAHME KbM MOMEHTA Ha eKCNaHTUpaHe?

2. [lanv eKCNNaHTBT € NoNyyeH OT NaLMeHT C M3BECTHA aHAMHe3a 3 NleyeHie, KOETO BK/I0YBA TepaneBTIYHY PAANOHYKNNAY, B paMKUTe Ha NocneHuTe 6 Mecelja?

3. Jlanv KNMHULMCTBT e Noay4Mn GopMynAp 3a Cbraacue OT NaLveHTa 3a BpPbliaHe Ha npo6ata KbM NPOM3BOANTENA 3a U3CNe0BATeNCKY Lienn?

B cnyuaii ue otroBopbT Ha BbNpoc 1unu 2 e nonoxutenex, LeMaitre Vascular He ocurypaBa afiekBatHu Hacok 3a TpaHcnoptupareto. TE3W EKCMTAHTI HE TPABBA [1A CE U3MPALLIAT HA
LEMAITRE VASCULAR MPY HUKAKBW O6CTOATENCTBA. B TakmBa Cyuam ekcnnaHTbT TpA6Ba a Ce U3XBBPAN CbrNacHO MECTHUTE PernaMeHTy.

3a eKcnnauTu, NPU KOUTO HAMA NAaTOr€HHU U PaanoNiornyHn puckoBe, 113M10/13BaiATe CNIEAHOTO:

Mpepu excnanTaymsaTa:

1. AKo e Bb3MOXH0, u3mbHeTe KT uin ynTpa3ByKoBo CkaHUpaHe Ha U3ZeN1eTo C Lies JoKYMeHTUpaHe Ha J0Ka3aTeICTBEHOCTTa.

2. LeMaitre Vascular moxe fa npueme KAUHUYHA MHGOPMALYUA, KOATO e aHOHMMU3MPaHa No nauueHT. LeMaitre Vascular u3nckBa uHGopmaLya, BKIOUNTESHO:
a. [IbpBoHauanHata aMarHo3a, KOATO € J0BeNa A0 ynoTpebaTa Ha UMNMaHTa.
b. MepvumHcKaTa aHamHe3a Ha nawyeHTa, KoATo e (Bbp3aHa C IMNNaHTa, BKNIOYNTENHO GONHMLATA N KNMHIKATa, B KOATO € MMMNAHTUPAHO U34enneTo.
¢. ONUTDT Ha NaLMeHTa C UMNNAHTa NPpefy U3BaXJaHETO Ha UMMMaHTa.
d. bonHuwata unm KNMHMKATA, B KOATO € U3BBPLLEHO EKCMNAHTUPAHETO, KAKTO 1 aTaTa Ha U3BNNYAHETO.

EkcnnanTauus:

1. Mpepw u3npalyateto ekcnnanTupanute nnactupy CardioCel TpAaGBa Aa ce NPeXBBPAAT AUPEKTHO B 3aneyaTBaLL ce KOHTeiiHep ¢ pa3TBOP Ha ankanuH bydepupan 2% rnyTapangexus
unu 4% Gopmangexug.

2. MouncTBaHeTO Ha eKCMNaHTMpaHuTe NNacTUpY TpAGBa Aa e B MUHIIMANHA CTemeH, ako e HYXHO. Mpy HuKakBy 06cToATeNCTBa He TpAGBa Aa Ce U3N013Ba NPOTEONUTUYHO
pasrpax/aHe.

3. Ekcnnantute CardioCel He TpAGBa Aa ce 06e33apa3asat npu Hukakeu obctoatencrsa. HE nyckaiite npobata B aBTOKNAB 1 He U3N0N3BaiATe ra3 eTUNeH OKCU 3a 06e33apassBaHe.

OnakoBaHe:

1. EkcnnanTuTe TpAGBa A ce 3aneyatat v 0NakoBaT Mo HaumH, KOITO (BeX/a 10 MUHUMYM NOTEHLManNa 3a CYyNBaHe, 3aMbpCABaHeE Ha CPefjaTa UM eKCMo3nLyMA Ha nLaTa, KoUTo
paboTAT C nakeTUTe N0 BpeMe Ha TPaHCMOpTa. 3a U30/1MpaHe Ha 3aneyaTBaLyyA ce KOHTeilHep BbB BTOPUYHATA OMakoBKa TpA6Ba Aa ce n3bepe matepuan, KoiTo e abcopbupaly u
omeKoTABaLL. [TbpBIYHATA 1 BTOPUYHATa ONaKoBKa TpAGBa Cefl TOBa /1a Ce ONAaKOBaT BbB BbHILHA ONaKoBKa.

2. EkcnnanTuTe B 3aneyataHy MbpBUYHI KOHTeiHepY TpA6Ba Aa ce eTukeTipar ¢ IS0 7000-0659 cumBon 3a bronornuHa onacHocT. ChLunAT cmMBoN TpAOBa Jia ce MPUNOXM KbM
BTOPVYHATA OMAKOBKa U BBbHLLUHATA ONaKoBKa. BbHILIHATA onakoBKa TpAOBA CbLLO TaKa Aa Ce eTUKeTUpa C UMe, aapec i TenedoHeH HOMep Ha NoAATeNs, KaKTo U ¢ AeknapauuaTa
Ny OTKpUBaHe Ha MoBpeay UM TeUoBe ONaKoBKaTa TpAOBA a Ce U30NMpa U NOAATeNAaT Aa 6bAe yBeJoMeH".

3. [lakeTuTe, NOATOTBEHU MO FOPENOCOYEHNA HAUMH, MOTaT Aa Ce U3MPATAT Ha:

LeMaitre Vascular ULC
Ha BHumaHueto Ha: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, CALL,

Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa M KNIMHUYHOTO NPeACTaBAHe
3a f1a nperne/ate pe3ioMeTo Ha 6e30MacHOCTTa I KMHUYHOTO NPeACTaBAHe Ha Grockadonanua nnactup CardioCel, nocetete www.lemaitre.com/sscp, Cnesj KOeTo HaTUCHETE Bpb3KaTa
,CardioCel Bioscaffold Patch” (buockadongen nnatup CardioCel), 3a ga Bugute PBKN Ha CardioCel.

OrpaHuyeHa rapaHLyA 3a NPOAYKTa; orpaHu4eHme Ha obesieTeHnaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapanTupa, 4e npu npou3BOACTBOTO Ha TOBa W3/ieNNe Ca B3ETU HYXHUTe MePKM 33 0CUrypABaHe Ha kayecTBOTO, KaKTO 1 Ye 3/AeNNeTo e NOAXOAALLO 32
MOKa3aHUATa, KOUTO Ca U3PUYHO MOCOYEHI B HACTOALLMTE MHCTPYKLMIA 33 ynoTpeba. OcBeH KaKTo e NpAKo npeasuzeHo B Hactoawma gokymeHT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIENUTE HA
TO3V PA3ZIEN, TA3W KTAY3A BK/THOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEAHUTE NOAPA3AENEHIA 1 CbOTBETHITE TEXHI CITYMKUTENM, ANBXHOCTHW LA, SMPEKTOPU, YTPABUTENM U
ATEHTIA) HE IABA M3PUYH U7IIA NOZPA3BUPALLIA CE TAPAHLIW N0 OTHOLUEHWE HA TOBA V3LENHE, BIATIO MOPAZI AEACTBUE HA 3AKOH WIW 10 IPYT HAYWUH (BKNIOYUTENHO, BE3
OTPAHWYEHUE, BCAKA NPEAMNONATAEMA TAPAHLIA 3A THPTOBCKA NPUTOAHOCT UM TOAHOCT 3A ONMPEAENEHA LIEN) U CHACTOALLIOTO ' OTXBBPIIA. Ta3v orpaHuueHa rapaHuusa He
Ce Npunara B CJlyyau Ha KakBato 1 Aa e 310ynotpeba uau HenpasuHa ynotpeba, un Ha HeNpaByHO ChXpaHeHie Ha TOBA 3[ieNne OT KynyBaya viu oT TpeTa cTpaa. EAuHcTBeHoTO
o6e3lLeTeHIe NI Hecna3BaHe Ha Tasvi OrpaHNyeHa rapaHLyA Le 6be (MAHATa MW BPBLLAHETO Ha MiaTeHaTa LieHa 3a ToBa u3fienie (eMHCTBeHa onuma Ha LeMaitre Vascular), cnep
BPbLUaHe Ha M3eNneTo OT KynyBaua Ha LeMaitre Vascular. Tasv rapaHuua npukniousa cnej u3TiyaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT Ha TOBa U3jienie.

MPU HUKAKBI YCOBUA LEMAITRE VASCULAR HAMA [IA BbE OTFOBOPHA 3A MPEKI, HENPEKK, NOCTEABALL, CNELIMANHY, MOANEXALL HA HAKASATENHO NPECNENIBAHE NN
MPUMEPHI LLETW. NPU HUKAKBI YCI0BIA CHbBKYMHATA OTFOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR N0 OTHOLLEHWE HA TOBA U3AENIAE, HE3ABCUMO OT MPUYUHITE 3A Bb3HUKBAHETO
11, HE3ABWUCUMO OT MPUYUHIATE W BUAA OTTOBOPHOCT, AN 1O 1Or0OBOP, 10 IPAXAAHCKO NPABOHAPYLLEHWE, KATO CTPUKTHA OTTOBOPHOCT WIIW 110 AIPYT HAYWH, HE
HAZIMUHABA XUNALA ZIO7IAPA (1000 LLATCKIA IONTAPA), HE3ABCIMO JATI LEMAITRE VASCULAR E BIATIA OCBEZIOMEHA 3A Bb3MOMXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA W HE3ABUCIMO OT
HEOCDHLLECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIE/THA KOETO 1A 1A E OBE3LLETEHIE. TE3W OTPAHIYEHIA CE MPUNATAT 3A BCUYKIN MCKOBE HA TPETA CTPAHA.

3a cBefieHMe Ha noTpebuTeNTe Aatata Ha pefaKLUMATa UM OTNEYATBAHETO € MOCOYEHa Ha NOCNeiHaTa CTPAHILIA Ha HACTOALLMTE MHCTPYKLMY 3a ynoTpe6a. AKo Mex/y nocoyeHata
JaTa u ynotpe6ara Ha npoAyKTa ca MUHany ABageceT it yetpu (24) meceua, notpebuTenst TpA6Ba fa ce cBbpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a aa Buav Aanu nma HanuuHa JoNbAHUTENHA
NHhOpMaLWA 33 NPOAYKTa.
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tatka Bioscaffold CardioCel™
(Numery modeli — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
Polski - Instrukcja stosowania

STERILE [PO]

Przechowywanie

tatke Bioscaffold CardioCel nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, nigdy ponizej 2°C ani powyzej 25°C, z dala od bezposredniego Zrédta ciepta. Implantu nie nalezy
sterylizowac ponownie.

Opis

tatka CardioCel sktada sie z jednego fragmentu tkanki osierdzia bydlecego, wybranego ze wzgledu na minimalng ilos¢ wad tkankowych. Osierdzie jest nabywane z bydta pochodzacego z
Australii, Nowej Zelandii i USA.

tatke CardioCel wyjatowiono ptynnym srodkiem chemicznym i zapakowano w stoik z tworzywa sztucznego, zawierajacy jatowy roztwor do sterylizacji na bazie tlenku propylenu. Roztwor
do sterylizacji przeksztatca sie w roztwor glikolu propylenowego do przechowywania w stoiczku przed uwolnieniem produktu.

tatka CardioCel jest dostarczana w zakresie rozmiaréw od 4 cm? do 84 cm? Srednia grubos¢ CardioCel wynosi 0,5 mm. Srednia grubos¢ CardioCel Neo wynosi 0,3 mm.

tatki Bioscaffold CardioCel s dostepne w nastepujacych rozmiarach:

Produkt Model | Rozmiar(cm) | Waga(g) Produkt Model Rozmiar (cm) Waga (g)
£C0202 2x2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
) EC0404 4x4 1,06 Neo I gcos08N 5x8 2,64
CardioCel

EC0508 5x8 2,64
£EC0614 6x14 5,55

Wskazania do stosowania
tatka Bioscaffold CardioCel jest przeznaczona do stosowania w naprawie wad serca i naczyr, w tym ubytkéw wewnatrzsercowych, wad przegrody, do naprawy zastawki i pierscienia oraz
rekonstrukgji duzych naczyn.

Przeznaczenie
tatka CardioCel jest przeznaczona do stosowania jako tatka w przypadku wad serca i naczyn. Materiat fatki to staty implant stosowany do naprawy uszkodzonych tetnic lub tkanek serca.

Docelowi uzytkownicy
Docelowi uzytkownicy tatki CardioCel to wykwalifikowani torakochirurdzy i chirurdzy ogdlni.

Populagja pagjentow

Pacjenci niezaleznie od ptci, wieku lub pochodzenia etnicznego wymagajacy wszczepienia na state, naprawy wrodzonych deformagji serca i innych deformacji serca lub ubytkow
wynikajacych z uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania serca, w przypadku ktdrych naprawa z uzyciem materiatu fatki jest wskazana klinicznie. Brak danych dotyczacych stosowania
tego wyrobu u kobiet w ciazy.

(zesi ciata, zktorymi wyréb wehodzi w kontakt
Naczynia krwionosne

Stany kliniczne
Wady serca i naczyn

Korzyécikliniczne i charakterystyka dziatania
Iwiekszona przezywalnos¢
Lepsza jako$¢ zycia:
0Og6lna poprawa stanu zdrowia / samopoczucia
Poprawa tolerancji wysitku fizycznego
Zapobieganie/redukgja dalszych zabiegéw chirurgicznych w pézniejszym okresie zycia
tatka CardioCel pochodzi z materiatow zwierzecych, poniewaz ich dziatanie jest porownywalne lub lepsze niz tatki wykonane z materiatow syntetycznych. Dziatanie wyrobu jest
réwniez poréwnywalne z opcjami tatki wykonanymi z innych materiatéw pochodzenia zwierzecego (owczego lub bydlecego). Nie wiaze sie on ze zwiekszonym ryzykiem dla pacjenta w
poréwnaniu z alternatywami, a jego profil korzysci i ryzyka jest korzystny.
Iywotnosctatki
tatka Bioscaffold CardioCel ma okres eksploatacji do:
10 lat w leczeniu ubytkéw wewnatrzsercowych i przegrodowych / rekonstrukgji duzych naczyn
5 lat w leczeniu naprawy zastawki i pierscienia wtokniastego

Przeciwwskazania
Przeciwwskazana u pacjentéw ze stwierdzong lub podejrzewang nadwrazliwoscia na kolagen wotowy i osierdzie wotowe.

Ostrzezenia
1. Uzycie wyrobu po wyjatowieniu z naruszeniem jatowosci moze spowodowac zakazenie.

Srodki ostroznosci

1. Nie zbadano uszkodzen wyrobu powstatych w wyniku narazenia przez uzytkownika na dziatanie $rodkow chemicznych, zamrazanie, skrajne ciepto lub sterylizacje chemiczna. Dlatego
tez dtugoterminowy wynik zabiegu chirurgicznego po narazeniu nie jest znany.

Przechowywac opakowanie w pozycji pionowej.

Powierzchnia zewnetrzna stoika nie jest jatowa i nie moze zosta¢ umieszczona w polu jatowym.

Nie uzywa¢ wyrobu, jesli plomba umozliwiajaca uwidocznienie manipulacji zostata naruszona.

Nie uzywac wyrobu, jesli wskaznik Freeze (Zamarzanie) zostat uaktywniony.

Nie uzywac wyrobu, jesli istnieja oznaki uszkodzenia lub wycieku ze stoika lub jesli roztwér wydaje sie metny, poniewaz jatowo$¢ produktu mogta zosta¢ naruszona.

Nie nalezy wystawiac fatki na dziatanie jakichkolwiek roztwordw, substancji chemicznych, antybiotykow, lekdw przeciwzakrzepowych ani innych lekéw z wyjatkiem roztworu do
przechowywania lub jatowej soli fizjologicznej, poniewaz moze to spowodowac nieodwracalne uszkodzenie fatki, ktére nie jest widoczne podczas kontroli wzrokowej.

8. Przed zabiegiem nalezy poinformowac potencjalnych pacjentow lub ich przedstawicieli o mozliwych powiktaniach zwiazanych ze stosowaniem tego wyrobu.
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9. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, mozliwym powiktaniem jest zakazenie. Nalezy monitorowac pacjenta pod katem zakazenia i podjac odpowiednie
dziafania terapeutyczne.

Zdarzenianiepozadane

1. Nie zbadano uszkodzen wyrobu powstatych w wyniku narazenia przez uzytkownika na dziatanie $rodkow chemicznych, zamrazanie, skrajne ciepto lub sterylizacje chemiczna. Dlatego
tez dtugoterminowy wynik zabiegu chirurgicznego po narazeniu nie jest znany.

2. Przypadki nasierdziowych reakgji zapalnych zgtaszano w przypadku stosowania osierdzia bydlecego do zamykania osierdzia.

3. Inne zdarzenia niepozadane zwiazane z bioprotezowymi fatkami osierdziowymi, ktdre zostaty zgtoszone w literaturze, obejmowaty: zwapnienie; hemolize; niedroznos¢ przeptywu;

chorobe zakrzepowo-zatorowa; zapalenie wsierdzia; zrosty osierdziowe; zapalenie; zwyrodnienie implantéw; oraz powstawanie istotnych klinicznie tkanek widknistych.

Motzliwe powiktania

potenqalne powiktania zwigzane z wyrobem
krwawienie; +  powstawanie istotnych klinicznie tkanek widknistych; - nawr6t zwezenia;
zwapnienie; + hemoliza; +udar;
zgon; - zakazeniem; «  choroba zakrzepowo-zatorowa;
zwyrodnienie implantow; « infekcyjne zapalenie wsierdzia; - zakrzepica;
rozszerzenie; - zawal migsnia sercowego; - rozerwanie fatki.

potenqalne powiktania zwiqzane z zabiegiem;
niedroznos¢ przeptywu; «  zrosty osierdziowe; .« zwezenie.
zapalenie; - powstanie tetniaka rzekomego;

Sposéb dostarczenia

Pojedyncza fatka CardioCel dostarczana jest w stanie jatowym i niepirogennym w szczelnie zamknietym pojemniku; NIE WYJAEAWIAC PONOWNIE. tatka jest przechowywana w jatowym
roztworze glikolu propylenowego do przechowywania. Jatowos¢ jest gwarantowana, gdy opakowanie nie jest otwarte i jego szczelnosc jest nienaruszona. Niezuzyte fragmenty nalezy
uwazac za niejatowe i wyrzucic.

Instrukcje dotyczace stosowania
Nalezy wybrac model fatki CardioCel odpowiedni do typu wykonywanego zabiequ. tatke CardioCel mozna przyciac do rozmiaru odpowiedniego dla danej naprawy. Wyrdb CardioCel jest
przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Przygotowaniefatki

Przed dotkmgaem tatki CardioCel nalezy sptukac rekawiczki chirurgiczne w celu usuniecia pudru z rekawiczek.

Nalezy zapoznac si z informacjami na etykiecie umieszczonej na stoiku, aby sprawdzic, czy wybrano wtasciwy rozmiar fatki CardioCel.

NIE UZYWAC £ATKI CARDIOCEL, JESLI SEOIK JEST USZKODZONY LUB ZABEZPIECZENIE JEST PRZERWANE. Nie wyrzucac produktu. Nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem w celu uzyskania
dalszych instrukgji.

Zdjac zewnetrzne plastikowe uszczelnienie umozliwiajace stwierdzenie jego naruszenia i odkreci¢ wieczko stoika. Zawarto$¢ stoika jest jatowa i nalezy ja obstugiwac w sposéb aseptyczny,
aby uniknac zanieczyszczenia. Powierzchnia zewnetrzna stoika nie jest jatowa i nie moze dostac sie do jatowego pola. Wyjac tatke CardioCel ze stoika, chwytajac jej rogi jatowymi,
nieurazowymi kleszczykami.

Zanurzy¢ w jatowym roztworze soli fizjologicznej. Nie jest wymagane rozlegte ptukanie. Pozostawic fatke CardioCel w soli fizjologicznej, aby uniknac jej odwodnienia do czasu, gdy bedzie
potrzebna chirurgowi.

Wszczepianie

Chirurg moze ciaci ksztattowac wyréh CardioCel zgodnie z wymaganiami zabiegu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas postugiwania sie wyrobem, na przykfad za pomoca kleszczy atraumatycznych, aby uniknac rozdarcia lub innego uszkodzenia tatki.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen, z uwzglednieniem tego, ze moze miec on strone gtadka i szorstka.

Wyréb CardioCel mozna cia¢, sktadac lub naktadac wedtug potrzeby. Jesli naktada sie warstwy, lepiej jest wyciag¢ materiat do postaci oddzielnych arkuszy, tworzac krawedzie, niz ztozy¢ go,
wystawiajac maksymalna liczbe wycietych powierzchni do kontaktu z tkankami ciata w celu zwigkszenia penetracji przez komdrki i naczynia krwionosne.

Wyréb CardioCel mozna przyszyc¢ lub zszy¢ w miejscu. Jako wytrzymaty materiat przyjmuje on i przytrzymuje szwy fatwo i mocno oraz pozostanie in situ, gdy zostanie wiaczony do
otaczajacej tkanki.

Podczas wszczepiania za pomocg szwéw szwy nalezy wykonywac w odlegtosci od 2 do 3 milimetréw od krawedzi fatki.

Uwaga: po wyjeciu ze stoika wszystkie niewykorzystane fragmenty fatki CardioCel nalezy wyrzucic.

Roztwér, w ktorym przechowywany jest wyréh CardioCel, mozna utylizowac zgodnie z procedurami szpitalnymi dla materiatow niestanowiacych zagrozenia.

Technika chirurgiczna
Instruowanie chirurga w zakresie danego zabiegu naprawczego wykracza poza zakres niniejszej ulotki Instrukcji stosowania. Firma LeMaitre Vascular, Inc. zaktada, ze chirurg wykonujacy
opisane powyzej czynnosci przeszedt odpowiednie przeszkolenie i dobrze zna stosowng literature naukowsa.

Zasoby dla pacjenta dotyczace implantow
Plaster CardioCel jest dostarczany z Karta Implantu Pacjenta (PIC). Prosimy o dostarczenie pacjentowi wypetnionej Karty PIC (instrukcje ponizej) po implantacj:

1.
2.

3.

Przdd dostarczonego PIC powinien wypetnic chirurg / zespdt operacyjny.

Dostepne s3 3 linie informacji do wypetnienia. Linia nr 1 stuzy do identyfikaji pacjenta (np. imie i nazwisko pacjenta). W linii nr 2 nalezy wpisac date operacji. Linia 3 jest
przeznaczona na adres o$rodka opieki zdrowotnej lub dane lekarza, ktory posiada informacje medyczne na temat pacjenta.

Tylna cze$¢ PIC zawiera informacje o produkcie i wytwdrcy.

Materiaty urzadzenia
W najgorszym przypadku zastosowania najwiekszej tatki w rozmiarze 6 x 14 cm pacjent moze byc¢ narazony na kontakt z nastepujacymi materiatami i substancjami:

Przetworzona tkanka osierdzia bydlecego: Srednio 5,55 g na fatke
Glikol propylenowy: do 13,0 mg na tatke

Tlenek propylenu: mniej niz wykrywalny limit

Aldehyd glutarowy: mniej niz wykrywalny limit

tatka CardioCel przeszta testy w celu zapewnienia biokompatybilnosci.

Bezpieczna obstugai utylizaga

W przypadku wystapienia powaznych incydentéw medycznych zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz organ
regulacyjny w kraju uzytkownika.

Wyréb nie zawiera ostrych elementéw, metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikow zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagan w zakresie
utylizacji. Zasady prawidtowej utylizacji okreslajg lokalne przepisy.

Roztwdr, w ktérym przechowywany jest wyréb, mozna utylizowac zgodnie z procedurami szpitalnymi dla materiatdw niestanowiacych zagrozenia.

Pakowanie i wysytka eksplantowanego wyrobu CardioCel:

Zwrot przesytki do firmy LeMaitre Vasicular zalezy od odpowiedzi na 3 kluczowe pytania:

1.

(zy eksplant pobrano od pacjenta ze stwierdzong lub podejrzewang obecnoscia patogenéw w momencie eksplantagji?
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2. (zy eksplant pobrano od pacjenta, u ktérego w ciagu ostatnich 6 miesiecy stosowano leczenie radionuklidem?

3. Czy klinicysta uzyskat zgode pacjenta na przestanie probek do producenta w celu ich zbadania?

W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pierwsze lub drugie pytanie firma LeMaitre Vascular nie okresla odpowiednich wytycznych w zwiazku z wysytka. TAKICH EKSPLANTOW POD
ZADNYM POZOREM NIE NALEZY WYSY£AC DO FIRMY LEMAITRE VASCULAR. W takim wypadku usuniety eksplant nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku eksplantéw, ktdre nie stanowia zagrozenia radiologicznego ani nie niosa ze sobg ryzyka przeniesienia czynnikw patogennych, nalezy zastosowac sie do nastepujacych
instrukcji:
Pre-eksplantadja:
1. Jeslito mozliwe, wykonac tomografie komputerowa lub badanie ultrasonograficzne, aby udokumentowac droznos¢ wyrobu.
2. Firma LeMaitre Vascular przyjmuje informacje kliniczne, z ktérych usunieto dane umozliwiajace identyfikacje pacjentéw. Firma LeMaitre Vascular wymaga m.in. nastepujacych
informacji:
a. Oryginalna diagnoza, na podstawie ktdrej zastosowano implant.
b. Historia choroby pacjenta zwiazana z zastosowaniem implantu, w tym dane szpitala lub kliniki, gdzie wszczepiono wyrdb.
¢. Uwagi pacjenta dotyczace uzytkowania implantu przed jego usunieciem.
d. Szpital lub klinika, gdzie dokonano eksplantacji, oraz data zabiegu.

Eksplantagja:

1. Przed wysytka usuniete fatki CardioCel nalezy przenies¢ bezposrednio do pojemnika z mozliwoscia szczelnego zamkniecia, wypetnionego zasadowym buforowanym roztworem
zawierajacym 2% aldehydu glutarowego lub 4% formaldehydu.

2. (zyszczenie eksplantowanych fatek, jesli jest konieczne, nalezy ograniczy¢ do minimum. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac trawienia enzymami proteolitycznymi.

3. Usunietych eksplantow CardioCel w zadnym wypadku nie nalezy poddawac odkazaniu. NIE poddawac dekontaminacji w autoklawie ani z uzyciem gazowego tlenku etylenu.

Pakowanie:

1. Eksplanty nalezy zapakowac szczelnie i w sposob minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, skazenia Srodowiska lub bezposredniego kontaktu osob obstugujacych przesytke z wyrobem.
Do odizolowania szczelnie zamknietego pojemnika wewnatrz opakowania wtérnego nalezy uzy¢ chtonnego i amortyzujacego materiatu. Opakowanie pierwotne i wtérne nalezy
nastepnie umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

2. Szczelnie zamkniete opakowania pierwotne zawierajace eksplanty nalezy oznacza¢ symbolem zagrozenia biologicznego zgodnie z norma IS0 7000-0659. Taki sam symbol nalezy
umiesci¢ na opakowaniu wtérnym oraz na opakowaniu zewnetrznym. Na opakowaniu zewnetrznym nalezy umiesci¢ rowniez nazwe, adres oraz numer telefonu nadawcy oraz
nastepujacy komunikat: ,Upon discovery of damage or leakage, the package should be isolated and sender notified” (W przypadku stwierdzenia uszkodzenia przesytki lub wycieku
nalezy odizolowac przesytke i powiadomic jej nadawce).

3. Przygotowana w wyzej wymieniony sposéb przesytke nalezy nadac na adres:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwai skutecznosci klinicznej
Aby zapoznac sie z dokumentem podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej dla tatki Bioscaffold CardioCel, nalezy odwiedzi¢ strone www.lemaitre.com/sscp, a
nastepnie zaznaczy¢tacze ,CardioCel Bioscaffold Patch” w celu przejrzenia dokumentu CardioCel SSCP.

Ograniczona gwarangja produktu; Ograniczenie roszczeri

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazari wyraznie okreslonych
w niniejszej instrukgji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkow FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZLONKGW ZARZADU, DYREKTORGOW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH LUB
DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH
GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarangja nie dotyczy przypadkow naduzycia lub
niewfasciwego uzycia quz’ nieprawid’fowego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecig. Wytacznym $rodkiem naprawczym w przypadku
ztamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzja nalezaca wy’chznle do firmy LeMaitre Vascular) po
dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwaranja przestaje obowiagzywac z dniem utraty waznosci urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIF BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYJNE.
W ZADNYM PRZYPADKU £ACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA, W RAMACH
JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA
DOLAROW (1000 USD), BEZ WZGLEDU NA TO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA
NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZAtOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.
Wersja lub data wydania instrukcji zostata dla cel6w informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukgji uzytkowania. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety
dwadziescia cztery (24) miesigce, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne sa dodatkowe informacje dotyczace produktu.
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Zaplata CardioCel™ Bioscaffold
(Cisla modelov — EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, EC0404N, ECO508N)
slovencina - Névod na poufitie

STERILE [P0

Skladovanie

Zaplata CardioCel Bioscaffold by sa mala skladovat pri izbovej teplote, nikdy pod teplotou 2 °Cani nad 25 °Ca mimo priameho zdroja tepla. Implantdt sa nesmie sterilizovat.

Opis

Zaplata CardioCel sa skladd z jedného kusa bovinného perikardialneho tkaniva zvoleného s ohladom na minimalizdciu pripadnych patoldgii zdrojového tkaniva. Perikard je ziskany z
hovédzieho dobytka pochddzajiceho z Austrélie, Nového Zélandu a USA.

Zaplata CardioCel je sterilizovana chemicky tekutym pripravkom a zabalend v plastovej nddobe so sterilnym roztokom propylénoxidu. Sterilizacny roztok sa pred uvolnenim vyrobku
konvertuje na skladovaci roztok propylénglykolu v nddobe.

Zaplata CardioCel sa dodéva v roznych velkostiach od 4 cm® do 84 cm? Priemerna hribka zaplaty CardioCel je 0,5 mm. Priemernd hribka zéplaty CardioCel Neo je 0,3 mm.

Zaplaty CardioCel Bioscaffold sa doddvaji v nasledujticich velkostiach:

Vyrobok | Model | Velkost(cm) | Hmotnost (g) Vyrobok Model | Velkost(cm) | Hmotnost (g)
£C0202 22 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo | EcososN 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indikacia na pouzitie

Zaplata CardioCel Bioscaffold je uréend na rekonstrukciu srdcovych a cievnych defektov vrétane intrakardialnych defektov, defektov septa, chlopne a anulu a pri rekonstrukii velkych ciev.
Urcené pouzitie

Zaplata CardioCel je uréend na poufitie ako zdplata v srdcovych a cievnych defektoch. Zaplatovy materidl je trvaly implantdt pouzivany na rekonstrukciu poskodenych tepien alebo
srdcového tkaniva.

Urceny pouzivatel’

Zamyslanymi pouzivatelmi zaplaty CardioCel st kvalifikovani kardiotorakalni chirurgovia a vieobecni chirurgovia.

Populdcia pacientov

Pacienti bez ohladu na pohlavie, vek alebo etnicky pdvod, u ktorych je nutné vykonat trvald implantéciu s ciefom rekonstruovat vrodené deformity srdca a iné deformity ¢i defekty srdca v
dosledku poranenia alebo nesprévnej funkcie srdca, ak je z klinického hladiska indikovand oprava pomocou zaplatového materidlu. Nie st k dispozicii Ziadne daje o poutZiti tejto pomdcky
u tehotnych Zien.

Cast'telav kontakte s pomdckou
Krvné cievy

Klinickeé stavy
Srdcové a vaskularne defekty

Klinické prinosy a funkcné charakteristiky
Zvy3end miera prezitia
Zlep3end kvalita Zivota:
Celkové zlep3enie zdravia a pohody
Zlep3enie tolerancie ztaze
Prevencia/zniZenie rizika dalSieho chirurgického zkroku neskor v Zivote i
Zaplata CardioCel je vyrobena zo zvieracich materidlov, pretoze ich funk¢nost je porovnatelnd alebo lepsia ako zaplaty vyrobené zo syntetickych materidlov. Ucinnost pomacky je
porovnatelnd so zdplatami vyrobenymi z inych Zivocisnych materiélov (ov¢ieho alebo bovinného). V porovnani s alternativami nepredstavuje pre pacienta Ziadne zvySené riziko a jej profil
prinosov a rizik je priaznivy.

Zivotnost zaplaty
Zaplata CardioCel Bioscaffold ma Zivotnost az:
10 rokov na osetrenie intrakardialnych a septélnych defektov/rekonstrukciu velkych ciev,
5 rokov na o3etrenie chlopne a anulu.
Kontraindikacie
Kontraindikované u pacientov so zndmou alebo predpokladanou precitlivenostou na bovinny kolagén a bovinny perikard.
Varovania
1. PouZitie pomdcky po naruseni sterility moze viest k infekcii.

Bezpecnostné opatrenia

1. PoSkodenie pomdcky pdsobenim chemikélii, mrazu, extrémneho tepla alebo chemickej sterilizacie pouzivatelfom nebolo preskimané. Preto nie je dlhodoby chirurgicky vysledok po
expozicii zndmy.

Balenie skladujte pravou stranou otocenou nahor.

Vonkajsia cast nadoby nie je sterilnd a nesmie sa vlozit do sterilného pola.

Pomdcku nepouZivajte, ak je porusend plomba na uzavere.

Pomacku nepouzivajte v pripade porusenia indikétora zmrazenia.

Pomdcku nepouzivajte, ak st pritomné zndmky poskodenia néddoby alebo tniku z nddoby alebo pokial sa roztok zdd zakaleny, pretoze mohla byt narusend sterilita vyrobku.
Zaplatu nevystavujte Ziadnym roztokom, chemikélidm, antibiotikdm, antimykotikam ani inym liekom s vynimkou skladovacieho roztoku alebo sterilného fyziologického roztoku,
pretoze by mohlo dojst k nevratnému poskodeniu zaplaty, ktoré nie je zrejmé pri vizudlnej kontrole.

Pred operaciou by mali byt potencidlni pacienti alebo ich zastupcovia informovani o moznych komplikaciach, ktoré mdzu byt spojené s poutzitim tejto pomdcky.

Ako priinych chirurgickych zakrokoch je moznou komplikdciou infekcia. Sledujte znamky rozvoja infekcie u pacienta a zaistite zodpovedajlce terapeutické opatrenia.

Nowvawn
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Neziaduce udalosti

1. PoSkodenie pomdcky posobenim chemikalii, mrazu, extrémneho tepla alebo chemickej sterilizacie pouzivatefom nebolo preskimané. Preto nie je dlhodoby chirurgicky vysledok po
expozicii zndmy.

2. Pripady epikardialnych zdpalovych reakcii boli hlasené v pripadoch, ked'bol na perikardialny uzaver pouzity bovinny perikard.

3. Medzi dalSie neziaduce tcinky suvisiace s bioprotetickymi perikardialnymi zaplatami uvadzané v literatdre patria nasledujtce: kalcifikdcia, hemolyza, ob3trukcia prietoku,
tromboembélia, endokarditida, perikardidIne zrasty, zapal, degenerdcia implantétov a tvorba klinicky vyznamného vézivového tkaniva.

Mozné komplikacie
Mozné komplikdcie spojené s pomdckou
Krvécanie « Tvorba klinicky vyznamného vazivového tkaniva +  Restendza
Kalcifikdcia + Hemolyza + Mftvica
Smrt «  Infekcia - Tromboembélia
Degenerdcia implantatov « Infekénd endokarditida «+ Trombéza
Dilatacia - Infarkt myokardu « Ruptdra zaplaty
Mozné komplikdcie spojené so zdkrokom
Obstrukcia prietoku «  Perikardidlne zrasty «+  Stenéza
Zapal + Vznik pseudoaneuryzmy
Spasob dodania

Jedna zéplata CardioCel sa dodava sterilnd a nepyrogénna v uzavretej nadobe. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. Zéplata sa skladuje v sterilnom skladovacom roztoku propylénglykolu. Sterilita
je zabezpecend, pokial je obal neotvoreny a tesnenie neposkodené. Nepouzité asti sa majui povazovat za nesterilné a zlikvidovat.

Navod na pouzitie
Vyberte pozadovany model zaplaty CardioCel podla typu vykondvaného zakroku. Zaplata CardioCel sa mdZe orezat na velkost zodpovedajticu danej rekonStrukcii. Pomdcka CardioCel je
uréend LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

Priprava zaplaty

Skor ako sa dotknete materidlu CardioCel, oplachnite chirurgické rukavice, aby ste odstranili puder.

Skontrolujte informécie na Stitku nadoby a overte vyber sprdvnej velkosti zaplaty CardioCel.

NEPOUZIVAJTE ZAPLATU CARDIOCEL, AK JE NADOBA POSKODENA ALEBO AK JE PORUSENE TESNENIE. Vyrobok nelikvidujte. Kontaktujte distributora, ktory vam poskytne dalSie pokyny.
Odstrante vonkajsie plastové tesnenie na preukdzanie manipulacie a odskrutkujte uzéver nadoby. Obsah nadoby je sterilny a musi sa s nim manipulovat asepticky, aby sa zabrénilo
kontamindcii. Vonkajsia cast nadoby nie je sterilnd a nesmie sa vloZit do sterilného pola. Z nddoby vyberte zéplatu CardioCel tak, Ze uchopite jej rohy sterilnymi atraumatickymi kliestami.
Ponorte do sterilného fyziologického roztoku. Rozsiahle oplachovanie nie je nutné. Zaplatu CardioCel ponechajte vo fyziologickom roztoku, kym ju bude chirurg pozadovat, aby nedoslo k
dehydratécii.

Implantacia

Chirurg moZe nastrihat a tvarovat material CardioCel tak, aby zodpovedal poziadavkam zakroku.

Pri manipuldcii s pomdckou je treba postupovat opatrne, napriklad atraumatickymi klieStami, aby nedoslo k pretrhnutiu alebo inému poskodeniu zaplaty.

Pomadcku je potrebné vizulne skontrolovat, i nie je poskodend. Ma hladk a drsnd stranu.

Zaplatu CardioCel je mozné podla potreby nastrihat, poskladat alebo vrstvit. V pripade vrstvenia je vhodné material nastrihat na samostatné listy a vytvorit okraje. Neskladajte ho.
Vystavite tak maximalny pocet povrchov rezov telovému tkanivu a zvysite tak penetrdciu buniek a krvnych ciev.

Zaplatu CardioCel je mozné fixovat stehmi alebo svorkami. Je to silny material, bude dobre a pevne drZat Sijaci materiél a zostane in situ, nez bude zacleneny do okolitého tkaniva.
Pri fixécii $ijacim materidlom by stehy mali zasahovat do hibky 2 a7 3 milimetre od okraja zaplaty.

Poznédmka: Po vybrati z nddobky zlikvidujte vietky nepouzité kusy pomdcky CardioCel.

Roztok, v ktorom je zaplata CardioCel uloZend, je mozné zlikvidovat'v stilade s nemocni¢nymi postupmi pre materialy, ktoré nie st nebezpecné.

Chirurgicka technika
Okrem tohto ndvodu na poufitie je potrebné poucit chirurga o konkrétnych opravnych postupoch. Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. predpokladd, ze kazdy chirurg vykondvajtici vyssie
uvedené operdcie absolvoval adekvétne Skolenie a je dokladne oboznameny s prislusnou vedeckou literatdrou.

Zdroje informadii o implantate pre pacienta

Néplast CardioCel sa dodava s kartou implantétu pacienta (PIC). Po implantécii poskytnite pacientovi vypIneny PIC (pokyny nizsie):

1. Prednu ¢ast dodévanej PIC mé vyplInit operujtci chirurg/tim.

2. Vyplnit sa maju 3 riadky informacii. Riadok ¢. 1 sluzi na identifikaciu pacienta (napr. meno pacienta). Riadok ¢. 2 slizi na datum operacie. Riadok ¢. 3 slizi na adresu zdravotnickeho
zariadenia alebo lekdra, kde mozno najst zdravotné informacie o pacientovi.

3. Zadnd cast PIC obsahuje informécie o vyrobku a vyrobcovi.

Materialy pomacky
Pacient moze byt vystaveny nasledujicim materidlom a ldtkam v najhorSom pripade najvacse;j zaplaty 6 cm x 14 cm:
Spracované tkanivo bovinného perikardu: priemerne 5,55 g na zaplatu
Propylénglykol: az 13,0 mg na zaplatu
Propylénoxid: menej ako detegovatelny limit
Glutaraldehyd: menej ako detegovatelny limit
Zaplata CardioCel presla testovanim, aby sa zabezpecila jej biokompatibilita.

Bezpecna manipulacia a likvidada

V pripade zévaznych zdravotnych udalosti pocas pouzivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouzivatelia upozornit spolo¢nost LeMaitre Vascular a regulacny drad v krajine, kde sa
pouzivatel'nachddza.

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré Casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekny ani patogénny. Nie st zrejmé Ziadne Specidlne poziadavky na likvidaciu. Pozrite si miestne
predpisy, aby ste si overili spravnu likvidaciu.

Skladovaci roztok je mozné zlikvidovat v silade s nemocni¢nymi postupmi pre materidly, ktoré nie si nebezpecné.

Balenie a preprava explantovanej pomacky CardioCel:

Vrdtenie zasielky do spolocnosti LeMaitre Vascular zdvisi na 3 klticovych otézkach:

1. Je explantovand pomdcka od pacienta so zndmym alebo predpokladanym patologickym stavom v case explantécie?

2. Jeexplantovand pomécka od pacienta, ktory ma znamu anamnézu liecby zahfiiajlicu terapeutické radionuklidy za poslednych 6 mesiacov?

3. Ziskal lekdr od pacienta stihlas na navrat vzorky vyrobcovi na vyskumné tcely? o .
V pripade pozitivnej odpovede na otazku 1 alebo 2, spolocnost LeMaitre Vascular neposkytuje adekvatne usmernenie ohladom prepravy. TIETO EXPLANTOVANE POMOCKY SA SPOLOCNOSTI
LEMAITRE VASCULAR NEMAJU V ZIADNOM PRIPADE VRACAT. V takychto pripadoch sa mé explantovand pomdcka zlikvidovat podfa miestnych predpisov.

V pripade explantovanych pomadcok, ktoré nepredstavuju patogénne ani radiologické riziko, pouzite nasledujuci postup:
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Pred explantaciou:
1. Ak je to mozné, vykonajte CT alebo ultrazvukovy sken pomdcky, aby ste zdokumentovali jej viditelnost.
2. Spolocnost LeMaitre Vascular moze prijimat klinické informacie, v ktorych je pacient anonymizovany. Spolocnost LeMaitre Vascular vyzaduje informécie vratane:
a. origindlnej diagnézy, ktord viedla k pouzitiu implantatu,
b. anamnézy pacienta vztahujiicej sa k implantatu vratane nemocnice alebo kliniky, kde bola pomdcka implantovand,
¢ skdsenosti pacienta s implantdtom z obdobia pred jeho odstranenim,
d. nemocnice alebo kliniky, kde bola explantécia vykonana, a ddtumu explantacie.

Explantacia:

1. Explantované zéplaty CardioCel sa majti okam?Zite premiestnit do uzatvaratelnej nadoby naplnenej roztokom alkalického pufrovaného 2 % roztoku glutaraldehydu alebo 4 %
formaldehydu pred tym, ako budu prepravované.

2. Akje potrebné, cistenie explantovanych zéplat ma byt minimalne. Za Ziadnych okolnosti sa nesmie pouZit proteolytické tiepenie.

3. Explantované pomdcky CardioCel nesmu byt za ziadnych okolnosti dekontaminované. Vzorku NEAUTOKLAVUJTE ani nepouZzivajte plynny etylénoxid na dekontamindciu.

Balenie:

1. Explantované pomdcky maju byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie osdb, ktoré s takymito balikmi
manipuluju pocas prepravy. Na izoldciu uzatvératelnej nadoby vnutri sekundarneho balenia sa ma pouzit absorpcny a vystielajtici material. Primarne aj sekundarne balenie musi byt
potom zabalené do vonkajsieho obalu.

2. Explantované pomdcky v zapecatenych primérnych nddobdch maji byt oznacené symbolom biologického nebezpecenstva podla normy 1S0 7000-0659. Rovnaky symbol mé byt
pripevneny na sekundarnom baleni a vonkajsom obale. Vonkajsi obal md byt taktiez oznaceny menom, adresou a telefonnym cislom odosielatela a vyhlasenim , Ak zistite poskodenie
alebo pretekanie, je potrebné izolovat balicek a upozornit odosielatela”.

3. Balicky pripravené vyssie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

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

Sithm parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
Ak si chcete prezriet sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu zaplaty CardioCel Bioscaffold, navstivte adresu www.lemaitre.com/sscp a potom zvolte odkaz , CardioCel
Bioscaffold Patch” (Zaplata CardioCel Bioscaffold) a prezrite si dokument SSCP CardioCel.

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnyich prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vjrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze tato pomcka je vhodné pre indikécie, ktoré st vyslovne uvedené v tomto
navode na pouZitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIA V TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ
DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI IMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTIS
TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODEA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY
UCEL) ATYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Tato obmedzend zdruka sa nevztahuje na rozsah zneuzitia, nevhodného poufitia alebo nesprévneho skladovania tejto pomdcky kupujicim
alebo tretou stranou. Jedinou napravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie kipnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvézenia spolocnosti LeMaitre
Vascular), po vrateni pomdcky kupujticim spolocnosti LeMaitre Vascular. Této zaruka zanika diiom skoncenia platnosti tejto pomcky. i o )
SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY. CELKOVA
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHLADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCEJ BUD

Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNE) ZODPOVEDNOSTI, ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000 USD), BEZ OHLADU NATO, CI
SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA 0 MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO
OBMEDZENIA SA TYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Datum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto navodu na poutzitie pre informacie pouzivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov medzi tymto
datumom a pouzitim vyrobku by mal pouzivatel kontaktovat spolocnost LeMaitre Vascular a zistit, Ci st k dispozicii dalSie informdcie o vyrobku.
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Obliz CardioCel™ Bioscaffold
(Stevilke modelov - EC0202, EC0404, EC0508, EC0614, ECO404N, ECO508N)
slovenscina - Navodila za uporabo

STERILE | PO

Shranjevanje

0Obliz CardioCel Bioscaffold je treba shranjevati pri sobni temperaturi, nikoli pod 2 °Cali nad 25 °Cin stran od neposrednega vira toplote. Vsadka ne smete ponovno sterilizirati.
Opis

0Obliz CardioCel je sestavljen iz enega dela govejega perikardnega tkiva, izbranega za minimalno pomanjkljivost tkiva. Perikardij se pridobi iz goveda s poreklom iz Avstralije, Nove
Zelandije in ZDA.

0Obliz CardioCel je steriliziran s tekocimi kemikalijami in pakiran v plasticni posodi, ki vsebuje sterilno sterilizacijsko raztopino s propilen oksidom. Sterilizacijska raztopina se pred
sprostitvijo izdelka v posodi pretvori v raztopino za shranjevanje s propilen glikolom.

0bliz CardioCel je na voljo v razli¢nih velikostih od 4 cm® na 84 cm” Povpre¢na debelina CardioCel znasa 0,5 mm. Povprecna debelina CardioCel Neo znasa 0,3 mm.

Oblizi CardioCel Bioscaffold so na voljo v naslednjih velikostih:

[zdelek Model | Velikost(cm) | Teza(g) lzdelek Model Velikost (cm) Teza(g)
EC0202 2x2 0,26 CardioCel | ECO404N 4x4 1,06
EC0404 4x4 1,06 Neo EC0508N 5x8 2,64
CardioCel
EC0508 5x8 2,64
EC0614 6x14 5,55
Indikadije za uporabo

0bliz CardioCel Bioscaffold je indiciran za uporabo pri popravilih srénih in Zilnih okvar, vklju¢no z intrakardialnimi okvarami, septalnimi nepravilnostmi, popravili zaklopke in anulusa in
rekonstrukcijo velike Zile.

Predvidena uporaba
0Obliz CardioCel je namenjen za uporabo kot obliZ pri sr¢nih in vaskularnih okvarah. Obliz je trajni vsadek, ki se uporablja za popravilo poskodovanih arterij ali srénega tkiva.

Predvideni uporabnik
Predvideni uporabniki oblizev CardioCel so usposobljeni kardiotorakalni kirurgi in splo3ni kirurgi.

Populacija bolnikov
Bolniki katerega koli spola, starosti ali narodnosti, ki potrebujejo stalni vsadek za popravilo prirojenih deformacij srca in drugih deformacij ali nepravilnosti srca, ki izhajajo iz poskodbe ali
nepravilnega delovanja srca, kadar je popravilo z oblizem klini¢no indicirano. Ni podatkov o uporabi tega pripomocka pri nose¢nicah.

Del telesavstiku
Krvne Zile
Kliniéna stanja
Sréne in vaskularne okvare
Kliniéne koristiin delovne znadilnosti
Povecana stopnja preZivetja
Izboljsana kakovost Zivljenja:
Splo3no izboljsanje splosnega zdravja/dobrega pocutja
IzboljSanje tolerance pri vadbi
Preprecevanje/zmanjsanje nadaljnjih kirurskih posegov kasneje v Zivljenju
0bliz CardioCel izvira iz Zivalskih materialov, saj je njegova ucinkovitost primerljiva ali ve¢ja od obliZev, izdelanih iz sinteti¢nih materialov. Delovanje pripomocka je prav tako primerljivo z
moznostmi oblizev iz drugih materialov, pridobljenih iz Zivali (ovce ali govedo). Za bolnika ne predstavlja povecanega tveganja v primerjavi z alternativami, profil koristi in tveganja pa je
ugoden.

Zivljenjska doba obliza

Zivljenjska doba obliza CardioCel Bioscaffold znasa do:
10 let za zdravljenje intrakardialnih in septalnih okvar/rekonstrukcije velike Zile
5 let za zdravljenje zaklopke in popravilo anulusa

Kontraindikacije
Kontraindicirano pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na goveji kolagen in goveji perikardij ali sumu nanje.

Opozorila
1. Uporaba pripomocka po ogrozeni sterilnosti lahko povzroci okuzbo.

Varnostni ukrepi

1. PoSkodbe pripomocka zaradi izpostavljenosti kemikalijam, zamrznitvi, ekstremni vrocini ali kemicni sterilizaciji s strani uporabnika niso bile raziskane. Zato ni znanega dolgoro¢nega
kirurskega izida po izpostavljenosti.

Paket shranjujte s pravilno stranjo navzgor.

Zunanja stran posode ni sterilna in je ne smete postaviti v sterilno polje.

Pripomocka ne uporabljajte, Ce je tesnilo pred nedovoljenimi posegi poskodovano.

Pripomocka ne uporabljajte, e se je indikator zamrznitve sproZil.

Pripomocka ne uporabljajte, ce so na njem znaki poskodbe ali puscanja iz posode, ali Ce je raztopina videti motna, saj je sterilnost izdelka lahko ogrozena.

Obliza ne izpostavljajte raztopinam, kemikalijam, antibiotikom, antimikotikom ali drugim zdravilom, razen raztopini za shranjevanje ali sterilni fizioloski raztopini, saj lahko
nepopravljive poskodbe na oblizu povzrocijo, da jih ne opazite med vizualnim pregledom.

8. Pred kirurskim posegom je treba prospektivne bolnike ali njihove predstavnike obvestiti o moznih zapletih, ki so lahko povezani z uporabo tega pripomocka.

9. Kot pri vseh kirurskih posegih je tudi okuzba moZen zaplet. Spremljajte bolnika glede okuzbe in izvedite ustrezne terapevtske ukrepe.

Nezeleni dogodki
1. Pokodbe pripomocka zaradi izpostavljenosti kemikalijam, zamrznitvi, ekstremni vrocini ali kemicni sterilizaciji s strani uporabnika niso bile raziskane. Zato ni znanega dolgoronega
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kirurskega izida po izpostavljenosti.

2. 0 primerih epikardialnih vnetnih reakcij so porocali pri uporabi govejega perikardija za perikardialno zaprtje.

3. Drugi nezeleni ucinki, povezani z bioproteticnimi perikardnimi obliZi, o katerih so porocali v literaturi, vkljucujejo naslednje: kalcifikacija; hemoliza; obstrukcija pretoka; trombembolija;
endokarditis; perikardne adhezije; vnetje; degeneracija vsadkov in nastanek klinicno pomembnega fibroznega tkiva.

Mozni zapleti
Mozni zapleti v zvezi s pripomockom
sKrvavitev « Nastanek klinicno pomembnega fibroznega tkiva +  Restenoza
Kalcifikacija + Hemoliza + Mozganska kap
Smrt + Okuzba « Trombembolija
Degeneracija vsadkov «  Infektivni endokarditis «+ Tromboza
Dilatacija - Miokardni infarkt - Pretrganje obliza
Mozni zapleti v zvezi s postopkom
Obstrukija pretoka «  Perikardne adhezije - Stenoza
Vnetje «  Nastanek psevdo-anevrizme

Kako je izdelek dobavljen
En obliz CardioCel je ob dobavi sterilen in apirogen v zatesnjeni posodi; NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Obliz je shranjen v sterilni raztopini za shranjevanje s propilen glikolom. Sterilnost je
zagotovljena, Ce je ovojnina neodprta in je tesnilo neposkodovano. Neuporabljene dele je treba obravnavati kot nesterilne in jih morate zavreci.

Navodila za uporabo
Glede na vrsto postopka, ki ga izvajate, izberite potreben model oblizev CardioCel. Obliz CardioCel lahko odreZete na ustrezno velikost za ustrezno popravilo. CardioCel je namenjen SAMO
ZA ENKRATNO UPORABO.

Priprava obliza

KirurSke rokavice sperite, da odstranite prah z rokavic, preden se dotaknete CardioCel.

Preglejte podatke na oznaki posode in se prepricajte, ali je izbrana pravilna velikost oblizev CardioCel.

NE UPORABITE OBLIZA CARDIOCEL, CE JE POSODA POSKODOVANA ALI CE JE TESNILO PRETRGANO. Izdelka ne zavrzite. Za nadaljnja navodila se obrnite na svojega distributerja.

Odstranite zunanje plasticno tesnilo in odvijte pokrovcek posode. Vsebina posode je sterilna in je z njo treba ravnati asepticno, da preprecite kontaminacijo. Zunanjost posode ni sterilna in
se ne sme vnesti v sterilno polje. Iz posode odstranite obliz CardioCel tako, da ga primete s sterilnimi, atravmatskimi kles¢ami.

Potopite v sterilno fiziolosko raztopino. Obsezno izpiranje ni potrebno. Pustite obliz CardioCel v fizioloski raztopini, da se prepreci dehidracija, dokler ga kirurg ne zahteva.

Vsaditev

Kirurg lahko prereze in oblikuje CardioCel, da ustreza zahtevam tega postopka.

Pri ravnanju s pripomockom je potrebna previdnost, na primer z uporabo atravmatskih kles¢, da se obliz ne raztrga ali poskoduje.

Pripomocek je treba vizualno pregledati glede poskodb, saj ima lahko le-ta morda gladko in grobo stran.

CardioCel lahko po potrebi obreZete, zloZite ali zdruZite. Pri zdruzevanju je priporocljivo, da material prerezete v locene liste tako, da ustvarite robove in ne zgibate, s cimer dobite najvecje
Stevilo odrezanih povrsin za telesno tkivo, da se poveca prodornost celic in krvnih Zil.

CardioCel se lahko prisije ali spne na mestu. Kot mocan material zlahka in odlo¢no prijema Sive ter bo ostal na mestu, ko ga vkljucite v okolisko tkivo.

Pri vsaditvi s Sivom je treba Sivanje izvajati 2 do 3 mm od roba obliza.

Opomba: Po odstranitvi iz posode morate vse neuporabljene kose CardioCel zavreci.

Raztopino, v kateri je shranjen CardioCel, lahko odstranite v skladu z bolnisni¢nimi postopki za nenevarne materiale.

Kirurska tehnika
Ne spada v okvir te knjiZice z navodili za uporabo, ki kirurgu podaja informacije o posebnih posegih popravil. LeMaitre Vascular, Inc. predvideva, da je vsak kirurg, ki izvaja zgornje
operacije, ustrezno usposobljen in temeljito seznanjen z ustrezno znanstveno literaturo.

Viri bolnikovih vsadkov

0bliz CardioCel je prilozen kartici za vsadek bolnika (PIC). Prosimo, da bolniku po implantaciji zagotovite izpolnjen PIC (navodila spodaj):

1. Sprednji del prilozene PIC mora izpolniti kirurg/ekipa, ki opravlja operativni postopek.

2. lzpolniti morate 3 vrstice podatkov. Vrstica $t. 1 je namenjena identifikaciji bolnika (npr. ime bolnika). V vrstici $t. 2 se nahaja datum operacije. V vrstici $t. 3 je naslov zdravstvenega
centra ali zdravnika, kjer so na voljo zdravstveni podatki o bolniku.

3. Hrbtna stran PICvsebuje informacije o izdelku in proizvajalcu.

Materiali pripomocka
Bolnik je lahko v najslabsem primeru izpostavljen naslednjim materialom in snovem, ko govorimo o najvecjem oblizu 6x14 cm:
Predelano goveje perikardno tkivo: povprecno 5,55 g na obliz
Propilen glikol: do 13,0 mg na obliz
Propilen oksid: manj od mejne vrednosti, ki jo je mogoce zaznati
Glutaraldehid: manj od mejne vrednosti, ki jo je mogoce zaznati
0Obliz CardioCel je prestal testiranje za zagotavljanje njegove bioloske zdruZljivosti.

Varno ravnanjein odlaganje

Ce med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih incidentov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in regulativni organ v drzavi, v
kateri se nahaja uporabnik.

Ta izdelek ne vsebuje ostrih, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuzen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje se obrnite na lokalne predpise.
Raztopino za shranjevanje, lahko odstranite v skladu z bolnisnicnimi postopki za nenevarne materiale.

Pakiranje in prevoz odstranjenega pripomocka CardioCel:

Vrnitev posiljke podjetju LeMaitre Vascular je odvisna od 3 kljucnih vprasanj:

1. Alije odstranjen vsadek pridobljen iz bolnika z znanim ali domnevno patogenim stanjem v ¢asu odstranitve?

2. Alije odstranjen vsadek pridobljen iz bolnika z znano zgodovino zdravljenja s terapevtskimi radionuklidi v zadnjih 6 mesecih?

3. Alije zdravnik pridobil soglasje bolnika glede vzorca, ki bo vrnjen proizvajalcu za namene raziskav?

V primeru, da je odziv na vprasanje 1 ali 2 pritrdilen, podjetje LeMaitre Vascular ne zagotavlja ustreznih navodil za posiljanje. TEH ODSTRANJENIH VSADKOV V NOBENEM PRIMERU NE SMETE
VRNITI'V PODJETJE LEMAITRE VASCULAR. V teh primerih je treba odstranjen vsadek zavrei v skladu z lokalnimi predpisi.

Za odstranjene vsadke, ki niso patogene ali radioloske nevarnosti, uporabite naslednje:

Pred odstranitvijo:

1. Cejemogoce, opravite CT ali ultrazvocno slikanje pripomocka, da dokumentirate prehodnost.

2. Podjetje LeMaitre Vascular lahko sprejme klinicne informacije, v katerih je bolnik anonimiziran. Informacije o zahtevah podjetja LeMaitre Vascular vkljucujejo naslednje:
a. Prvotna diagnoza, ki je povzrocila uporabo vsadka.
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b. Bolnikova zdravstvena anamneza, pomembna za vsadek, vkljucno z bolnisnico ali kliniko, v kateri je bil pripomocek vsajen.
¢ lzkudnje z bolnikovim vsadkom pred odstranitvijo vsadka.
d. Bolninica ali klinika, v kateri je bil odstranjen vsadek, in datum odstranitve.

Odstranitev vsadka:

1. Odstranjene oblize CardioCel je treba pred posiljanjem neposredno prenesti v tesnilni vsebnik, napolnjen z raztopino alkalnega pufranega 2-% glutaraldehida ali 4-% formaldehida.

2. (iScenje odstranjenih oblizev mora biti po potrebi minimalno. Proteoliticne presnove ne smete uporabljati v nobenem primeru.

3. Odstranjenih vsadkov CardioCel se ne sme v nobenem primeru dekontaminirati. Vzorca NE avtoklavirajte in za dekontaminacijo ne uporabljajte etilenoksidnega plina.

Ovojnina:

1. Odstranjene vsadke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki cim bolj zmanj$a moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Za izolacijo
tesnilnega vsebnika v sekundarni ovojnini je treba izbrati material, ki je vpojen in je blazinast. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirana v zunanji ovojnini.

2. Odstranjeni vsadki v zatesnjenih primarnih vsebnikih morajo biti oznaceni s simbolom za biolosko nevarne odpadke ISO 7000-0659. Isti simbol je treba namestiti na sekundarno in
zunanjo ovojnino. Zunanja ovojnina mora biti oznacena zimenom, naslovom in telefonsko $tevilko posiljatelja ter z izjavo “Ob odkritju poskodbe ali puscanja je treba ovojnino izolirati
in obvestiti posiljatelja”.

3. Paketi, pripravljeni na zgoraj nacin, se lahko odpremijo v:

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

Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti
Ce si zelite ogledati povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti oblizev CardioCel Bioscaffold, obiscite spletno www.lemaitre.com/sscp in izberite povezavo “Obliz CardioCel Bioscaffold”, da
pregledate SSCP CardioCel.

Omejena garandja izdelka; Omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jami, da je bilo pri izdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih za uporabo.
Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, PODJETJE LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJA V TEM POGLAVIU, TA IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE POVEZANE
DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI POSREDNIH JAMSTEV V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO,
ALIZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGJE (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNA KOLI POSREDNA JAMSTVA ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. To
omejeno jamstvo ne velja v obsegu kakrine koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za kriitev
tega omejenega jamstva je zamenjava ali povracilo nakupne cene tega pripomocka (kot edina moznost podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupec vrne pripomocek podjetju LeMaitre
Vascular. To jamstvo velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka. . .

PODJETJE LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA KAKRSNOKOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO. V
NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULAR V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE ODGOVORNOSTI, BODISI V POGODBI,
PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.000$), NE GLEDE NATO, ALI JE BILO PODJETJE LEMAITRE VASCULAR OBVESCENO 0
MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE ZAHTEVKE TRETJIH OSEB.

Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo tiriindvajset (24) mesecev, se
mora uporabnik obrniti na vaskularni sistem LeMaitre, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Symbol Legend

m | [STERILE[PO] [UKRP] | [crlrer]
<0.1 mL/ (min x cm?)
English Symbol Legend  |Distributed By |Wall thick- | Sterilized using Propylene |Stored in Propylene Water permeability UK Responsible Person | Swiss MR Safe
ness Oxide Glycol Representative
Deutsch Symbollegende  |Vertrieben Wanddicke | Mit Propylenoxid In Propylenglykol Wasserdurchlds- Verantwortliche Vertreter in der MR-sicheres
durch sterilisiert gelagert sigkeit Person im Vereinigten |Schweiz
Konigreich
Frangais Légende des Distribué par  |Epaisseur de |Stérilisé a l'oxyde de Conservé dans du Perméabilité al'eau | Personne responsable |Représentant suisse | Compatible RM
symboles la paroi propyléne propyléne glycol au Royaume-Uni
Italiano Legenda dei Distribuitoda | Spessore Sterilizzato con ossido di ~ |Conservato in glicole Permeabilita Persona responsabile  |Rappresentantein |sicuro per'uso con
simboli della parete |propilene propilenico all'acqua nel Regno Unito Svizzera applicazioni RM
Espafiol Leyendadelos  |Distribuido por|Grosor dela |Esterilizado con dxido de |Almacenado en propi-  |Permeabilidad al Responsable del Reino [Representanteen  |seqguro para
simbolos pared propileno lenglicol agua Unido Suiza la resonancia
magnética
Portugués  |Legenda dos Distribuido por | Espessura da |Esterilizado com éxido de |Armazenado em propile- |Permeabilidadea  |Pessoa responsavel no |Representantena | Seguro em ambi-
simbolos parede propileno noglicol dqua Reino Unido Suica ente de RM
Dansk Symbol- Distribueret af | Veegtykkelse |Steriliseret med propyl- ~ |Opbevaretipropyleng-  [Vandpermeabilitet ~ |Ansvarlig personi Schweizisk MR-sikker
forklaring enoxid lykol Storbritannien repraesentant
Svenska Symbol-| Distribueras av | Vaggtjocklek |Steriliserat med ety- Forvaras i propylenglykol |Vattenpermeabilitet |Ansvarig personi Schweizisk saker for magne-
forklaring lenoxid Storbritannien representant tisk resonans.
Nederlands |Betekenisvan de |Gedistribueerd | Wanddikte |Gesteriliseerd met Bewaard in propyleen- | Waterpermeabiliteit |Verantwoordelijke Iwitserse MRI-behandelin-
symbolen door propyleenoxide glycol persoon voor het VK |vertegenwoordiger |gen
EMnvika  |Ene§iiynontwy | Atavépetat Nayog AnmooTelpwpévo pe AnmoBnkeupévo o€ Mamepatotna vepoo | YmehBuvog aTo Avtimpéownog aTn | ao@ahég yia
ouuBOAwY ano TolwpaTo | xpron oéediov Tou nipomuAevoyAukoAn Hvwpévo Baaihelo EABetia anetkovion MR
TipomuAeviou
Tiirkge Sembol Dagitia Duvar Propilen Oksit kullanilarak | Propilen Glikol icinde Su Gegirgenligi Birlesik Krallik'ta isvicre Temsilcisi ~ [MR Agisindan
Aciklamas Kalinhgi sterilize edilmistir saklanir Sorumlu Kisi Giivenli
Suomi Symbolien selite |Jakelija Seindmén | Steriloitu propyleenio- | Séilytetddn propyleeni- |Veden ldpdisevyys  |Vastuuhenkil Isossa- |Edustaja Sveitsissé [MR-turvalliseksi
paksuus ksidilla glykolissa Britanniassa
Cesky Vysvétleni Distributor | Tloustka Sterilizovéno propyl- Uchovdvano v propyl-  [Vodopropustnost ~ |Odpovédnd osoba ve | Zastupce ve Bezpecné pro MR
symboli stény enoxidem englykolu Velké Britanii Svjcarsku
Eesti Siimbolite Turustaja Seina paksus | Steriliseeritud propiileen- | Séilitatakse propiileen- |Vee labilaskvus Uhendkuningriigi Sveitsi esindaja MR-ohutu
selgitus oksiidiga gliikoolis vastutav isik
latvieSu Simbolu Izplatitajs Sienas Sterilizéts izmantojot Glabats propilénglikola | Udenscaurlaidiba  |Atbildiga persona Parstavis Sveicé Dross lietosanai
valoda skaidrojums biezums propilénoksidu Apvienotaja Karalisté MR vidé
lietuviy k. | Simboliy Platintojas | Sienelés Sterilizuota propileno Laikoma propilenglikolio |PraleidZiantis Atsakingas asmuo JK | Atstovas Saugus naudoti
paaiskinimas storis oksidu tirpale vandenj Sveicarijoje MR aplinkoje
norsk Symbol- Distribuertav | Veggtykkelse | Sterilisert ved bruk av Oppbevares i propyl- Vanngjennom- Ansvarlig person i Sveitsisk MR-trygt
forklaring propylenoksid englykol trengelighet Storbritannia representant
hrvatski Legenda simbola |Distribuira Debljina Sterilizirano propilen Pohranjeno u propilen  [Propusnost navodu |Odgovornaosobaza  |Predstavnik za Sigurno za
stijenke oksidom glikolu Ujedinjenu Kraljevinu | Svicarsku uporabu u MR
okruZenju
romana Legenda Distribuita de |Grosimea  |Sterilizat cu oxid de Depozitat in propi- Permeabilitate la apa | Persoana responsabild |Reprezentant Sigur RM
simbolurilor peretelui |propilena lenglicol din Regatul Unit elvetian
utilizate
magyar Szimbélumok Forgalmazé  |Falvastagsdg |Propilén-oxiddal ster- Propilén-glikolban Vizétereszt6 képes-  |Egyesiilt kirdlysagbeli | Svajci képviseld MR-kdrnyeztben
jelentése ilizélva térolva ség felelds személy biztonségosan
haszndlhatd
bonrapckn  |Mlerenga Ha Pasnpoctp-  [[lebenuna | Crepunusmpato upes (bxpaHaBa ce B Bogonponycknusoct |0TroBopHO NuLe MNpepctasutensa |AMP 6esonaceH
CUmBONUTE aHABAHO OT  |HaCTeHaTa | MpOMUNEHOB OKCUA NpONUNeHr KON B 06eanHeHoTO lUIBeiiuapua
KpancTeo
Polski Legenda symboli |Dystrybutor | Grubos¢ Wysterylizowanoprzy ~ |Przechowywane w Przepuszczalnos¢ Osoba odpowiedzialna |Przedstawicielw  |Wyrdb bezpieczny
Scianek uzyciu tlenku propylenu _|glikolu propylenowym  |wody w Wielkiej Brytanii Szwajcarii w Srodowisku MR
Slovencina  [Popis symbolov ~ [Distribuuje  |Hribka stien |Sterilizované propylén-  {Uchovéva sa v propyléng-| Priepustnost pre Zodpovednd osoba vo |Zastupca pre Bezpecné pre MR
oxidom lykole vodu Velkej Britdnii Svajciarsko
slovenscina |Legenda simbolov [Distributer ~ [Debelina  |Sterilizirano s propilen  |Shranjeno v propilen Prepustnostvode  [Odgovornaosebav | Svicarski Varno za uporabo
stene oksidom glikolu Veliki Britaniji predstavnik v MR-okolju
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63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

LeMaitre Vascular, Ltd.

Stirling House, Centenary Park
Skylon Central

Hereford HR26F)

England UK

Tel: 01432513125

%

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

LeMaitre is a registered trademark, and CardioCel is a trademark, of LeMaitre Vascular, Inc. C n C €

©2026 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved.

0086 2797

R4249-01 Rev. C04/26



